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Resumen

Antecedentes: Aproximadamente de 6 a 8 de cada 1000 nacidos vivos presentan
un defecto cardiaco. La comunicacion interauricular es una de las cardiopatias
congénitas mas frecuentes. El cierre se realiza en forma electiva después de los
tres afios de edad o a la edad del diagnéstico, siempre y cuando no existan
contraindicaciones.

El cierre percutaneo de la comunicacién interauricular (CIA) tipo ostium secundum
con el oclusor septal de Amplatz (OSA) se ha convertido en un procedimiento

estandar en la mayoria de los pacientes pediatricos y adultos.

Objetivo: Analizar todos los casos de cierre de CIA con el OSA en el HNN en el

periodo comprendido entre el 1 de junio de 2001 y el 30 de marzo de 2009.

Métodos: Realizamos un analisis retrospectivo de los expedientes de todos los
nifios menores de 18 afios sometidos a cierre percutaneo de CIA en una misma
institucion. Los pacientes se evaluaron con cateterismo cardiaco derecho y se les
realizé el cierre de la CIA siguiendo las indicaciones actuales y bajo control de

eco-cardiografia transesofagica y fluoroscopia. Se realiz6 analisis del seguimiento.

Resultados: 91 pacientes consecutivos se llevaron a la sala de cateterismo para
cierre intervencional de su CIA. El éxito del implante fue de 97.8% (89/91). La

edad promedio fue de 7.2 afios y 74.1% provienen del Gran Area Metropolitana.



Tamanfo del defecto: El Tamafio promedio por eco-cardiograma transtoracico fue
11.8 mm, por eco-cardiograma transesofagico 13 mm y el diametro estrecho
promedio fue de 14.7%.

Dispositivo: ElI tamafio promedio fue de 16 mm, los dispositivos mas usados
fueron los tamanos 15y 17 mm.

Cierre del defecto: Se detectdé cierre completo en 40% después del implante,
66,7% a las 24 horas, 76,8% a la semana, 90,6% al mesy 98,2% a los 6 meses.
Complicaciones: La migrafia se presentd en 13 pacientes (14.7%) y cedié con el
tiempo, arritmias transitorias en 5 pacientes (5.6%), embolizacién en 2 pacientes
(2.2%), formacién de trombos (1.1%).

Seguimiento: El promedio de seguimiento fue de 3,1 afos. No hubo eventos
clinicos relevantes relacionados con el implante del OSA.

Asociaciones: La asociacion mas frecuente fue el Sindrome de Down en 5

pacientes (5.5%) y estenosis valvular pulmonar en 2 pacientes (2.2%).

Conclusién: La CIA ostium secundum puede ser cerrada por via percutanea con
el OSA de forma segura y eficaz. La tasa de cierre exitoso a corto y mediano plazo

es alta.



Abreviaturas

CIA Comunicacion interauricular
OSA Oclusor septal de Amplatz

HNN Hospital Nacional de Nifios

ETE Eco-cardiograma transesofagico
mm Milimetros



Introduccion

Aproximadamente de 6 a 8 de cada 1000 nacidos vivos presentan un
defecto cardiaco. Las cardiopatias congénitas simples como la comunicacion
interventricular y la comunicacién interauricular son las mas comunes.
Aproximadamente el 50% de los pacientes con cardiopatias congénitas mostraran
signos o sintomas en el periodo neonatal pero una proporcién importante se
diagnosticaran tarde en la nifiez o incluso en la vida adulta.

La comunicacién interauricular (CIA) es una cardiopatia congénita comun
que abarca aproximadamente el 7% de todos los defectos. El tratamiento
estandar para las comunicaciones interauriculares que son hemodinamicamente
significativas, es la cirugia correctiva. La era del cierre percutaneo de la CIA inici6
en 1976, y actualmente este tratamiento es aceptado ampliamente como el de
eleccién para las CIA tipo ostium secundum. Este procedimiento es menos
invasivo que la cirugia, menos discapacitante y con un periodo de recuperacion
menor. Estos procedimientos son tan seguros y eficaces que la cirugia, aunque
esta ultima depende de la habilidad de! cirujano mas que el tamafio del defecto o
la localizacion del mismo.'

La mayoria de las CIA 'son diagnosticada durante la evaluacion
cardiovascular infantil por parte de los médicos de atencién primaria, siendo el
hallazgo mas constante la presencia de un soplo sistélico eyectivo.’

Existen cuatro tipos de ClA:

e CIA ostium primum.

o CIJA ostium secundum.



e CIA seno venoso.
o CIA seno coronario.

Las mujeres constituyen el 65-75% de los pacientes con CIA tipo ostium
secundum, pero la distribucion de género es igual para las CIA tipo seno venoso y
ostium primum.

La CIA tipo ostium secundum constituye el 80% de las comunicaciones
interauriculares. El primer cierre percutaneo exitoso de una CIA mediante
dispositivo fue realizado en 1976 por King y Mills, pero las dificultades técnicas
relacionadas con el dispositivo (gran diametro de las vainas de insercién,
dificultades de liberacion y de reposicionamiento, la embolizacion del dispositivo y
la alta incidencia de cortocircuito residual) impidieron la popularizacion del
procedimiento. No obstante, constituyé el comienzo de una nueva era en el
intervencionismo y se desarrollaron, en el transcurso del tiempo, ingeniosos
dispositivos y mecanismos de liberacion.*® Existen al menos 5 fabricantes
diferentes de dispositivos para CIA pero el oclusor septal de Amplatz (OSA) es el
mas comunmente usado.

Las indicaciones para el cierre de la CIA tipo ostium secundum con el OSA
se han ampliado; de incluirse s6lo defectos centrales, menores de 30 mm de
diametro y con bordes completos, hoy se pueden cerrar defectos de hasta 35 mm
de diametro, medidos con eco-cardiograma transesofagico (ETE), sin borde retro-
adrtico (antero-superior), defectos multiples y fenestrados, y asociados a
aneurisma del septum interauricular.>®

Por afio en nuestro medio se diagnostican aproximadamente 20 casos

nuevos (Mas Romero, C. HNN. 2010. Comunicacién personal. Datos no
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publicados). El cierre se realiza, cuando esta indicado, de forma electiva a partir
de los tres afios o a la edad del diagnéstico en nifios mayores y adultos.™ En
cuanto al cierre espontaneo aunque es un dato dificil de obtener, se cree que es
alrededor del 40% de las CIA menores a 8 mm.

El cierre percutaneo de la CIA tipo ostium secundum se ha generalizado en
los ultimos afios con muy buenos resultados fundamentalmente con el dispositivo
oclusor septal de Amplatz.?>%"

El primer caso de cierre intervencional reportado en Costa Rica, segun
datos suministrados por el servicio de Cardiologia del Hospital Nacional de Nifios,
ocurrié en el afo 1995. En Costa Rica, el programa de cierre intervencional de la
CIA se inici6 formaimente en el afio 2001. Hasta el mes de marzo de 2009 se
realizaron 91 procedimientos de este tipo.

El OSA esta compuesto de una malla fabricada de nitinol (55% de nickel y
45% de titanio) rellena de dacrén, y consta de dos discos unidos por un tallo; el
tallo ocluye el defecto y los 2 discos se adhieren a ambos lados del defecto. El

disco del lado izquierdo es ligeramente mas grande que el disco del lado derecho.

Este material se ha probado que tiene una excelente biocompatibilidad.'*'**

Protocolo del procedimiento

El procedimiento se realiza por via venosa femoral preferiblemente derecha,
con control por eco-cardiografia transesofagica y bajo anestesia general. No se
utilizan antibiéticos profilacticos. Se utiliza heparina 100 U/kg que se administra al

inicio del procedimiento.
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Inicialmente se realiza un eco-cardiograma transesofagico (ETE) para .
analizar las caracteristicas del defecto, confirmar la anatomia del defecto, de las
paredes circunvecinas y confirmar el drenaje normal de las venas pulmonares. Si
el defecto se considera que se puede cerrar con dispositivo, se inicia el
cateterismo. Inicialmente se realiza un cateterismo derecho reglado con toma de
presiones y oximetrias. Posteriormente se mide el defecto tanto por ETE como por
medio de un catéter balén ocluyendo el defecto. Una vez determinado el diametro
estrecho del defecto, se selecciona un dispositivo igual o 1-2 mm de diametro
mayor al diametro estrecho. A través de un sistema de liberacion que se introduce
por via femoral, se avanza el dispositivo hasta la auricula izquierda, se abre el
disco izquierdo (que queda en el lado izquierdo del tabique), luego se abre la
cintura (que queda ocluyendo el defecto de pared a pared), y luego se abre el
disco derecho (que queda del lado derecho del tabique). Se comprueba por ETE
que la posicion es adecuada y que no obstruya estructuras cardiacas antes de
liberarlo. Luego se libera bajo control eco-cardiografico y fluoroscépico. El paciente
se egresa al dia siguiente del hospital, previo control con radiografia de térax y
eco-cardiografia transtoracica.

Los pacientes se siguen en la consulta externa siguiendo el siguiente
protocolo de citas:

a. 24 horas
b. Una semana
c. Unmes
d. Seis meses

e. Anual
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Los pacientes se mantienen con &cido acetil salicilico a dosis de 5 mg/kg de
peso por dia (dosis maxima 100 mg) y profilaxis de endocarditis infecciosa duraqte
6 meses. La morbi-mortalidad del procedimiento es claramente inferior a la del
tratamiento quirargico. El porcentaje de éxito en las distintas series publicadas es
superior al 90%, con una incidencia de complicaciones, la mayoria menores,
menor del 5%.3%10.13-17

En el HNN, se incluyen las siguientes indicaciones para el procedimiento
(Mas Romero, C. HNN. 2010. Comunicacién personal. Datos no publicados):

e CIA ostium secundum hemodinamicamente significativa.

o Bordes suficientes alrededor del defecto (mayores a 5 mm), sin embargo, el
borde antero-superior, por debajo de la aorta descendente, puede ser
deficiente.

¢ Ausencia de hipertension arterial pulmonar severa.

e Ausencia de otros defectos que requieran correccidén o tratamiento
quirurgico.

En los estudios analizados se documenta cierre inmediato en un rango
entre el 71.3% a 93.8% y cierre completo a las 24 horas entre el 91.0% y 99.1%.
El procedimiento se completé en promedio en 60 minutos con un tiempo de
fluoroscopio de trece minutos. En cuanto a las complicaciones si bien algunos
estudio no describen eventos adversos, los que describen estos eventos incluyen:
embolizacién del dispositivo en un rango entre 2.5% a 15.0%, hemopericardio leve
y taponamiento cardiaco leve 0.5% a 2.5%, taquicardia supra ventricular 0.5% a

2.5%, bloqueo atrio ventricular 2.5% a 2.8%, trombosis 1.0%, isquemia transitoria
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de la extremidad 1.0%. En ninguna de las series revisadas se describen
fallecimientos asociados al procedimiento. 62131517

En cuanto a la tasa de oclusién completa inmediata el rango varia de 20.4%
a 93.8%, fuga trivial de 1.0% a 36.8%, y fuga moderada en el 1.1%. Las
complicaciones descritas incluyen: paro respiratorio en la induccién anestésica sin
consecuencias, embolizacion de los dispositivos (extraidos y cambiados por via
percutanea y un caso sometido a cirugia), obstruccién aértica con el dispositivo,
arritmias y formacién de embolos,*58-10.13-15.17

Con respecto al seguimiento de los pacientes luego del procedimiento el
promedio varié en un rango de 11.9 £ 9.4 meses, llegando incluso a periodos de
hasta cinco afios. La tasa de oclusién total varia entre el 98.9% y el 100%, en
donde aquellos casos que no lograron cierre completo persisten con fugas
triviales.>® 1

La mayoria de los estudios documentan la eficacia en el cierre percutaneo.
Si bien estos estudios no demuestran una gran diferencia entre la eficacia entre el
cierre percutaneo y la cirugia (rango entre el 95 y 98%), si muestra diferencia

entre las complicaciones y la estancia hospitalaria luego del procedimiento.?*
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Objetivos

General

Analizar las caracteristicas y los resultados de los pacientes con CIA

sometidos al procedimiento de cierre percutaneo con el OSA en el HNN en el

periodo comprendido entre el 1 de junio del 2001 al 31 de marzo del 2009.

Especificos

1.

Establecer el tamafio promedio de las comunicaciones interauriculares de
los pacientes previo al procedimiento.

Establecer el tiempo de cierre completo del defecto.

Identificar los hallazgos eco cardiograficos en las distintas citas de control
de los pacientes posterior al procedimiento.

Determinar las complicaciones durante el procedimiento que se presentaron
durante el periodo de estudio.

Determinar posibles efectos adversos relacionados con la colocacién del
dispositivo en este grupo de pacientes.

Determinar cuales son las patologias asociadas en este grupo de

pacientes.
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Materiales y Métodos

Tipo de Estudio
Se trata de un estudio descriptivo, retrospectivo de corte longitudinal
basado en la revision de expedientes clinicos y la base de datos del servicio de

Cardiologia del HNN.

Muestra

Se revisaron los expedientes disponibles de todos los pacientes
consecutivos con el diagnéstico de CIA sometidos a cierre percutaneo del defecto
con el OSA en el HNN, en el periodo comprendido entre el 1 de junio del 2001 al

31 de marzo del 2009. El total de pacientes corresponde a 91.

Métodos y técnicas de investigacion
Para la recoleccion de informacion se recurrié a la base de datos del
Servicio de Cardiologia del HNN y a los expedientes clinicos del archivo. La

revision se realiz6 utilizando la hoja de recoleccion de datos previamente

disefada.

Criterios de Inclusion

Se incluyeron en este estudio todos los pacientes consecutivos con el
diagnostico de CIA tipo ostium secundum a quienes se les realiz6 cierre del

defecto con el OSA en el HNN en el periodo mencionado.
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Criterios de Exclusion
Pacientes con CIA sometidos a otro tipo de procedimiento terapéutico como

la cirugia.

Variables Estudiadas
e Sexo
¢ Provincia de procedencia
e Edad al momento del procedimiento
e Tamarfio de la CIA por eco-cardiograma transtoracico
¢ Tamario de la CIA por eco-cardiograma transesofagico
¢ Diametro estrecho de la CIA en la sala de cateterismo
e Complicaciones durante o después del procedimiento
o Hallazgos eco cardiograficos posteriores al procedimiento
¢ Eventos adversos asociados a la colocacion del dispositivo

¢ Anomalias asociadas a la CIA

Analisis Estadistico
Se utilizé el programa Microsoft Excel 2008 para Windows Vista, para crear

una base de datos con los pacientes participantes. Este programa es propiedad

personal del Investigador.

Se hizo un analisis estadistico univariado. Las variables cuantitativas son
presentadas como distribuciones porcentuales y promedios. Las variables

cuantitativas son presentadas como mediana y moda para evitar el sesgo de los
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valores extremos de sobre el promedio. Se presentaron los valores minimos vy

maximos de cada variable cuantitativa, como medida de dispersién.

Limitaciones y posibles sesgos del estudio
Las limitaciones de este estudio son las que se pueden detectar en
cualquier estudio retrospectivo como este. Entre ellas:
¢ No encontrarse expedientes en el archivo del HNN.
e Pacientes fallecidos o dados de alta de la consulta del Servicio de
Cardiologia del HNN o cuyos expedientes estén incompletos.
¢ Pacientes que no volvieron a las citas de control en el HNN.
e El tutor es médico tratante y particip6 en los procedimientos de algunos
pacientes dentro del estudio, sin embargo el mismo garantiza la veracidad y

transparencia de los datos obtenidos en esta investigacion.
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Resultados

En el periodo evaluado se han realizado 91 procedimientos. Se logré un
cierre exitoso en 89 pacientes (97.8%). Dos se excluyeron del analisis estadistico
porque tuvieron que ser operados para el cierre de la CIA, debido a la migracién
del dispositivo.

Los pacientes sometidos al procedimiento tenian un rango de edad entre
tresy dieciséis afos, con una edad promedio en 7,2 afios y una moda en 5 afios
(Ver Cuadro 1). De los 89 pacientes 31 (34.8%) correspondian al género
masculino y 58 (65.2%) correspondian al género femenino.

La distribucién por afio del procedimiento fue la siguiente: 1 paciente en
1998, 9 pacientes en 2001, 4 pacientes en 2002, 14 pacientes en 2003, 13
pacientes en 2004, 21 pacientes en 2005, 14 pacientes en 2006, 3 pacientes en
2007, 8 pacientes en 2008 y 2 pacientes hasta el 31 marzo de 2009.

Con respecto a la provincia de procedencia: 36 (40.4%) provenian de San
José, 16 (18%) de Alajuela, 11 (12.4%) de Puntarenas, 11 (12.4%) de Limén, 8
(9%) de Heredia, 6 (6.7%) de Cartago, y 1 (1.1%) de Guanacaste.

Las dimensiones de la CIA fueron determinadas utilizando tres tipos de
medidas: diametro por eco-cardiograma transtoracico, diametro por eco-
cardiograma transesofagico y diametro estrecho con el balén de medicién inflado.

Con respecto a ecografia transtoracico las medidas estuvieron entre 4 y 24
En 5 de los casos no se consignd este dato, y el promedio fue de 11.8 mm con

una mediana de 11.8 mm.

18



Las dimensiones obtenidas mediante ETE estuvieron en un rango
comprendido entre 5 y 24 milimetros. En 28 de los casos ho se obtuvo el reporte
del dato. El promedio fue de 13 mm con una mediana de 13 mm.

Con relacion al diametro estrecho las mediciones indican un rango entre 2 y
24 milimetros. No se reportd el dato en 24 de los casos y el promedio fue de 14.7
mm con una mediana de 14 mm.

Las dimensiones de los dispositivos utilizados abarcé el rango comprendido
entre 7 y 26 milimetros. No se consigné el dato en dos de los casos. La media y el
promedio de esta variable fue de 16 milimetros. Los dispositivos mas utilizados
fueron los de 15 y 17 milimetros. El ETE inmediato mostré corto-circuito residual
leve en 40 (57.0%), ausente en 30 (43.0%) y no se encontré reporte en 19 de los
pacientes.

La eco-cardiografia transtoracica a las 24 horas mostraba: shunt residual
leve en 29 (33.3%), ausente en 58 (66.7%) de los casos; no hay datos disponibles
para 2 pacientes.

El eco-cardiograma a los 7 dias mostraba: shunt residual leve en 20
(23.2%), ausente en 66 (76.8%), y no hay datos disponibles para 3 pacientes al
momento del estudio.

El eco-cardiograma al mes de edad mostré: shunt residual leve en 8 (9.4%),
ausente en 77 (90.6%) de los casos y ho hay datos disponibles en 4 pacientes.

La eco-cardiografia realizada a los 6 meses mostraba: shunt residual leve
en 1 (1.2%) de los pacientes, ausencia de shunt residual en 81 (98.2%) de los

pacientes y no se encontraron datos en 7 pacientes.
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Con relacion al tiempo de seguimiento luego del procedimiento, los
resultados encontrados fueron: menos de 6 meses 9 pacientes, de 6 meses a 1
ano 8 pacientes, de 1 a 2 afios 11 pacientes, de 2 a 3 afios 14 pacientes, de 3a 4
anos 20 pacientes, de 4 a 5 afios 11 pacientes, de 5 a 6 afios 8 pacientes, de 6 a
7 afios 7 pacientes y mas de 7 afios 1 paciente. El promedio de seguimiento fue
de 3,1 afios.

En relacion con la situacion de los pacientes al momento de la intervencion:
80 (89.9%) de los pacientes continuaban en control, 4 (4.4%) de los pacientes
habian sido transferidos a otros centros hospitalarios. Existi6 un grupo de 4
pacientes (4.4%) en los cuales se desconoce la situacion de los pacientes, los
mismos no asistieron a las citas control programadas. De estos, existe un caso en
donde el unico control se documenta a las 24 horas del procedimiento; luego del
cual no se tiene mas informacién. Con relacion a este seguimiento, durante la
revision de expedientes, se documento un unico fallecimiento, donde llama la
atencion que el mismo se debidé a un proceso infeccioso de las vias respiratorias
inferiores. Este hecho ocurrié en un hospital periférico y no se documenté relacion

alguna al procedimiento en cuestion

Complicaciones:

Migrafia: La complicacién mas frecuente fue la migrafia que se presento en
13 (14.6%) pacientes.

Embolizacion: La complicacion mas seria se present6 en dos casos, un nifio
con 11 afios al momento del procedimiento y vecino de San José, quien era

portador de una CIA de 21 mm por eco cardiografia transtoracica, 24 mm de
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diametro estrecho y a quien se le colocé un dispositivo de 26 mm el cual migré y
requirio cirugia de urgencia para remover el dispositivo que el operador anclé en la
vena cava inferior y cierre de la CIA en otro tiempo quirtrgico. Sin embargo, luego
de la cirugia el paciente evoluciona satisfactoriamente y continuaba en control al
realizar esta investigacion. Del otro caso no se cuenta con los detalles de la CIA ni
del dispositivo, pero el operador logré extraer el dispositivo del cuerpo y el cirujano
cerro la CIA en otro momento.

Arritmias: 5 pacientes presentaron algun tipo de arritmia asociada al
procedimiento (3 con extrasistoles supra ventriculares, 1 con bloqueo atrio-
ventricular incompleto y 1 con taquicardia supra ventricular. Todas las arritmias
fueron transitorias durante el procedimiento y no requirieron tratamiento meédico
posterior.

Formaciéon de trombos: 1 paciente formé un trombo en el borde del
dispositivo y requirid anticoagulacién y estancia en la Unidad de Cuidados

Intensivos.

Condiciones Asociadas:

Las condiciones asociadas en estos pacientes incluyeron: 5 pacientes con
el Sindrome de Down, 2 con estenosis valvular pulmonar, 1 paciente con
antecedente de enfermedad de Kawasaki, 1 con transposicion de grandes vasos
reparada con el switch arterial y 2 con una persistencia del conducto arterioso
cerrados con coil previamente.

La estancia hospitalaria promedio asociada al procedimiento fue de un dia

incluyendo el paciente que formé un trombo quien se fue dado de alta al dia
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siguiente del procedimiento al comprobarse la disolucién del trombo. Con relacién
a la evolucién de los pacientes a lo largo del tiempo cabe mencionar que 3 de las
pacientes tuvieron embarazos que cursaron sin contratiempos. No se reporta

mortalidad relacionada al procedimiento en ninguno de los casos investigados.
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Discusion

La CIA es una de las cardiopatias congénitas mas frecuentes. El cierre se
realiza de forma electiva después de los 3 afios de edad o a la edad del
diagnostico, siempre y cuando no existan contraindicaciones. El cierre percutaneo
se ha generalizado en los dltimos afios tanto a nivel mundial como en Costa Rica y
es considerado el tratamiento de eleccion para esta enfermedad.>”%

En el Hospital Nacional de Nifios se realiza este procedimiento en forma
rutinaria desde el afio 2001. Sin embargo, el primer procedimiento de este tipo en
el pais se realizd el 12 de noviembre de 1998 a una nifia de 6 afios de la provincia
de Limén y que de acuerdo con los registros del Hospital la misma cursé sin
ninguna complicacion.

En relacion con el género de los pacientes sometidos al procedimiento hay
predominio del sexo femenino 58 (65.2%) en relacion a 31 (34.8%) masculinos
constituyéndose una relacion de 2 a 1. En cuanto a las experiencias publicadas al
igual que la del Hospital Nacional de Nifios, el niumero de mujeres supera al
género masculino en relaciones similares de 2 a 1 o inclusive 3 a 1.>6810.1820

Debe considerarse que el Hospital Nacional de Nifios es el centro de
referencia a nivel nacional para los pacientes con sospecha o diagndstico de
cardiopatias congénitas. En cuanto a la provincia de procedencia, se destaca que
la mayoria de los casos provienen de la provincia de San José 35 pacientes

(29.3%) y la menor cantidad de los caso provienen de la provincia de Guanacaste,

apenas 1 paciente (1.1%). Si bien, como antes se menciona todos los pacientes
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del pais con sospecha de este tipo de patologia son evaluados en HNN, podria

sospecharse que esta situacion esta en relacién a:

—

. Concentraciéon de la poblacion
2. Acceso a los servicios de Salud
3. Atencién primaria por personal calificado
4. Problemas en el desplazamiento de los pacientes.
Los pacientes sometidos al procedimiento tenian un rango de edad entre 3
y 16. Con una edad promedio en 7,2 afios y una moda en 5 afios. A nivel de las
publicaciones revisadas coincide con los grupos etarios con rango cercano a los
8.1 afios (+/- 4.7 afios).810131°
Los tamaros de los defectos cerrados en el Hospital Nacional de Nifios
coinciden con lo que se reporta a nivel de la literatura en donde se menciona
cierre de defectos menores de 30 mm de diametro. Las mediciones oscilaron en
un rango entre 4 y 24 milimetros, con un promedio en 14.7 mm. De igual forma a
nivel internacional en donde las series mencionan medidas que van desde 7.9 mm
hasta 30.0 mm con promedio cercano a 13.3 mm.2>%115%7
Con respecto al tamafo del dispositivo usado el promedio fue de 16 mm vy
el promedio del diametro estrecho de la CIA fue 14.7 mm, lo cual refleja lo que
menciona la literatura donde el tamafio del dispositivo oclusor de Amplatz es de 1
a 2 mm mas grande que las dimensiones del defecto. La relacién dispositivo
defecto es de 1.088.2°681015
El eco-cardiograma inmediato mostraba cierre completo en 40 (57%) de los

estudios realizados, 58 (66.6%) no mostraban shunt residual a las 24 horas, a los

siete dias 66 (76.7%) y al mes 77 (90.6%) no se observo presencia de shunt
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residual, mientras que a los 6 meses de los 82 eco-cardiogramas realizados; 81
mostraban cierre completo (98.8%) y unicamente en 1 paciente se mostraba
persistencia de un shunt residual leve. En relacién a los datos internacionales la
eficacia inmediato varié considerablemente en rango que va de 20.4% hasta
93.8%, a las 24 horas la eficacia vario desde 81% llegando inclusive en una de
las series a reportar 100%, la evaluacion a los siete dias no se menciona como
parte la rutina de seguimiento. La evaluacion realizada al mes en todos los casos
donde se reportd, mostro una eficacia superior al 90% y para los seis meses la
eficacia del procedimiento ronda el entre el 95 y 100%, y en otros con muy poca
persistencia de shunt residual (de 3.0% a 5.0%).246810.13-20

La complicaciéon mas frecuente detectada durante el procedimiento, tanto a
nivel de este estudio como a nivel internacional fue la presencia de arritmias.®%%>
317 En cuanto al efecto adverso a largo plazo mas comln descrito por los
pacientes se menciona la migrafia en 13 pacientes (14.6%), la cual se ha asociado
con los componentes del dispositivo de Amplatz. Sin embargo en los estudios
revisados no hacen mencion a este tipo de efectos a largo plazo solo en dos de
los estudios revisados, el de México 7 pacientes (6.0%) y la experiencia en dos
centros Médicos de China en 5 pacientes (2.6%).>""

Una de las complicaciones mas graves descritas es la migracion del
dispositivo, la cual se presentdé en 2 de los pacientes sometidos al procedimiento
en la experiencia del Hospital Nacional de Nifios, y esta ha sido reportada en

diferentes trabajos publicados. En los dos casos descritos, uno de los pacientes

requirié una cirugia para remover el dispositivo y otra para el corregir el defecto. El
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otro paciente sélo se oper6 para cerrar el defecto, pues el dispositivo fue extraido
durante el procedimiento.>%%141

El seguimiento de los pacientes luego del procedimiento, fue la principal
herramienta utilizada, al momento de valorar la eficacia de la intervencién. En la
experiencia del Hospital Nacional de Nifios, este ha sido efectivo en 82 (90.1%). de
los pacientes, de los cuales 4 fueron referidos a otros centros hospitalarios, fuera
del grupo pediatrico, 4 perdieron el control y uno falleci6 por motivos no
relacionados al procedimiento en cuestion. De igual forma en revision bibliografica
no se mencionan casos de paciente fallecidos relacionados con la colocacion del
diSpOSitiVO.2-3'5-g’11'13-17'20

Con relacién a este udltimo hecho es importante destacar la eficacia del
equipo médico y tecnolégico costarricense, la cual se equipara a la de grandes
centros médicos en donde este tipo de procedimiento se realiza en forma rutinaria
también.

Con respecto a los resultados obtenidos se mostré una alta eficacia en
cuanto al procedimiento. Sin embargo, ha de considerarse que este estudio solo
analiza los pacientes sometidos a cateterismos y no hace una comparaciéon con
los resultados obtenidos en cuanto a los pacientes sometidos a procedimientos
quirargicos.

El promedio de la estancia hospitalaria luego del cateterismo llega a un
promedio de 24 horas, y solo uno de los pacientes que presenté complicaciones
requiri6 internamiento en la Unidad de Cuidados Intensivos del Hospital Nacional

de Nifios. Todos los pacientes sometidos a cirugia requieren estancia en la UCI,

coincidiendo esta informacién con lo descrito en los articulos revisados con tiempo
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de estancia hospitalaria de un dia en los pacientes sometidos al procedimiento y
un nimero menor de complicaciones que los casos quirtrgicos.? 35710

Debemos tomar en cuenta, que debido al alto costo de estos dispositivos en
Costa Rica, s6lo se puede utilizar un dispositivo por paciente. Esto quiere decir
que la decision de abrir un dispositivo de tamafio determinado es definitiva, pues si
el dispositivo de un tamafio determinado no corresponde a la necesidad del
paciente, no se abre otro dispositivo. Esto implica darle mucha importancia a las
mediciones hechas antes de decidirse por un dispositivo de cierto tamafo.

A pesar de que el Hospital Nacional de Nifios no se utiliza antibioticos
profilacticos antes del procedimiento, no se reporto ningun caso de endocarditis
infecciosa en este grupo de pacientes.

La principal fortaleza de este estudio fue que gracias la existencia de una
base de datos del servicio de cardiologia la cudl incluia la lista completa de los
pacientes que fueron sometidos a este procedimiento por lo tanto se pudo obtener
datos de todos los pacientes que fueron referidos con CIA al HNN. En segundo
lugar se debe considerar que este es el primer estudio que analiza las
caracteristicas de los pacientes sometidos al procedimiento de colocacion del
dispositivo oclusor de Amplatz. La principal debilidad del estudio fue encontrar

expedientes con informacion incompleta o con escritura dificil de interpretar lo cual

dificulté la obtencion de los datos.
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Conclusiones

El uso de la cardiologia intervencionista se ha incrementado en los Gltimos
anos. El numero de pacientes sometidos a este procedimiento ha venido en
ascenso en el Hospital Nacional de Nifios.

En la actualidad el cierre de la comunicacién interauricular por via
percutanea, es el tratamiento de eleccién. Se muestra una eficacia elevada en
este estudio, en donde a los 6 meses de seguimiento encontramos que el 98.8%
de los pacientes para esta fecha ya se habia cerrado el defecto totalmente.

La gran mayoria de los procedimientos se llevaron a cabo sin mas
complicaciones que las descritas en la literatura. Si se compara la eficacia de
ambos procedimientos (cierre percutaneo y cierre quirlrgico) con un rango
comprendido entre el 95 al 98%, se demostré que en cuanto a las complicaciones
y estancia hospitalaria luego de la cirugia es mayor en relacion al cateterismo (un
dia es la estancia promedio). No hubo ningin caso de embolizacién tardia,
endocarditis ni erosion.

Como propuesta de esta investigacién se sugiere realizar un estudio similar
en los casos quirurgicos comparando la evolucién inmediata posterior al
procedimiento, tiempo de estancia hospitalaria, evolucion en el tiempo y
complicaciones a largo plazo.

No existen diferencias en cuanto a las caracteristicas epidemiolégicas

estudiadas de los pacientes sometidos al procedimiento en Costa Rica en relacion

a otros paises.
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Como conclusién del estudio se establece que la alta eficacia del
procedimiento y la baja tasa de complicaciones, hace considerar que esta practica
debe hacerse rutinaria y considerarse como de primera eleccion cuando nos
enfrentamos ante pacientes con comunicacion interauricular.

En el caso del Hospital Nacional de Nifos el cierre de la CIA mediante la
colocacion del dispositivo oclusor septal de Amplatz por via femoral se realiza con
una alta seguridad y eficacia; la cual es comparable a la mayoria de los centros
médicos de paises desarrollados que realizan este procedimiento en forma

rutinaria.
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Anexos



Figuras

Figura 1. Distribucion por afio en que se realiz6 el procedimiento y género
de los pacientes sometidos a la colocacion del dispositivo Oclusor Septal de
Amplatz hasta el 31 de marzo del 2009

mTOTAL = MASCULINO FEMENINO |
|
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Figura 2. Hallazgos eco-cardiograficos luego de la colocacion del
dispositivo Oclusor Septal de Amplatz en el periodo comprendido entre el 1
de junio del 2001 al 31 de marzo del 2009

Inmediato
24 horas

® Ausencia de Shunt Residual m Shun Residual Leve |

Shunt Residual Moderado m Shunt Residual Severo
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Figura 3. Condicion de los pacientes sometidos al procedimiento de
colocacion del dispositivo Oclusor Septal de Amplatz al momento de realizar
el estudio.

Status
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Cuadros

Cuadro 1. Caracteristicas de los pacientes con comunicacién interauricular
sometidos al procedimiento de colocacién del dispositivo Oclusor Septal de
Amplatz en el periodo comprendido entre el 1 de junio del 2001 al 31 de
marzo del 2009

Edad al procedimiento N. (%) Sexo
Femenino Masculino
Menor a 3 afios 0 0 0
3 a4 afos 3(3.37) 3 0
4 a 5 aios 14(15.73) 11 3
5 a 6 anos 27(30.33) 16 11
6 a7 anos 12(13.48) 8 4
7 a 8 anos 7(7.86) 3 4
8 a 9 anos 7(7.86) 4 3
9 a 10 afios 5(5.61) 3 2
10 a 11 afos 2(2.24) 1 1
11 a 12 afios 4(4.49) 3 1
12 a 13 afos 1(1.12) 1 0
13 a 14 anos 4(4.49) 3 1
14 a 15 anos 2(2.24) 1 1
Mayor a 15 afios 1(1.12) 1 0
Total de pacientes 89 58(65.16%) 31(34.83%)
Edad promedio 7.17 7.16 7.19
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Cuadro 2. Tiempo de seguimiento de los pacientes sometidos al
procedimiento de colocacion del dispositivo Oclusor Septal de Amplatz en el
periodo comprendido entre el 1 de junio del 2001 al 31 de marzo del 2009

Periodo de Seguimiento # de Pacientes %
Menos de 6 meses 9 10.1
De 6 meses a 1 afio 8 9.0
De 1 a2 afios 11 12.3
De 2 a 3 afios 14 15.7
De 3 a 4 afios 20 22.5
De 4 a 5 arfios 11 12.4
De 5 a 6 afios 8 9.0
De 6 a 7 afios 7 7.9
Mas de 7 arios 1 1.1
Total 89 pacientes 100.0%
Promedio del seguimiento 3.1 afio
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Cuadro 3. Condiciones asociadas a la Comunicacion Interauricular

Condicién asociada

Numero de Pacientes

Sindrome de Down

Estenosis pulmonar

Persistencia de Conducto Arterioso cerrado con Coil
Transposicion de Grandes Vasos operada

Enfermedad de Kawasaki
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Cuadro 4. Complicaciones asociadas al procedimiento de colocacion del
dispositivo Oclusor Septal de Amplatz.

Complicacién Nimero de
Pacientes
Migrafia Formacion de trombos 13
Extrasistoles supra ventriculares 3
Migracién del dispositivo (*) 2
Bloqueo atrio ventricular incompleto 1
Taquicardia supra ventricular 1
Formacién de trombos 1

(*) No se consideraron dentro del analisis de casos, ya que el estudio considero inicamente
aquellos en los que el procedimiento se completa en forma exitosa.

41



Cuadro 5. Comparacion de los resultados del Hospital Nacional de Nifios con lo documentado en la Bibliografia

revisada
Estudio Herrera E. Salazar Ozores Zabal Du ZD, Gao W, et Lin MC, et Deng
Mas C. Gonzalez | Suarez Cerdeira et al. al. 2004 al. 2005 DA, et
J. etal. Javier Carlos. 2002 al.
2003 etal. 2003 2003
2006
Pais Costa Rica Espana Cuba México lllinois, Shanghai, Taiwan China
USA China
Periodo de estudio 01 Junio Febrero Enero Febrero Octubre Octubre
2001 a 30 2000 a 2003 a 1999- 1998 a 2001 a
marzo febrero marzo agosto Enero 2003 Diciembre
2009 2003 2005 2002 2004
Tamafo de la muestra (pacientes) 91 29 33 118 395 119 39 40
Distribucion por Hombre 32 10 9 46 8 16
sexo Mujeres 59 19 24 72 31 24
Edad promedio en afios (rango) 7.2 afios | 26 anos (4 114 21 afos (1 | 9.8 afios 7.5 afios 10.6 afos 10.2
(3a16 a 64 anos) | afos (3 | a 66 afos) (0.8 a 17 (3.1a57.5 afos
anos) a49 afos) afios) (3a15
- ) afos) anos)
Diametro estrecho promedio del 14,7 mm 18.6 mm 24mm (5 | 13.3 mm 12.9 mm 16mm(Ea | (Ba34
defecto en mm (rango) (2a24 (14a34 a 38 mm) (6.5a34.5 37 mm) mm)
mm) mm) mm)
Tamaio promedio del dispositivo 16 mm (7 (14 a 28 15mm@a | 17mm (7 a
(rango) a 26 mm) mm) 32 mm) 38 mm)
Complicaciones Embolizacion del 2 casos 1 caso 4 casos 1 caso
dispositivo
Hemopericardio 0 casos 1 caso
Trombos y/o AVC 1 caso 1 caso
Arritmias 5 casos 1 caso 5 casos 1 caso 1 caso
Migrafa 13 casos 7 casos
Eficacia en la colocacidn del 97.8% 80% 100% 97.5% 95.7% 94.1% 84.6%
dispositivo
Eficacia inmediata 57% 73% 86.1% 71.3% 93.8% 76%
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Eficacia 24 horas 66.6% 100% 97.2% 99.1% 91%
Eficacia 7 dias 76.7%
Eficacia al mes 90.6% 97.3% 100%
Eficacia 6 meses 98.6% 100% 100%
Eficacia a un afio o mas 100% 98.2% 100%
Mortalidad asociada al procedimiento 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%

Promedio estancia hospitalaria

(**) Diametro estrecho
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Estudio Wang JK, | Bialkowski | Oho S, | ChanK, Everett Li GS, et Munayer- Chien
etal. J, etal. etal. et al AD, et al. al. 2009 Calderon | KJ, etal.
2004 2003 2002 1999 2009 JE, et al. 2007
2009
Pais Taiwan Polonia Japon | Inglaterra | Baltimore, China México Taiwan
USA
Periodo de estudio Marzo Octubre Noviembre Diciembre
1999 a 1997 a 2004 a 2002 a
febrero Octubre Setiembre Agosto
2003 2002 2007 2004
Tamano de la muestra (pacientes) 197 172 35 100 478 191 42 40
Distribucion por Hombre 12 15
sexo Mujeres 30 25
Edad promedio en afios (rango) 19.5 afos 12.9 (17 a64.3 | 6 afos (1 26.5 afos | 11.7 afos
(04a70 afios afnos) a 83 arios) (7ab9
afnos) (3.2a afios)
29.2
anos)
Diametro estrecho promedio del 18.6 mm 16.8 (5a38
defecto en mm (rango) (71a mm(9a mm)
37.2 mm) 25 mm)
Tamaino promedio del dispositivo 16.9 (13 a40
(rango) mm(9a mm)
26 mm)
Complicaciones | Embolizacion del 1 caso 1 caso 1 caso 0 casos
dispositivo
Hemopericardio 1 caso
Trombos ylo 2 casos
AVC
Arritmias 1 caso 2 casos 1 caso 1 caso 6 casos
Migrana 5 casos
Eficacia en la colocacion del 97% 96% 97.1% 96% 98.4% 95.2% 100%
dispositivo
Eficacia inmediata 20.4% 96.9% 93.5%
Eficacia 24 horas 81% 88% 91% 84.9% 99.4%
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Eficacia 7 dias

Eficacia al mes 91% 92.5% 100%
Eficacia 6 meses 95% 98.9%
Eficacia a un afio o mas 97% 95% 97%
Mortalidad asociada al procedimiento 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%

Promedio estancia hospitalaria
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Hoja De Recoleccion De Datos

1. N°de caso

2. Sexo Masculino M Femenino (2)

3. Provincia de origen
&) San José

(2) Alajuela

3) Cartago

4) Heredia

(5) Guanacaste
(6) Puntarenas
7) Limén

4. Fecha de nacimiento
5. Fecha del procedimiento
6. Edad

7. Tamanho de Ia CIA
7.1 ECOTT ~ mm

7.2 ECOTE mm
7.3 Diametro estirado mm

8. Tamario del dispositivo

9. Complicaciones durante o inmediatas al procedimiento

9.1 Ninguna Si (1) No (2)
9.2 Sangrado Si 0] No (2)
9.3 Arritmias Si @) No (2)
9.4 Desplazamiento del dispositivo Si (1) No (2)
9.5 Hematoma del sitio de puncién Si %)) No (2)
9.6 Necesidad de cirugia Si )] No 2)
9.7 Requiere cuidados intensivos Si ) No 2)
9.8 Muerte Si 4] No (2)
10. ECO control 24 horas
101 No se realizé Si )] No
10.2 Dispositivo bien colocado, sin CIA residual Si (1 No
10.3 Dispositivo bien colocado, CIA residual leve Si )] No
10.4 Dispositivo bien colocado, CIA residual moderada Si N No
10.5 Dispositivo bien colocado, CIA residual severa Si %) No
10.6 Migracién del dispositivo Si (N No
11. ECO control 7 dias

1 No se realizo Si N No
11.2 Dispositivo bien colocado, sin CIA residual Si 4 No
11.3 Dispositivo bien colocado, CIA residual leve Si (1) No
11.4 Dispositivo bien colocado, CIA residual moderada Si (M No
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(2)
(2)
(2)
(2)
2)

(2)
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11.5
11.6

12. ECO control 1 mes

12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6

13. ECO control 6 meses

13.1
13.2
13.3
13.4
13.5
13.6

14. Eventos adversos

141
14.2
14.3
14.4
14.5
14.6
14.7
14.8

15. Fecha ultimo control

17.1
17.2
17.3
17.4
17.5

Dispositivo bien colocado, CIA residual severa Si Q)
Migracion del dispositivo Si M
No se realiz6 Si (1)
Dispositivo bien colocado, sin CIA residual Si (1)
Dispositivo bien coiocado, CIA residual leve Si )]
Dispositivo bien colocado, CIA residual moderada Si (1)
Dispositivo bien colocado, CIA residual severa Si (1)
Migracion del dispositivo Si (1
No se realiz6 Si (1
Dispositivo bien colocado, sin CIA residual Si M
Dispositivo bien colocado, CIA residual leve Si (1
Dispositivo bien colocado, CIA residual moderada Si (1M
Dispositivo bien colocado, CIA residual severa Si (1)
Migracion del dispositivo Si (1) No
Ninguno Si (N
Migracion del dispositivo Si (1)
Presencia de CiA Residual Si M
Hospitalizacion del paciente Si (N
Fallecimiento del paciente Si @)
Migrana Si )

Dolor en el Mli o MID Si M

Otro:

16. Periodo de seguimiento
17. Situacion actual del paciente

Continua en control Si Mm
Transferencia a otro centro de atencion Si (n
Pérdida de control Si Q)]
Paciente dado de alta Si (M
Paciente fallece Si Q)]
ignorado Si (1)

17.6

18. Otras situaciones

19. Anomalias asociadas

Firma del investigador

Codigo
Fecha

47

No
No

No
No
No
No
No
No

No
No
No
No
No

(2)

No
No
No
No
No
No
No

No
No
No
No
No
No

(2)
(2)
(2)
(2)
(2)

(2)
(2)
(2)
(2)

(2)
(2)





