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RESUMEN

Introduccién: La comunicacion interauricular esta presente en el 17.5% de todas las
cardiopatias congénitas. En el Ecuador la técnica transcateterismo es nueva y se
utiliza como una opcion alternativa para la correccion de la comunicacion
interauricular, actualmente no existen estudios de seguimiento de los pacientes que
fueron tratados con esta técnica, por lo que conocer resultados a corto y mediano
plazo es fundamental.

Objetivo general: Comparar la eficacia y seguridad de la técnica transcateterismo a
nivel local, frente al tratamiento quirargico.

Materiales y métodos: Estudio observacional de 216 pacientes obtenidos a partir de
un registro prospectivo (IESS Registry) de la Unidad de Hemodinamica del hospital
“José Carrasco Arteaga” desde octubre de 2009 hasta julio de 2013, comparado con
un registro historico de cirugia cardiaca para correccién de CIA de una investigacion
previa del Journal American Collage of Cardiology del afio 2002.

Resultados: La edad, peso y talla fue mayor en el grupo transcateterismo (p 0.0001)
siendo el sexo femenino dominante en ambos grupos 72.5% y 61%. La mortalidad fue
0% para ambos grupos, las complicaciones mayores del grupo transcateterismo fue
0% y del grupo quirurgico fue 5.4%.

El tiempo del procedimiento y los dias de hospitalizacién fueron menores en el grupo
transcateterismo con 26.2+20.8 minutos y con 1.4+1.1 dias vs 159.7+54.1 minutos y
3.4+1.2 dias del grupo quirargico (p 0.0001).

Conclusién: la correccion mediante cateterismo de la CIA es segura y eficaz en la
experiencia local, comparable a los resultados histéricos de la cirugia abierta de
corazon.

Palabras claves: Cardiopatias congénitas, comunicacion interauricular, tratamiento

transcateterismo, cirugia cardiaca.



ABSTRACT

COMPARISON OF CATHETERIZATION VS OPEN HEART SURGERY IN
THE TREATMENT FOR ATRIAL SEPTAL DEFECT

Introduction: The Atrial septal defect is present in 17.5% of all congenital heart
diseases. In Ecuador, the transcatheter technique is new and is used as an alternative for
the correction of atrial septal defect. However, currently there are no follow- up studies
of patients who were treated with this technique, therefore, knowing its short-and
medium term results becomes essential.

General objective: To compare the locally obtained information about the efficacy and
safety of transcatheter technique versus surgical treatment.

Materials and Methods: An observational study of 216 patients obtained from a
prospective registry (IESS-Ecuadorian Social Security- registry) from the
Hemodynamics Unit at José Carrasco Arteaga Hospital from October 2009 to July
2013, compared with a historical record for cardiac surgery of ASD correction from a
previous research published in the Journal of the American College of Cardiology, 2002.

Results: Age, weight and height were higher in the transcatheter group (p 0.0001), being
the female group dominant in both groups 72.5% and 61%. Mortality was 0% for both
groups. Among the major complications, the transcatheter group was 0% and the
surgical group was 5.4% (P = ns). The time for the procedure and days of hospitalization
were lower in the transcatheter group with a time of 26.2+20.8 minutes and 1.4%1.1
hospital days versus 159.7+54.1 minutes, and 3.4+1.2 days in the surgical group (p
0.0001).

Conclusions: In local experience, the correction of the ASD catheterization is safe and
effective, comparable to the historical results of open-heart surgery.

Keywords: Congenital heart disease, Atrial septal defect, Transcatheter treatment,
Cardiac Surgery.
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1. INTRODUCION

La comunicacion interauricular (CIA) se presenta con una incidencia del 17.5% de las
cardiopatias congénitas acianogenas (5,6). Esta patologia se manifiesta en el 40% de
los adultos con cardiopatia congénita, con predominio en el sexo femenino con una
relacion 2:1. La CIA tipo ostium secundum representa el 70% de todos los defectos
interauriculares (2), los defectos del seno venoso representan el 10%, las CIAs ostium
primun el 20% vy los defectos del seno coronario son muy raros, representan menos
del 1% de todas las ClAs (1). El tratamiento transcateterismo se aplica en el tipo
ostium secundum el mismo que se intentd por primera vez en 1976 por King y Mills
(18), y se ha incrementado su uso en afios recientes. Por lo tanto en décadas
pasadas, la opcién quirGrgica fue la primera y Unica eleccion para corregir
cardiopatias congénitas. Lamentablemente, los ensayos clinicos aleatorios que
comparen tratamiento percutaneo con la cirugia de corazén abierto en las cardiopatias
congénitas son escasos, fallan en su poder estadistico debido a la dificultad en reclutar

una poblacion importante de pacientes y de tener un grupo control idéntico.

En el Ecuador el tratamiento quirdrgico ha sido la Unica opcién viable para la
correccion de la CIA en las dltimas décadas, mientras que la estrategia mediante
cateterismo empezé en el afio 2002 de manera aislada, en conjunto con médicos
extranjeros en brigadas médicas. En el 2006 se empieza a practicar de manera
rutinaria, coincidiendo con los cambios del sistema de salud publica, quienes
proporcionaban los gastos para los procedimientos. (Comunicacién verbal Dr. Simén
Duque, Hospital Roberto Gilbert — Guayaquil). A nivel local en el afio 2009 se inicia un
programa de certificacién de la unidad de hemodinamica del HICA para el tratamiento
de cardiopatias congénitas, donde se ejecutan los primeros cierres percutaneos
exitosos de CIA, dando inicio a una modalidad que al momento constituye la forma
predominante de tratamiento de correcciébn en la ciudad de Cuenca bajo la

coordinacion y equipo médico del Dr. Ricardo Quizhpe.

No se han reportado datos locales de pacientes con CIA tratados mediante
transcateterismo por tanto es relevante conocer los resultados inmediatos y a mediano
plazo de la estrategia, con los cuales podemos evidenciar la eficacia de la correccion
de la CIA mediante esta técnica frente a la quirirgica, ya que en nuestro pais la
cirugia abierta de corazon sigue siendo la técnica de eleccion para el tratamiento de

esta cardiopatia.



3. OBJETIVO GENERAL

Comparar la eficacia y seguridad del método intervencionista a nivel local en el

Hospital “José Carrasco Arteaga” y “Santa Inés”, frente al tratamiento quirdrgico.
4. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Establecer la tasa de mortalidad de cada uno de los procesos de intervencion

en pacientes con comunicacién interauricular.

e Determinar el porcentaje de eventos mayores y menores.

o Determinar el porcentaje de éxito de los pacientes intervenidos mediante

transcateterismo y mediante cirugia abierta de corazon.

e Determinar el tiempo de procedimiento y dias de hospitalizacion en ambas

estrategias.

5. MATERIALES Y METODOS
a. Poblacién de estudio

Fueron escogidos 216 pacientes divididos en dos grupos para investigar de la
siguiente manera: desde octubre 2009 hasta julio 2013, 62 pacientes fueron
sometidos a cateterismo cardiaco en la Unidad de Hemodinamia en los Hospitales
“José Carrasco Arteaga” y “Santa Inés” y 154 pacientes del grupo quirargico de control
fueron extraidos de una investigacion previa, que compardé el cierre transcateterismo
frente al quirargico por defecto del tabique auricular publicado en el Journal of the
American College of Cardiology (JACC Vol. 39, No. 11, 2002).

Los datos de los pacientes se manejaron con privacidad y confidencialidad y
Gnicamente se utilizdé en este estudio. Todos los pacientes firmaron consentimiento

informado previo al procedimiento.

b. Fuente de informacién / recoleccion de datos

e La base de datos (IESS-Registry) de la Unidad de Hemodinamica basada en
un formulario, obtenido al momento del ingreso en todo paciente con
diagnostico de cardiopatia congénita tipo CIA con probable indicacion de
tratamiento.

e Sistema hospitalario AS400



Resultados de informes electrocardiograficos, radiol6gicos, ecocardiograficos y
hemodinamicos diagndésticos.

Discos compactos de estudios hemodinamicos de cada paciente incluido en el
estudio.

Datos obtenidos del equipo de ecografia ESAOTE de la unidad de
hemodinamia del HICA.

Articulo del Journal of the American College of Cardiology (JACC Vol. 39, No.
11, 2002)

Los pacientes del grupo sometido a cateterismo cardiaco debian cumplir con los

siguientes criterios.

Criterios de inclusion:

Diagnostico de CIA mediante evolucion clinica ambulatoria y verificacion
ecocardiografica.

Evidencia de shunt de izquierda a derecha en el procedimiento de
ecocardiograma por ecocardiografista experto en cardiopatias congénitas.
Presencia de shunt minimo mas sintomas (arritmias, ataque transitorio
isquémico.)

Caracteristicas anatémicas propias para el cierre percutaneo, con didmetro del
defecto < 35 mm medido por ecocardiografia transesofagica.

Ratificacién durante el cateterismo cardiaco.

Criterios de exclusion:

w

N o o &

Presencia de anomalias cardiacas congénitas complejas asociadas que
requieran una reparacion quirdrgica.
Defecto del septum atrial primium.
Defecto del septum atrial del seno venoso (anomalias parciales del drenaje
vVenoso)
Resistencia pulmonar vascular » 7 woods units
Shunt de derecha a izquierda con saturacion arterial periférica < 94%
Pacientes con infarto de miocardio reciente
Angina inestable y falla cardiaca congestiva descompensada Yy
descompensacion ventricular con FE « 30%
También se excluyen de este estudio pacientes con:
e Sepsis.

e Antecedentes de infeccién pulmonar a repeticion.



e Cualquier tipo de infeccion grave un mes antes del procedimiento.

e Tumores malignos, donde la esperanza de vida fue menor de 2
anos.

e Trombos intracardiacos,

e Peso menor 8kg.
c. Tipo de Estudio

Es un estudio observacional de todos los pacientes sometidos a cateterismo
por CIA en los Hospitales “José Carrasco Arteaga” y “Santa Inés”, tomada de
una base de datos compartida y llenada de manera prospectiva de pacientes
consecutivos iniciada en julio de 2009, en donde constan todas las variables
clinicas, angiograficas, de materiales e insumos, y datos del seguimiento.

Procedimiento de intervencion.

Preparado el paciente bajo anestesia general, se punciona la vena femoral derecha,
para colocacion de introductor. En algunos casos se inserta un catéter diagnostico
para toma de presiones derecha y realizacion de angiografia en arteria pulmonar, con
fines diagndsticos. En este momento se coloca la sonda transesofagica o la
intracavitaria, en este Ultimo caso, previa puncion de la vena femoral izquierda y
colocacion de introductor, adecuado al diametro de la sonda, para valoracién del
tamafio de la prétesis y control de su implantacion y del paciente durante todo el
procedimiento. A continuacion se administra heparina venosa al paciente para evitar
trombo y embolia, segln dosis establecida. Por el introductor de vena femoral derecha
se inserta catéter en auricula izquierda a través de la CIA, donde se comprueba su
ubicacién mediante ecografia, Rx , presiones o angiografia, por el cual se inserta la
guia de alto soporte de 0.035x260 “J” y se retira el catéter y el introductor corto, para
acceder a la medicion del defecto con el catéter medidor Amplatzer, el cual se
introduce bajo aspiracion y se coloca cabalgando sobre el defecto, donde se hincha
con la jeringa de 60 ml preparada con contraste diluido, hasta que se observe una
cintura (diametro distendido) que corresponde al defecto, para filmar y medir el
diametro de la CIA. En esta posicibn mediante ECO se valora shunt, se toman
medidas del defecto y de los bordes para su analisis y eleccion del tamafio de la

protesis. No en todos los casos se utiliza la medicion mediante balén, por lo que se



evita el paso anterior, y se inserta la vaina con dilatador y la guia y se procede a su

purgado e irrigacién con suero salino heparinizado.

Mientras tanto se pasa el cable de liberaciébn por el cargador y se enrosca el
dispositivo a la punta del cable girandolo en sentido anti horario, se sumerge el
dispositivo y el cargador en solucion salina, y se introduce el dispositivo en él con un

movimiento firme y decidido en un Unico sentido.

La valvula hemostatica se coloca atravesandola con el extremo posterior del cable de
liberacion hasta acoplarla en el dispositivo de carga, la cual se conecta a un sistema
de suero fisioldgico heparinizado que permite su continuo lavado. El dispositivo de
carga se acopla a la vaina de liberacion y se introduce el dispositivo o protesis
empujando (no girando) el cable de liberacion. Con ayuda fluoroscopica y
ecocardiografica se libera la parte distal del dispositivo en auricula izquierda, se tira
suavemente hasta que haga tope en el septo auricular izquierdo y se retira la vaina (5
0 10 ml) hasta que aparezca la parte proximal del dispositivo en auricula derecha.
Comprobado su correcto posicionamiento, se realizan maniobras de seguridad,
sujetando la vaina y tirando del cable de liberacién hacia atras y hacia delante con
movimientos cortos y rapidos. Confirmada la correcta posicion se coloca el tornillo de
plastico en el cable de liberacion para hacer girar a este en sentido anti horario, lo que
permite la liberacién del dispositivo, este giro debe hacerse con suavidad para evitar
que de latigazo. Inmediatamente hay que introducir el cable en la vaina para evitar que

perfore cavidades.

Realizadas las comprobaciones se procede a la retirada de sondas, catéteres e
introductores para la realizacion de la hemostasia por el método elegido y colocacién

de apdsito compresivo.

Si el paciente se ha sometido a anestesia general, el anestesista procedera a la
restauracion de la consciencia y entubacién. El paciente debe permanecer en reposo

durante 24 horas. Durante un afio no debe realizar ejercicios violentos.

Este procedimiento implica tratamiento antibiético y anti plaquetario, siguiendo las
dosis y tiempo establecido. Ademas el paciente debe seguir profilaxis antibiética ante

cualquier intervencion. (4, 19, 25).

d. Control Ecograficoy Seguimiento Clinico.



Ecocardiografistas realizaron un ecocardiograma 24 horas luego del procedimiento
para verificar la posicion del dispositivo y establecer el grado de shunt residual, en
caso de que existiera. Se planificaba el alta hospitalaria luego del ecocardiograma y se
recomendaba retomar la consulta externa 1 mes posterior al implante. Se programo
un nuevo ecocardiograma para 1 mes, 6 meses y 12 meses después del

procedimiento conjunto con visitas clinicas trimestrales.

e. Definiciones

El cortocircuito o shunt cardiaco: esta descrito como un pasaje de direccién
derecha a izquierda, izquierda a derecha o bidireccionales, fundamentado en las

camaras derechas e izquierdas del corazén.

Procedimiento con éxito técnico: El tratamiento transcateterismo fue evaluado
mediante el porcentaje de éxito, definido como cierre satisfactorio del defecto, si
presentaban shunt residual minimo (menor a 1 mm) o pequefio (1 -2 mm) en el

procedimiento.

Pacientes con shunt moderado (mas 2-4 mm) o grande (mas de 4mm) en el

procedimiento fueron considerados como procedimiento fallido.
El shunt residual fue medido mediante una ecografia doppler transesofagica.

Exito y eficacia temprana: éxito del cierre del defecto con un dispositivo o cirugia sin
complicaciones mayores, reintervencién quirdrgica, embolizacion o shunt residual

moderado y grande.

Exito y eficacia primaria: éxito del cierre del defecto sin necesidad de reparacion

quirdrgica a los 12 meses del procedimiento.

Exito y eficacia secundaria: éxito de cierre del defecto con ausencia de
complicaciones mayores 0 reintervencion quirargica durante el periodo de estudio
(octubre 2009 — julio 2013).

La seguridad: fue definida por la a ausencia de muerte o de complicaciones mayores,

adjudicada mediante la evaluacion clinica del servicio de cardiologia clinica.

Complicaciones mayores: muerte debido al procedimiento, embolizaciéon del

dispositivo con extraccion quirdrgica, embolia cerebral mas déficit neuroldgico,



derrame pericardico con taponamiento, arritmia grave, endocarditis, reparacion de

arritmia grave con necesidad de marcapaso definitivo.

Complicaciones menores: anemia, arritmias cardiacas con tratamiento menor,
embolizacibn con extraccion transcateterismo, accidente isquémico transitorio,
migrafia, derrame pericardico y derrame pleural autolimitado, formacion de trombos,

infecciones respiratorias.

f. Andlisis Estadistico

Las variables cualitativas se expresan mediante porcentajes y frecuencias, mientras
que las variables continuas se describen por medias y desviacién estandar (SD). Para
establecer posibles asociaciones entre los grupos transcateterismo y quirdrgico se
utilizé el chi cuadrado. Para establecer diferencias significativas entre las variables
continuas de los grupos se aplico la prueba T. continuas. Un valor P de < 0.05 fue

considerado estadisticamente significativo.

Se expreso la supervivencia libre de eventos mediante las curvas de supervivencia

Kaplan Meier.

6. ABREVIATURAS

CC: Cardiopatia congénita

CIA: Comunicacion interauricular

CIV: Comunicacion interventricular

PCA: Persistencia del conducto arterioso

FOP: Foramen oval persistente

NYHA: New York Heart Association

IESS: Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
HJCA: Hospital "José Carrasco Arteaga"

JACC: Journal of the American College of Cardiology
SD: Desviacion estandar

TIA: Accidente isquémico Transitorio

ASO: atrial septal ocluder (oclusor septal auricular)

ns: no significativo

7. RESULTADOS



Un total de 216 pacientes fueron incluidos en el estudio, de los cuales 62 pacientes
pertenecen al grupo de transcateterismo y 154 al grupo quirdrgico. En la tabla 1 se
demuestra las caracteristicas demograficas y la informacion clinica de cada grupo.

La edad, peso y talla fue mayor en el grupo transcateterismo (p= 0.0001) siendo el
sexo femenino dominante en ambos grupos 72.5% y 61% respectivamente, dentro de
las patologias previas al procedimiento se encontré que las infecciones respiratorias
fueron del 33.8% en el grupo transcateterismo y 8.4% en el grupo quirdrgico.
Hipertension, diabetes y tabaquismo se descubrié en el grupo de transcateterismo a
diferencia del grupo quirdrgico en el cual no se diagnosticaron estas enfermedades.

El tamafio del defecto fue considerablemente mayor en el grupo transcateterismo con
una media de 16.5 +7.3 vs 14.2+6.3 del grupo quirdrgico (p=0.02)

TABLA 1. Comparacion de las caracteristicas Clinicas y demogréficas

[Edad 0 z48+227 5.9 +6.2 0.0001
['Sexo femeninon (%) T 45 (72.5) 94 (61) 0.14
Peso(Kg)  475$189 20.6+15.2 0.0001
[Talla(m)y ™ 1414021 1.055+0.269 0.0001
[Prematuridad*n (%)~ 3(4.8) - -
Historia Medica :

[ Disnea clase funcional IV (%) 34 (54.8) - -

~ Dificultad alimenticia (%) 8 (12.9) 13(8.4) 0.4548
[ Sindrome Down (%) 6(9.6) - -

~ Enfermedad Coronaria (%) ~ 1(1.6) 0 0.63
~Infecciones Respiratorias (%) 21 (33.8) 13(8.4) 0.0001
["Evento Cerebrovascular (%) 13 (20.9)

[THAS (%) 13(20.9) 0 0.0001
[ "Diabetes (%) T 3(4.8) 0 0.035
[ Tabaguismo (%) | 3(43) - -

[ Cianosis (%) T 8(12.9) - -
[PresenciaSoplo (%) ~ 62(100) 94(61) 0.085
IDLP (%) T 4(6.4) - ;

[ Cardiomegalia RX grado I-IV (%) 35 (56.4) 118(76.6) 0.0054
“Blogueo de rama derecha (%) 42 (67.7) - -
[CIASCIV (%) 4(25.8) - -
[CIAPCA(%) | 4(258) - -
[CIASEBSTEIN (%) 1(16) - -

* Calculado en menores de 16 afios, DLP: dislipidemias, HAS: hipertensién arterial, CIA: comunicacion interauricular,
CIV: comunicacion interventricular, PCA: conducto arterioso permeable, -: datos no disponibles.

Comparacion de los resultados de cierre



En el grupo de transcateterismo se realizd 62 intentos, de los cuales fueron
satisfactorios 60, posteriormente en un paciente se diagnostico CIA cribiforme por lo
gue decidi6 someterse a un cierre quirdrgico, en el grupo quirdrgico todos los
pacientes tuvieron éxito en el cierre. La comparacion del cierre inmediato se

demuestra en la tabla 3.

De los 60 pacientes en los que inicialmente se logré el cierre percutaneo, 45 pacientes
(75%) tuvieron cierre completo, 13 pacientes (21.6%) tuvieron shunt residual minimo y
2 pacientes (3.3%) tuvieron shunt residual pequefio. Durante el seguimiento se
evidencio shunt residual ausente en 51 pacientes (86.4%), shunt minimo en 7
pacientes (11.8%), shunt pequefio 1 paciente (1.69%), shunt moderado 1 paciente
(1.69%), shunt grande 0 pacientes. (Ver tabla 2) En el grupo quirdrgico todos tuvieron

un cierre completo.

Durante el seguimiento del grupo transcateterismo 58 pacientes (98.3%) tuvieron un
cierre exitoso y en el grupo quirargico 154 pacientes (100%), sin embargo no hubo
una diferencia significativa (p=0.6241).

Hubo diferencias significativas en el éxito y eficacia secundaria, en donde el grupo
transcateterismo presentd 59 pacientes con resultados satisfactorios (100%) versus
137 pacientes (89%) del grupo quirudrgico (p=0.016).

El tiempo del procedimiento y los dias de hospitalizacion fueron considerablemente
menores en el grupo transcateterismo con un tiempo de 26.2+20.8 minutos y con
1.4+1.1 dias de hospitalizacion vs 159.7+54.1 minutos y 3.4+1.2 dias del grupo
quirargico (p=0.0001) (Ver tabla 3)

TABLA 2. Pardmetros Ecocardiogréaficos y hagiogréficas transprocedimiento

16.5 7.3 14.2+6.3 0.02

20.1+7.4 = =

2.9+3.3 -
11.3+4.06 =
12.24+5.8 =

15.3+5.4 -
45 (75) 51 (86.4)



Shuntresidual total 15 (25) 9 (15.2)
Shuntresidual minimo -~~~ 13 (21.6) 7(11.8)
‘Shuntresidual pequefio 2(33) 1(1.69)
Shuntresidual moderado 0(0) 1(1.69)
Shuntresidual grande 0(0)

-: datos no disponible

TABLA 3. Comparacion de los resultados de los grupos de transcateterismo y
quirargico.

Intentos satisfactorios del procedimiento  60/62 (96.7) 154/154(100) 0.1459
Intentos fallidos del procedimiento* ~ 2/62 (3.2) 0 0.1459
" Exito inmediato del procedimiento | 60/60 (100) 154/154 (100)

~ Shuntresidual moderado ~ 0(0) 0

~ Shuntresidualgrande ~ 0(0) 0

[Exito'y Eficaciatemprana 1 58/59 (98.3) 148/154(96.1) 0.7062
~ Shuntresidual moderado ~ 0(0) 0

- Shuntresidual moderado ~ 0(0) 0

~ Embolizacion del dispositvo 1 (0) -

I Complicacién mayor " 0/59 (0) 6/154 (3.9) 0.2823
_ Exito del procedimiento a los 6 meses.  58/59 (98.3) 154/154 (100) 0.6174
~ Shuntresidual moderado. ~ 1(1.6) 0 0.6241
~ Shunt residualgrande. ~ 0(0) 0

" Exito'y eficacia primaria® ] 58/59 (98.3) 149/149 (100) 0.6304
~ Shuntresidual moderado ~ 1(1.6) 0 0.6241
~ Shuntresidualgrande ~ 0(0) 0

"Exito y eficacia secundariaf | 59/59 (100) 137/154 (89) 0.0174
I Complicacién mayor " 0/59 (0) 8/154 (5.2) 0.1670
- Aritmias cardiacas tratadas =~ 0 9/154 (5.8) 0.1293
~ Reintervencion quirirgica 0 0

Tiempo del procedimiento (min) ~ 26.2+20.8 159.7+54.1 0.0001
' Dias de hospitalizacion. ~ 1.41.1 3.4%1.2 0.0001

* Insuficiencia Procedimiento: pacientes que fueron seleccionados para participar en el grupo de dispositivos. Sin
embargo, el dispositivo no se implementé debido a de defecto septal auricular (ASD) es demasiado grande para el
dispositivo  disponible en el momento (n5), insuficiente borde (n6), otra condicibn anatomica
que incluyen conexién venosa pulmonar anémala derecho o aneurisma septal atrial (n6) o un fallo del sistema de
suministro (marcador de banda de embolizacién) (n1). + Exito del dispositivo o cierre quirirgico sin mayores
complicaciones, reintervencion quirdrgica, embolizacién y
derivacion al alta del hospital. § Cierre exitoso de la CIA dentro de 12 meses después del procedimiento sin necesidad
de cirugia. Y El éxito de un dispositivo o intento quirargico si no hubiera habido ninguna complicaciéon mayor, arritmias
cardiacas que requiere tratamiento, o] una Reintervencion quirdrgica.
-: No disponible.

Comparacion de las complicaciones clinicas

La mortalidad fue del 0% para ambos grupos, el total de complicaciones para el grupo
transcateterismo fue 6.7% y para el grupo quirargico fue 24% (p0.007). Las
complicaciones mayores en el grupo transcateterismo fue 0% mientras que en el
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grupo quirurgico fue 5.4% (p=ns). Dentro de las complicaciones menores el grupo
transcateterismo presento 6.7% y el grupo quirdrgico 18.8% (p=0.04).

TABLA 4. Comparacion de las complicaciones entre los grupos de
transcateterismo y quirurgico

Complicaciones mayores ~ 0(0) 8 (5.4) 0.1525
Muerte T 0(0) 0 (0) -
R e 00 '

- Embolia cerebral con déficit neurolégico 0 (0) 0 (0) -

- Derrame pericardico con taponamiento 0 (0) 3(1.9) 0.6426
[ Arritmia grave T 0(0) 0 (0) -
[otes 0 5(3.2) 0.3496
Complicaciones menores ~ 4(6.7) 29 (18.8) 0.04
[ Anemia . 0( 1(0.6) 0.5248
e R °0
- Atague isquémico transitoio ~~~ 0(0) 0 (0) -

[ Cefalea/posible TIA™ " 0(0) 0 (0) -

~ Derrame pericardico ~ 0(0) 6 (3.9) 0.2633
[ Derramepleural " 0(0) 1(0.6) 0.5248
~ Formaciéndetrombos ~ 0(0) 0 (0) -
~Infeccion respiratoria 3 (5) 2(1.3) 0.9525
[ Total de complicaciones U 4(6.7) 37 (24.0) 0.007
[Migrafia ] 5(8.9) - -

TIA: Accidente isquémico transitorio, -: datos no disponibles.

De los 59 pacientes sometidos a un cierre percutaneo por cardiopatia congénita tipo
CIA el 100% estuvo libre de eventos mayores y 94.9% estuvieron libre de
complicaciones menores. Con una probabilidad total libre de complicaciones del 94.9%
en el grupo transcateterismo vs 76% grupo quirdrgico con p=0.003 (Ver figura 1)
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Figura 1. Probabilidad libre de Complicaciones
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8. DISCUSION

12




El cierre transcateterismo de la CIA es seguro y eficaz en la experiencia del “Hospital
José Carrasco Arteaga”, al compararse con el control histérico de la cirugia cardiaca.
En general las complicaciones mayores fueron més frecuentes en el grupo quirdrgico

con una tendencia estadistica.

La correccion quirdrgica mediante sutura o parche fue propuesta por Munro en 1907 y
realizada con éxito por Gross y Hubbard en 1939. (7,20).Posteriormente se generalizo
convirtiéndose en el tratamiento de eleccion para la CIA y otras cardiopatias
congénitas, alcanzando tasas de éxito hasta de 100% y complicaciones clinicas
menores al 8% (11,21).

En Cuenca, se realiza cirugia abierta de corazén desde el 24 de marzo de 1999 con el
uso de circulacion extracorpérea para el tratamiento de una CIV (septoplastia
interventricular) (16); desde entonces se ha establecido como la Unica estrategia para
el manejo quirdrgico de las cardiopatias congénitas.

En las Ultimas décadas las terapias transcateterismo han experimentado un avance
cientifico y tecnolégico fascinante, que ha resultado en la manufactura de diferentes
dispositivos para la correccion del defecto del septum interauricular, iniciandose en
1976 por King y Mills y popularizdndose desde 1996 con la introduccién de la protesis
tipo Amplatzer. Su uso en la préctica clinica diaria obedece a varios factores, a saber —
disefio adecuado, mecanismo auto-centrado, tasas elevadas de cierre completo,

colocacion sencilla, rdpida recuperacion, seguridad y eficacia (9, 10,11)

Du, et. al, comparo el cierre percutaneo de la CIA frente al cierre quirdrgico en nifios y
adultos, en donde demostré una mortalidad del 0% para ambos grupos, las tasas de
éxito temprano, primario y secundario para el grupo quirdrgico versus el grupo del
dispositivo no tuvo diferencias significativas. Sin embargo, las complicaciones fueron
de 7.2% para el grupo del dispositivo frente a 24% para el grupo quirargico (p=0.0001)
y el tiempo del procedimiento y la estadia hospitalaria fueron menores en el grupo del
dispositivo con 105.7+43.2 minutos y 1.0+0.3dias para el grupo del dispositivo vs

159.7+54.1 minutos 3.4+1.2 dias para el grupo quirargico. (11)

Igualmente, Zabal C, et al, realizo un estudio de cierre transcateterismo frente al
quirtrgico de la comunicacién interauricular y el conducto arterioso en adultos, en
donde se demuestra mortalidad del 0% para los dos grupos, en el seguimiento
inmediato y tardio se presentaron 7 eventos (12,9%) en el grupo tratado con
cateterismo y 27 (25%) en el grupo quirdrgico. También determiné que los pacientes

quirirgicos menores de 40 afios tienen practicamente la misma probabilidad de
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supervivencia sin eventos que el grupo tratado con dispositivo, mientras que el grupo
quirdrgico en mayores de 40 afios tiene una probabilidad de eventos en el seguimiento
de mas del doble. Por otro lado, en el grupo tratado con cateterismo la Unica variable
relacionada con mayor riesgo de eventos fue el tamafio del defecto, por lo que se
recomienda como primera opcion el uso de un dispositivo Amplatzer para el cierre de

CIA en pacientes mayores de 40afios.(17)

La mortalidad de los dos grupos de este estudio fue 0%, lo que concuerda con
estudios previos (22,23,24).

La presente investigacibn muestra una predominancia de pacientes adultos, con una
edad media de 34.8 + 22.7 afos, que difiere del grupo quirargico comparado (5.9 £ 6.2
afios). Este hecho probablemente esta relacionado a factores como: atencion
hospitalaria predominantemente de adultos, diagnésticos en etapas tardias y reciente
disposicion del servicio de hemodinamica en la localidad. Otras caracteristicas
vinculadas a la edad de nuestra poblacion en estudio figuran defecto de mayor
dimension, presencia de factores de riesgo cardiovascular, historia de evento
cerebrovascular previo y mayor severidad de la enfermedad.

No obstante, las caracteristicas clinicas del grupo transcateterismo no influenciaron los
pardmetros de seguridad y eficacia reflejados en una mortalidad del 0%, con una tasa
de éxito primario del 98.3%, y secundario del 100%; los resultados del éxito primario
en el grupo quirargico fueron similares, pero en el éxito secundario fue inferior (89% vs
100%, p=0.0174), con una incidencia mayor de complicaciones. Entre las
complicaciones mas frecuentes del grupo quirdrgico se destacan el derrame
pericardico y arritmias graves, las cuales no alcanzaron la significancia estadistica,

posiblemente por un tamafio pequefio de la muestra.

Por otro lado, en el grupo transcateterismo se presenté una embolia del dispositivo al
segundo dia de la intervencién consiguiéndose su extraccion sin complicaciones, se
intentdé nuevamente su correccion, realizandose con éxito 4 dias después del primer
procedimiento con una protesis de mayor tamafio. Es interesante que la presencia de
migrafia es mas frecuente en el grupo de cateterismo, hecho reportado en otros

estudios aunqgue sin identificarse una causa clara.

El tiempo del procedimiento y la estancia hospitalaria fue mas corta en el grupo de
transcateterismo con 26.2+20.8 minutos y con 1.4+1.1 dias de hospitalizacion vs
159.7454.1 minutos y 3.4+1.2 dias del grupo quirargico (p =0.0001).Obviamente, la

introduccién de una nueva técnica, menos invasiva con menor tiempo de recuperacion
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y estancia hospitalaria , tendr4 que ser evaluada desde el punto de vista de costo
efectividad en nuestro pais para poder considerar la cobertura por parte del sistema de
salud o aseguradoras médicas.

En nuestra ciudad se introdujeron las estrategias para la correccion de las cardiopatias
congeénitas, incluida la CIA, desde octubre del 2009 en el Hospital “José Carrasco
Arteaga” en el servicio de Hemodinamia, y en vista de los buenos resultados a nivel
local esta técnica se ha adoptado rapidamente como la primera eleccion para la
oclusion del defectos congénitos. Sin embargo, su implementacion en otros hospitales
publicos y privados del pais aln es escaso. Estudios de rentabilidad que comparen los
costos de la estrategia intervencionista y quirdrgica estan pendientes, puesto que la
realidad en los sistemas de salud en cada pais varian.

Limitaciones del estudio: se trata de un estudio observacional, de muestra pequena,
obtenido de la experiencia de un Unico centro y de poblacion con caracteristicas
clinicas diferentes. No obstante, representa el primer estudio nacional que reporta sus
resultados iniciales en la correccion transcateterismo de la CIA.

9. CONCLUSION

La correccion percutanea de la CIA es segura y eficaz en la experiencia local,
comparable a los resultados histéricos de la cirugia abierta de corazén, con una
tendencia estadistica a menor tasa de complicaciones mayores y menor tiempo de

hospitalizacion.
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