UNIVERSIDAD DE VALLADOLID

FACULTAD DE MEDICINA

TRABAJO FIN DE GRADO

GRADO DE MEDICINA

Factores prondsticos en las comunicaciones

interauriculares en la edad pediatrica

Autor: Mateo Jos¢ Jiménez Noriega
Tutor: PhD. MD. Carlos Alcalde Martin

Cotutora: PhD. MD. Beatriz Salamanca Zarzuela



INDICE

RESUMEN ...ttt ettt e e e ettt e e e e e mt et e e e e ant e e e e e antneeeeannneeas 3
ABSTRACT ..ttt e e ettt e e e e sttt e e e e e ntb e e e e e e Rt et e e e e nbe e e e e e nntaeaeeaanraeaaeans 3
1. INTRODUCCION .....oouiitiiitieeteeeeeeeteee ettt n s e 5
1.1. Embriologia del Corazoin............cccooiiiiiiiiiiiiiec e 5
1.2, DefeCtos SEPLaAlES.......cii i e 5
1.3.  Diagnosticode la ClA ... ... e e 6
1.4.  Tratamiento de la ClA.......oo e 7
2. OBUETIVOS . ...ttt et e et e e e e ettt e e e e anbab e e e e e nbaeaaen 9
2.1, ODJetiVOS GENETAIES.......ccc oo 9
2.2, ODjetiVOS €SPECITICOS. .. .ciiiie i 9
3. MATERIALY METODOS ......oouiioteeeteeeeteeeeteeeete ettt ettt ese e eneseenanes 9
3.1. BuUsqueda de informaciOn.............ouuiiiiiiiiiieer e 9
3.2, TIPO dE €SUAIO ....uuu i 9
3.3, DaAtOS @ IECOGET ... .. 10
3.4, ANAlISiS @StadiStiCOS ........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiii e 10
4. RESULTADOS ...ttt e ekt e ettt e e e s b e e e e anneeeas 1
5. LIMITACIONES DEL ESTUDIO......cciitiiiieiiiiite et aieeea e sneeeea e 15
B.  DISCUSION ......ooeeeeeeeeeeeteeeeeee ettt ettt et ae e 16
7. CONCLUSIONES ......ooii ittt e ettt e e et e e e e e nnneeaeeans 18
8. BIBLIOGRAFIA ...t 19
9. ANEXOS. ..t e e e e e e e e areaaaeaas 20

Autor: Mateo José Jiménez Noriega pag. 2




Factores pronésticos en las comunicaciones interauriculares en la edad pediatrica

RESUMEN

Las comunicaciones interauriculares (CIA) son una patologia relativamente frecuente en
el ambito de la cardiologia pediatrica, suponiendo el 6-10% de las cardiopatias
congénitas. Las CIA mas prevalentes y con mayor variabilidad clinico-terapéutica son
las CIA Ostium Secundum (OS). Los objetivos de este estudio consisten en la
descripcion de las caracteristicas clinicas, ecocardiograficas, evolutivas y
procedimentales de los pacientes que han precisado cierre del defecto, asi como la de
factores de riesgo y factores prondsticos. Se trata de un estudio observacional
retrospectivo con 66 pacientes diagnosticados de CIA. Se han estudiado variables como
los tipos de CIA, tamafo y edad al diagnéstico y al cierre, asi como el tipo de cierre. Se
observa un predominio en varones (55,4%), siendo la CIA mas frecuente la de tipo OS
(80,3%). Un cuarto de los pacientes presentd insuficiencia cardiaca durante su
evolucion, y un 24,2% precisaron soporte nutricional por fallo de medro. Al diagndstico,
la edad y tamafo medios fue de 17,71 meses y 6,5 mm, la mayoria sin dilatacion de
cavidades ni hipertension pulmonar. El 15,2% presentaron cierre espontaneo, el 24,2%
cierre por dispositivo, el 30,3% cirugia y el resto en proceso de cierre al diagndéstico,
destacando que las CIA Ostium primum y Seno Venoso precisaron cierre externo en
todos los casos. La edad al cierre no fue relevante entre los diferentes grupos, pero si
lo fue que las CIA OS y seno venoso presentaron un mayor tamano. Se ha analizado
independientemente la necesidad de cierre de las CIA OS por su frecuencia y
variabilidad, observando un riesgo 2,5 veces mayor en varones, y 7,33 veces mayor de
precisar cierre en las CIA mayor de 5 mm al diagnéstico. No se han encontrado
diferencias que orienten al abordaje quirurgico o por dispositivo. La mayoria de los

pacientes evolucionaron sin complicaciones, y ninguno precisé reintervencion.

Palabras clave: Cardiopatias congénitas, comunicaciones interauriculares, Ostium

Secundum, insuficiencia cardiaca, cierre, dispositivo, cirugia.

ABSTRACT

Atrial septal defects (ASDs) are a relatively frequent pathology in paediatric cardiology,
accounting for 6-10% of congenital heart diseases. The most prevalent ASDs with the
greatest clinical and therapeutic variability are Ostium Secundum (OS) ASDs. The
objectives of this study are to describe the clinical, echocardiographic, evolutionary and
procedural characteristics of patients who have required closure of the defect, as well as
risk factors and prognostic factors. This is a retrospective observational study of 66
patients diagnosed with ASD. We studied variables such as types of ASD, size and age

at diagnosis and closure, as well as the type of closure. A predominance of males was




observed (55.4%), with OS ASD being the most frequent type (80.3%). A quarter of the
patients developed heart failure during their evolution, and 24.2% required nutritional
support due to medro failure. At diagnosis, the mean age and size was 17.71 months
and 6.5 mm, most of them without cavity dilatation or pulmonary hypertension.
Spontaneous closure occurred in 15.2%, device closure in 24.2%, surgery in 30.3% and
the rest were in the process of closure at diagnosis, with Ostium primum and Venous
Sinus ASDs requiring external closure in all cases. Age at closure was not relevant
between the different groups, but OS ASDs and venous sinus ASDs were larger. The
need for closure of OS ASDs was independently analysed for frequency and variability,
with a 2.5-fold increased risk in males, and a 7.33-fold increased risk of requiring closure
in ASDs larger than 5 mm at diagnosis. No differences were found to suggest a surgical
or device approach. Most of the patients evolved without complications, and none

required reintervention.

Key words: Congenital heart disease, atrial septal defects, Ostium Secundum, heart

failure, closure, device, surgery.
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1. INTRODUCCION

1.1. Embriologia del corazén

El sistema cardiovascular comienza a desarrollarse hacia la mitad de la tercera semana
de gestacion. Las células progenitoras cardiacas, procedentes de mesodermo
esplacnico, forman un tubo en herradura revestido de endotelio y rodeado por
mioblastos. Con el crecimiento y plegamiento del embrion, los primordios cardiacos se
fusionan para formar el tubo cardiaco, que se divide en varias regiones: tronco arterial,
bulbo cardiaco, ventriculo primitivo, auricula primitiva y seno venoso. Entre los dias 27
y 37 se forman los tabiques auricular y ventricular. El septum primum crece desde el
techo de la auricula comun hacia los cojines endocardica, dejando un orificio llamado
ostium primum. Antes de que éste se cierre, aparece el ostium secundum, que mantiene

la comunicacién interauricular. (1)

Posteriormente se desarrolla a su derecha el septum secundum, que deja una abertura
denominada foramen oval. Durante la vida fetal, este permite el paso de sangre desde
la auricula derecha a la izquierda, evitando el paso por los pulmones. Al nacer, el
aumento de presion en la auricula izquierda genera el cierre funcional del foramen oval,
gue suele volverse anatémico en los primeros meses. Si esto no ocurre se genera una

comunicacion interauricular (CIA). (1)

1.2. Defectos septales

Los defectos septales auriculares representan el 10-

Primum atrial
15% de todas las cardiopatias congénitas (CC) y SON g, ior sinus " i

, . venosus defect
los que con mas frecuencia aparecen de forma

aislada en adolescentes y adultos. La comunicacion :
i i i Secundum atrial |
interauricular  (CIA)  ostium  secundum (OS) oo di?;;r'a_?__‘ ( r

representa el 70% de todos los defectos ,___\

interauriculares (6-10% de todas las CC, 5-6 i

casos/10.000 nacidos vivos), con prevalencia 2:1 en ‘"o e Crtony
mujeres. (2) Figura 1. Tipos de CIA. (Imégenes 1)
Este numero se refiere solamente a los defectos que tienen relevancia clinica, pues
muchos defectos pequefios no se detectan clinicamente o a veces son hallazgos

casuales al realizar una ecocardiografia por otros motivos. (2)

Los defectos del seno venoso representan el 10% de todas las CIA; las CIA ostium
primum (OP), el 20%; y los defectos del seno coronario (muy raros), menos del 1% de
todas las CIA. (1y 2)




La presencia y gravedad de los sintomas de insuficiencia cardiaca se incrementan con
la edad, encontrandose habitualmente en los pacientes en la cuarta década de la vida.
El progresivo aumento de tamario de la AD predispone a la apariciéon de taquiarritmias
supraventriculares, que también aumentan en frecuencia con la edad.
En un 5-10% de los pacientes puede aparecer hipertension pulmonar (HTP) por
enfermedad vascular pulmonar, de forma preferente en mujeres, no encontrandose una
clara relacion con la cuantia del cortocircuito ni con la edad, por lo que el debate sobre

la causa de la enfermedad vascular pulmonar en estos pacientes continta. (1, 3y 4)
Clasificaremos las ClAs segun su tamano: (2)

- CIA de pequeno calibre: menores de 5 mm
- CIA de mediano calibre: entre 5y 8 mm

- ClAde gran calibre: mayor de 8 mm

Para valorar la repercusion hemodinamica de la comunicacion se calcula el volumen de
sangre en circulacion pulmonar (Qp) y el volumen de sangre en circulaciéon sistémica
(Qs). En condiciones normales, el cociente entre estos dos valores (Qp/Qs) es 1/1. Las

ClAs de mediano y gran calibre suelen presentar un cociente mayor a 1,5. (2, 4y 5)

1.3. Diagnéstico de la CIA

Estas comunicaciones entre auriculas no suelen provocar ningun sintoma durante la
infancia, puesto que la sobrecarga de volumen derecha es bien tolerada durante los
primeros afos. En las ClIAs hemodinamicamente significativas detectamos signos
secundarios a la sobrecarga derecha. En determinados casos se asocian las CIAs con
sintomas clinicos tales como insuficiencia cardiaca, HTP, retraso ponderoestatural en

lactantes o infecciones respiratorias recurrentes. (2)

En cuanto a la auscultaciéon cardiaca, encontraremos un soplo sistélico eyectivo en foco
pulmonar. Este soplo se debe al hiperaflujo sanguineo a través de la valvula pulmonar,
no al paso de la sangre a través de la CIA, ya que el paso de la sangre por esta es lento.
Otra caracteristica de esta malformacion es el amplio y fijo desdoblamiento del segundo
tono. Existe un desdoblamiento fisiolégico del segundo tono, puesto que la vélvula
pulmonar se cierra posteriormente a la valvula aértica durante la inspiracién. Debido a
la mayor cantidad de flujo a través de la valvula pulmonar, este desdoblamiento se hace

amplio y fijo, independiente del momento del ciclo. (2 y 5)

Otras pruebas como el electrocardiograma (ECG) o la radiografia de térax, solamente
mostraran alteraciones en ClAs con sobrecarga hemodinamica significativa. En el caso

del ECG podremos encontrar el eje del QRS desviado a la derecha, intervalo PR
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ligeramente prolongado, onda p pulmonar (indica crecimiento de auricula derecha), o
patron rsR’ en V1. (2)

El Gold estandar para el diagndstico de estas malformaciones es la ecocardiografia, ya
que nos permite obtener informacion tanto anatémica como funcional en tiempo real. El
abordaje en proyeccion subcostal es el mas util, debido a la posicion perpendicular del
tabique interauricular respecto al haz de ultrasonido. La ecocardiografia transtoracica
(ETT) suele ser suficiente para conseguir un diagnéstico definitivo y medir el tamafio de

la comunicacién. (2 y 6)

La ecografia transesofagica o la resonancia magnética nuclear (RMN) son dutiles en
casos de mala ventana acustica o asociacion con otras malformaciones cardiacas. El
cateterismo cardiaco diagnostico practicamente solo se realiza en los casos con

indicacién de cierre percutaneo. (2)

1.4. Tratamiento de la CIA

El tratamiento de la CIA estd compuesto por 3 pilares: cuidados generales, tratamiento

médico y tratamiento quirurgico. (2)

- Cuidados generales: es aconsejable el mantenimiento de una correcta higiene
oral para disminuir el riesgo de endocarditis. En pacientes con repercusion
hemodinamica relevante se realizara vacunacion de gripe anual en mayores de
6 meses y tratamiento estacional de VRS en mayores de 2 afios. (2)

- Tratamiento médico: puede plantearse el tratamiento con diuréticos, con o sin
tratamiento vasodilatador (IECAs) en los casos que presenten datos de
sobrecarga derecha en las pruebas, habitualmente como tratamiento previo a
cierre del defecto, ya que en caso de presentar repercusion clinica se
recomienda plantear el cierre aun por debajo de los 3 afios. (2)

- Tratamiento quirurgico: el cierre quirurgico de la CIA esta indicado en nifios de
manera electiva entre los 3 y los 5 aflos siempre que presente un cortocircuito
significativo, con crecimiento de cavidades derechas y cociente de volumenes
mayor a 1,5. Por debajo del afio solamente se realizara en los casos con clinica

grave y mala respuesta al tratamiento. (2, 3y 4)

Las ClAs de pequefio calibre no tienen indicacién de cierre por su buen prondstico.
Existen algunas excepciones, como es el caso de adultos con ictus sin causa filiada,

con sospecha de embolia paraddjica, sindrome de platipnea-ortopnea o migrafas. (2)
La enfermedad vascular pulmonar avanzada contraindica el cierre. (2)

e Cierre por cateterismo:




Es el tipo mas frecuente en los casos de CIA ostium secundum. Se realiza la
implantacién de un dispositivo de cierre por via percutanea. Se deben cumplir una serie
de requisitos: Bordes de tamafio adecuado para dar estabilidad y apoyo al dispositivo.
El dispositivo mas utilizado es el oclusor septal Amplatzer ® , formado por 2 discos
contrapuestos que cierran el defecto basandose en el principio de distender el defecto

provocando su oclusién. (7 y 8)

Las principales ventajas respecto a la cirugia se
basan en evitar la toracotomia y las
complicaciones de la circulacion extracorporea.
(2,7y38)

Como inconvenientes ocasionales, puede

presentar complicaciones inmediatas, asi como

.
g |

] o ; complicaciones en el seguimiento. Entre las
Figura 2. Colocacién dispositivo (Imagenes 2)

inmediatas se encuentra la embolizacion del
dispositivo. Se producen en el 1% de los pacientes, principalmente en las primeras 24
horas. Pueden ir desde un proceso asintomatico hasta llevar a un compromiso vital. (2,

7y38)

En el seguimiento posquirurgico los pacientes pueden presentar arritmias (paroxisticas,
en los primeros meses, mas frecuente en adultos), insuficiencia adrtica de novo, o fistula

aortoauricular. (2, 7 y 8)

Se realiza profilaxis de endocarditis los 6 meses posteriores y, en caso de presentar una

buena funcién ventricular, no existe limitacion en el ejercicio fisico tras el implante. (2)

e Cierre por cirugia

Se realiza el cierre por medio de sutura directa del defecto o por la colocacion de un
parche pericardico de origen heterélogo (de origen bovino) por medio de abordaje axilar,
submamario o toracotomia central. Esta indicado en las CIAs que no son de tipo ostium
secundum y en las de tipo ostium secundum que no cumplan criterios para cierre por

cateterismo. (2, 9y 10)

Las principales complicaciones derivadas de esta intervencion son: estenosis de vena
cava superior, sindrome postpericardectomia y lesiones secundarias a la cicatriz de

esternotomia media. (3) Presenta una mortalidad inferior al 1%. (2, 9y 10)

Se realizara también en este caso una profilaxis de endocarditis, y tampoco presenta

limitaciones al ejercicio fisico tras 3-6 meses de la intervencién. (2, 9y 10)
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivos generales

Describir las caracteristicas de los pacientes diagnosticados de CIA que han precisado
su cierre en edad pediatrica atendidos en la consulta de cardiologia pediatrica en un

hospital de tercer nivel.

2.2. Objetivos especificos

- Describir las caracteristicas clinicas al diagndstico de los pacientes con CIA que
han precisado su cierre en edad pediatrica.

- Describir las caracteristicas ecogréficas al diagnédstico y su evolucién de los
pacientes con CIA que han precisado su cierre en edad pediatrica.

- Describir el tipo de procedimiento y las posibles complicaciones asociadas en

pacientes con CIA que han precisado su cierre en edad pediatrica.

3. MATERIAL Y METODOS

3.1. Busqueda de informacién

Para la consecucion de estos objetivos, se procedera a realizar una busqueda eficiente
de la bibliografia publicada hasta la fecha mediante filtros metodoldgicos (Clinical
queries, SUM Search, Grade, Cochrane Library) y se tratara de aplicar los criterios de
la normativa CONSORT de febrero 2009 y de CALIDAD 2011 del Hospital Universitario
Rio Hortega, intentando ofrecer un servicio de maxima confortabilidad a los pacientes
que consientan su inclusion en el estudio (Declaraciéon de Helsinki y UNESCO) y
teniendo en cuenta la interaccion humano-tecnoldgica, primando siempre al factor

humano.

3.2. Tipo de estudio

Estudio descriptivo retrospectivo que incluye pacientes menores de 14 afios atendidos
por comunicacion interauricular en la consulta de Cardiologia Pediatrica del Hospital
Universitario Rio Hortega de Valladolid en los ultimos 5 afos.

Se excluyen pacientes con CIA en el contexto de cardiopatias mas complejas en las
que la CIA no supone el defecto mas determinante de su patologia y aquellos con

historia incompleta.

El estudio ha sido aprobado por el Comité de ética en la Investigacion de Valladolid
(ANEXO 3). Los pacientes mayores de 12 afos y sus familiares han confirmado su
participacion en el mismo tras consentimiento informado (ANEXO 1) tras ser

adecuadamente informados (ANEXO 2).




3.3. Datos arecoger
- Numero de asignacion al paciente.
- Edad
- Sexo
- Edad al diagndstico
- Sintomas de insuficiencia cardiaca
- Dilatacion de cavidades por ecografia.
- Datos ecogréficos al diagnostico y previo al procedimiento de cierre en su caso.
- Tipo de Comunicacion interauricular.
- Necesidad de tratamiento médico.
- Tipo de tratamiento.
- Necesidad de suplemento nutricional.
- Necesidad de cierre.
- Tipo de cierre.
- Edad de procedimiento.
- Complicaciones del procedimiento.

- Shunt residual.

3.4. Analisis estadisticos

El analisis estadistico se realizara con el programa SPSS version 17.0. Para analizar la
asociacion entre las variables del estudio se utilizara el test Chi-cuadrado de Pearson.
En el caso de que el numero de celdas con valores esperados menores de 5 sea mayor
de un 20% se calculard mediante el test exacto de Fisher o Prueba de razén de
verosimilitudes. Se realizara la prueba t de Student para muestras independientes en la
comparacion de los valores medios y cuando el numero de grupos a comparar sea
mayor se tomara el ANOVA. Las alternativas no paramétricas utilizadas, en el caso de
no ser conveniente la utilizacién de las anteriores, seran la prueba U de Mann-Whitney
(para dos grupos) o la prueba H de Kruskal Wallis (para mas de dos grupos). Aquellos

valores de p < 0, 05 se consideraran estadisticamente significativos.
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4. RESULTADOS

Se han incluido 66 pacientes con diagndstico de CIA. La distribucion por sexo mostro

un predominio de varones (55,4%).

En cuanto al tipo de comunicacion interauricular, la variedad mas frecuente fue la CIA
tipo ostium secundum (OS), presente en el 80,3% de los casos. Otras variantes
incluyeron ostium primum (OP) (7,6%), seno venoso (6,1%) y formas multiperforadas
(4,5%).

= Tipo de CIA
= OS

= OP

= Seno venoso

= Multiperforada

Gréfica 1. Porcentajes segun el tipo de CIA. Elaboracién propia.

Uno de cada cuatro pacientes, presentd clinica de insuficiencia cardiaca durante su
evolucion. El 24,2% de los pacientes recibid tratamiento médico durante su evolucion
(todos diuréticos, y dos de ellos, ademas captopril), mientras que el 10,6% preciso

soporte nutricional por fallo de medro asociado.

La edad al momento del diagndstico presenté una media de 17,71 meses, con una
mediana de 5 meses, un minimo de 0 meses y un maximo de 12 afios. En cuanto a la
edad media al diagndstico segun el tipo de CIA: las de tipo Ostium Secundum presentan
una de media de 16,85 meses (DE 31,75); las de tipo Ostium primum una media de 2
meses (DE 2,55); las de tipo seno venoso una media de 28,25 meses (19,9) y las
multiperforadas una media de 17,71 (DE 31,03). De estos datos deducimos que las de
tipo seno venoso son las que se diagnostican mas tardiamente, siendo el caso contrario
el de las CIA de tipo OP, cuyos pacientes son significativamente mas pequefos al
diagnéstico (p<0,05, ANOVA de un factor).




20,0

15,0

1004

Tamaho al dgtico

El tamafo del defecto en el momento del
diagnéstico tuvo una media de 6,5 mm
(mediana 6 mm). No existe una diferencia
significativa entre el tamafno entre grupos,
siendo las de OP las de menor tamafio con una
° media de 4,8 mm (DE 1,92) frente a las de tipo
? OS (media 6,62 mm, DE 2,84), las de tipo seno
venoso (media 6,87 mm, DE 5,36) y las

* ot muItiperforadas (media 7 mm, DE 3).

Tipo de CIA

Gréfica 2. Tamafio del defecto al diagnostico segtn

el tipo de CIA. Elaboracién propia. La mayoria de los pacientes (83,1%) no

presentaban dilatacién de cavidades cardiacas

al diagndstico, y el 87,5% no evidencié hipertension pulmonar (HTP). Sin embargo, el

31,8% de los pacientes presentdé malformaciones cardiacas menores asociadas,

mientras que el 69,2% no las tenia.

La evolucién posterior al diagndstico mostré que el 15,2% de los pacientes presentd

cierre espontaneo, el 30,3% se encontraba en proceso de cierre, el 24,2% requirié cierre

mediante dispositivo y el 30,3% preciso cierre quirurgico.

1207
65

100

80

b -

20+

Edad cierre

0 T T T T
0s op Seno Venoso mutiperforads

Tipo de CIA

Gréfica 3. Edad al cierre del defecto segun el tipo de CIA.

Elaboracién propia.

La edad de cierre no fue estadisticamente
significativa. Segun el tipo de CIA presenté
los siguientes datos: las de tipo OS
presentaron una media de 54,96 meses
(DE 35,16); las de tipo OP una media de
37,8 meses (DE 42,57); las de tipo seno
venoso una media de 37 meses (DE 15,56)
y las multiperforadas que precisaron cierre

a los 108 meses.
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En lo que respecta al tamafio al cierre de
los distintos tipos de CIA: las de tipo OS o
presentaron una media de 10,02 mm (DE

3,55); las de tipo OP una media de 6,6 mm 15|
(DE 3,13); las de tipo seno venoso una
media de 9 mm (DE6,98); y las

multiperforadas una media de 6,5 mm (DE

104

Tamafio cierre

3,5), sin diferencias estadisticamente o %I

significativas entre los grupos, aunque

consideramos clinicamente relevante,

T T
o8 op SEno Venoso muttiperforada

que las CIA de tipo OS y seno venoso son Tipo de CIA

mas grandes. Grafica 4. Tamario al cierre del defecto segun el tipo de CIA.
Elaboracién propia.

Analizando los factores de riesgo de las comunicaciones interauriculares que han

precisado algun tipo de cierre observamos que segun el tipo de CIA:

Si

orada
Cierre

no

multiperf

Si

Cierre

seno
venoso

no m Cierre espontaneo

si m Cierre evolucion

Tipo de CIA

op
Cierre

no m Cierre dispositivo

si m Cierre gx

0s
Cierre

no

o

5 10 15 20 25 30
Numero de pacientes

Grafica 5. Tipo de cierre segun el tipo de CIA. Elaboracion propia.

Todas las CIA tipo OP y seno venoso han precisado cierre quirurgico, el 50% de las OS
han precisado cierre (29% dispositivo, 11% quirurgico), y un tercio de las multiperforadas
ha precisado cierre quirdrgico. Siendo esta diferencia estadisticamente significativa
(p<0,05).




Puesto que las CIA OS son las mas frecuentes y las que mas diversidad evolutiva

presentan, se ha analizado de forma independiente su necesidad de cierre.

(O.R2,5.1C 95% 0,021-0,471).

a0

Tamafio al diagnoéstico

K

Necesidad de cierre

Gréfica 6. Tamafio al diagndstico segun la

necesidad de cierre. Elaboracion propia.

cierre.

Los varones de nuestra serie presentaron un riesgo 2,5 veces mayor que las mujeres

- El

significativamente mayor entre aquellos que

tamano al diagnéstico fue
precisaron cierre (7,8mm DE 3) frente a los que
no (5,152, DE1,69). Presentar una CIA al
diagnéstico de tamano mayor o igual a 5 mm,
supone en nuestra serie un riesgo 7,33 veces
mayor de precisar cierre externo, con una
sensibilidad del 88,9% y una especificidad del
47,8%. (OR 1C95% -0,606 /-0,328).

pacientes con CIA menor del 5 mm precisaron

Tres

- La edad al diagnéstico no presenta un factor de riesgo (media de edad de los que

precisaron cierre 16,30 meses, DE26,6, frente a los que no precisaron 17,5 meses,

DE37), tampoco la presencia de HTP, o la asociacién con otras malformaciones

cardiacas menores.

En lo que respecta a si el cierre fue mediante dispositivo o mediante cirugia:

¢ No hubo diferencias estadisticamente significativas relacionadas con el sexo de

los pacientes, entre la presencia de dilataciéon de cavidades al diagnéstico, la

presencia de HTP ni la asociacion con malformaciones cardiacas menores.

e Tampoco se

observa una

diferencia
significativa entre el tamafo al
diagnéstico de los pacientes que
precisaron cierre con dispositivo
(media 7,5 mm DEZ2,9), frente a
aquello que precisaron cirugia
(8,3mm, DE 3,2). Cabe destacar
que no hubo ningun paciente que

precisase cirugia con una CIA OS

estadisticamente -

Tamafio al diagnéstico

Dispositivo Cirugia
Tipo de cierre

Grafica 7. Tamafio al diagnostico segun el tipo
de cierre externo. Elaboracion propia.

menor de 5 mm. (Al presentar un 0 una de las celdas de la tabla de analisis, no
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se puede calcular la odds ratio. Aplicando la correccion de Haldane-Anscombe,
los pacientes con CIA mayor de 5 mm presentarian un riesgo 0,17 veces mayor
de precisar cirugia, pero este dato no es del todo fiable).

¢ La edad al diagndstico fue menor entre los pacientes que precisaron cirugia
(media 10 meses, DE 13,11) que entre los que fueron cerrados mediante
dispositivo (media 20,02 meses, DE 32,80), aunque esta diferencia no fue

estadisticamente significativa

Tras el cierre, el 34,8% de los pacientes presentaba dilatacion de cavidades,
mientras que el 65,2% no. Finalmente, la prevalencia de HTP posterior al cierre fue
del 12,1% (todos con sindrome de Down), mientras que el 87,9% no presenté esta
complicacion. Dos mujeres que precisaron cierre de CIA OS con dispositivo
presentaron complicaciones, una de ellas de 5 anos, presentd un ictus isquémico
tras lo cual fue diagnosticada de una coagulopatia, presentando en la actualidad
hemiparesia de extremidad superior izquierda; y otra mujer de 11 afios que tras el

cateterismo presento cefalea persistente durante dos semanas.

Ninguna de las comunicaciones preciso reintervencion. Tres de las que precisaron
cierre quirurgico presentaron shunt residual milimétrico que finalmente se cerré

durante el proceso de cicatrizacion.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

- Se trata de un estudio unicéntrico.

- El tamano muestral de nuestro estudio es pequeio o escaso.

- La muestra puede estar sesgada por pacientes dados de alta previamente por
cierre espontaneo de la malformacion.

- Los procesos de cierre de los defectos auriculares se han llevado a cabo en dos
centros de referencia diferentes, por lo que los criterios para decidir el

mecanismo de cierre pueden no ser homogéneos.




6. DISCUSION

El presente estudio describe las caracteristicas clinicas, ecocardiograficas y evolutivas,
asi como el tipo de procedimiento y las posibles complicaciones de 66 pacientes
diagnosticados de comunicacién interauricular (CIA), destacando especialmente el
comportamiento de las CIAs de tipo Ostium secundum (OS), dada su elevada
prevalencia y variabilidad evolutiva. En cuanto a la distribucion por sexo, en nuestra
serie se muestra un ligero predominio de varones frente a mujeres, al contrario que en

otros trabajos publicados (3, 4, 7).

Como ya se ha documentado previamente en estudios y articulos al respecto, la CIA
mas frecuente es la de tipo OS, lo cual concuerda con los datos obtenidos en este

estudio, presentando un 80,3% de nuestros pacientes un defecto de este tipo. (1-7, 9)

En este estudio las CIA de tipo seno venoso se asociaron a un diagndstico mas tardio,
debido probablemente a su curso clinico mas silente, mientras que las de tipo OP se
detectaron de forma precoz. En ambos casos fue necesario la intervencion para el cierre
del defecto con independencia de su sexo, edad, tamafio al diagndstico o
comorbilidades, por las caracteristicas anatomicas de las mismas, que impiden la

posibilidad de cierre con dispositivo (2, 5y 9).

La necesidad de cierre en los defectos de tipo OS (50%) refleja la elevada variabilidad
de este subtipo en cuanto a la clinica, evolucién y prondstico, coincidiendo con otras
series en las que estas ClAs se situan como las mas variables. (1, 3, 4, 6, 7) Por el
contrario, en nuestro estudio solo un paciente con CIA multiperforada (siendo un total
de 3 estos pacientes) requirio cierre externo, por lo que encontramos una limitacion para

establecer conclusiones en este caso debido al pequefio tamafio muestral. (2, 3)

Analizando de forma independiente la necesidad de cierre de las CIA de tipo OS debido
a su elevada frecuencia y diversidad evolutiva, encontramos que el sexo varén, asi como
la existencia de una CIA mayor o igual de 5 mm al diagndstico, suponen un criterio de
cierre externo. Aunque no todas las CIA con este tamafo al diagndstico precisaran
finalmente su correccidn, el hallazgo de este tamano al diagnéstico multiplicaba por 7,33

la posibilidad acabar necesitandolo.

Una de las peculiaridades de las CIA frente a otras cardiopatias congénitas, es la
variabilidad de la edad al diagnéstico. Al ser éste un estudio exclusivamente pediatrico,
encontramos una amplia dispersion (DE 17,71 meses) pero no tan amplia como en otras
series que incluyen pacientes adultos (4, 7). Esta variable no ha supuesto un factor

pronéstico para la necesidad de cierre.
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Otro de los criterios de correccion de las CIA es la presencia de HTP persistente, sin
embargo, su presencia al diagndstico no ha supuesto en esta serie un factor de riesgo
para precisar finalmente esta correccion. Este dato es contrario a otros trabajos similares
(3, 4, 7), lo cual puede explicarse una vez mas, por la edad de los pacientes, ya que, al
incluir neonatos, éstos presentan HTP de forma fisiolégica. La asociacion con otras
malformaciones cardiacas menores (las cardiopatias complejas han sido excluidas) no
se presentan como un factor de riesgo para la necesidad de cierre, no encontrando esta

referencia en otros trabajos.

En otros trabajos publicados, se han encontrado variables que actuan como factor de
riesgo para el tipo de técnica de cierre de la CIA OS como la presencia de dilatacion de
cavidades, (3, 9), HTP (10), o el tamano al diagnéstico (7, 8), a favor del cierre mediante
dispositivo o mediante parche quirdrgico. En esta serie, sin embargo, no hemos
encontrado diferencias significativas entre ambos grupos, respecto a estas variables, ni
tampoco respecto al sexo del paciente o la asociacién con malformaciones cardiacas

menores.

En cuanto a las complicaciones, la mayoria de los pacientes evolucionaron de forma
favorable tras el cierre. Solo se observaron dos complicaciones relevantes, ambas en
pacientes que requirieron cierre con dispositivo, incluyendo un caso de ictus isquémico
secundario a coagulopatia no diagnosticado previamente. No se registraron
reintervenciones, y los casos de shunt residual se resolvieron espontaneamente. Esto
concuerda con lo escrito por C. Zabal-Cerdeira (7), presentando un mayor niumero de
complicaciones postprocedimiento en los casos de cateterismo. No obstante, se prefiere
esta técnica siempre que sea posible, por las ventajas frente a la cirugia, en cuanto a
su rapidez y sencillez de colocacion, y su elevada eficacia principalmente en defectos

leves-moderados.

Finalmente, la prevalencia de HTP posterior al cierre fue baja (12,1%), y se limité a
pacientes con sindrome de Down, los cuales presentan aumento de las resistencias

vasculares inherente a su cromosomopatia. (2)




7. CONCLUSIONES

Las CIA son una de las cardiopatias con mayor variabilidad de presentacion clinica. A
partir del analisis de la muestra de 66 pacientes con diagndstico de comunicacion

auricular (CIA), se pueden extraer las siguientes conclusiones:

- El tipo de CIA mas frecuente es la de tipo Ostium Secundum, representando un
80,3% de la muestra.

- Las ClAs de tipo Seno venoso y Ostium Primum, por sus caracteristicas
anatomicas, van a requerir cierre quirurgico siempre, con independencia de su
sexo, edad, comorbilidades, tamafo del defecto y de otras caracteristicas
ecograficas al diagnostico.

- En el caso de las CIAs multiperforadas solo hay tres casos, pero solo ha
precisado cirugia uno de ellos. Los otros dos casos han tenido buena evolucién
espontanea.

- La CIA de tipo OS suponen con gran diferencia el grupo mas numeroso. En el
estudio el hecho de ser vardn o de presentar un tamafio al diagnéstico mayor o
igual de 5 mm han supuesto factor de riesgo para la necesidad de cierre externo.
En nuestra serie no hemos encontrado ninguna variante que nos ayude a
predecir si, en el caso de precisar cierre, este va a ser quirurgico o mediante
cateterismo. Ninguna CIA que al diagnéstico fuese menor de 5 mm ha precisado
cierre quirurgico.

- Lamayoria de los pacientes que requirieron cierre evolucionaron favorablemente

y sin sintomas tras la intervencién.
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9. ANEXOS.
ANEXO 1

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO
DE INVESTIGACION

TITULO: Factores prondsticos en las comunicaciones interauriculares en la edad

pediatrica

Yo, [nombre y apellidos]

He leido la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado que se me

entrego, he podido hablar con

hacerle todas las preguntas sobre el estudio necesarias para comprender sus

condiciones y considero que he recibido suficiente informacién sobre el estudio.

§ Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados

médicos.

§ Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de

informacion al participante.
§ Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Respeto a la conservacion y utilizacion futura de los datos y/o muestras detallada en la

hoja de informacion al participante, [cuando sea de aplicacién]

NO accedo a que mis datos y/o muestras sean conservados una vez terminado el

presente estudio

Accedo a que mis datos se conserven una vez terminado el estudio, siempre y cuando
sea L] imposible, incluso para los investigadores, identificarlos por ningun
medio [ ] Accedo a que los datos se conserven para usos posteriores en lineas de

] investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones

mencionadas.
1 .
En 1 cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,

DESEO conocer los resultados de mis pruebas
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NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas

El/la participante, El/la investigador/a,
[Fecha y firma del/a participante] [Fecha y firma del
investigador/a]

Fdo.: [nombre y apellidos del/a participante] Fdo.: [nombre y apellidos del/de

la investigador/a]




ANEXO 2

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE INCLUIDO EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO: Factores prondsticos en las comunicaciones interauriculares en la edad

pediatrica
INVESTIGADORES: Mateo José Jiménez Noriega Estudiante de Grado de Medicina

Beatriz Salamanca Zarzuela y Carlos Alcalde Martin. Médico especialista en Pediatria,

Servicio de Pediatria hospital Rio Hortega de Valladolid

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. Este estudio se esta realizando en el Servicio de
Pediatria del Hospital Rio Hortega y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
del Area Oeste de Valladolid.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador,
leer antes este documento y hacer todas las preguntas que necesite para comprender
los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea, puede llevar el documento, consultarlo con

otras personas, y tomarse el tiempo necesario para decidir si participar o no.

La participacién en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de opinién retirando el consentimiento en
cualquier momento sin obligacién de dar explicaciones. Le aseguramos que esta
decision no afectara a la relaciéon con su médico ni a la asistencia sanitaria a la que Vd.

tiene derecho.
¢ Cual es el propésito del estudio?

Estudiar las caracteristicas al diagndstico de la malformacion cardiaca de su hij@, y su

evolucion posterior.
.¢En qué consiste mi participacion?

Si usted es tutor de un paciente incluido en este estudio debe saber que su hij@ recibira
el tratamiento habitual por parte de su facultativo y personal de enfermeria en las
correspondientes visitas de seguimiento programadas por su pediatra de atencion
primaria. Si acepta participar en este estudio sera preciso su consentimiento para la

busqueda de datos en la historia clinica del paciente.

Autor: Mateo José Jiménez Noriega pag. 22




Factores pronésticos en las comunicaciones interauriculares en la edad pediatrica

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o
interrumpir su participacién por aparicién de nueva informacién relevante, por motivos

de seguridad, o por incumplimiento de los procedimientos del estudio.

¢ Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Ninguna, no se realizara ninguna técnica que pueda ser causar molestias al paciente
¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Vd. lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran publicados en publicaciones cientificas para su
difusién, pero no se transmitird ningun dato que pueda llevar a la identificacion de los

participantes.
¢, Coémo se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme a lo dispuesto por
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de caracter

personal. En todo momento, Vd. podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador, los monitores del estudio en representacion del promotor, y
las autoridades sanitarias, que tienen deber de guardar la confidencialidad, tendran
acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra transmitir a terceros

informacién que no pueda ser identificada.
¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?

No. El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio. Vd. no

sera retribuido por participar.
¢ Quién me puede dar mas informacion?

Puede contactar con BEATRIZ SALAMANCA ZARZUELA a través del correo electrénico
bsalamanca@saludcastillayleon.es

Muchas gracias por su colaboracion.
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DICTAMEN DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION COMN
MEDICAMENTOS DE LAS AREAS DE SALUD DE VALLADOLID

Dr F. Javier Alvarez, Secretaric Técnice del COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS de las Areas de Salud de Valladolid

CERTIFICA

En la reunién del CEIm de las AREAS DE SALUD DE VALLADOLID del 12 de marzo de 2025,
se procedio a la evaluacion del siguiente proyecto de investigacion:

Pl-25- FACTORES PROMOSTICOS EN LAS I.P.: CARLOS ALCALDE MARTIN

175-H COMUNICACIONES EQUIFD: MATED JOSE JIMEMEZ
INTERAURICULARES EN LA EDAD HORIEGA

TEG PEDIATRICA PEDIATRIA HURH

A continuacion, senale los acuerdos tomados por el CElm de las AREAS DE SALUD DE
VALLADOLID en relacion a dicho Proyecto de Investigacion:

- Bl estudic se plantea siguiendo los reguisitos legalmente establecidos.

- Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos
del estudio, y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

- Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado (cuando proceda).
- Es adecuado el modo de reclutamientio previsto (cuando proceda).

- La capacidad del investigador, los colaboradores, las instalaciones y medios disponibles, tal y
como ha sido informado, son apropiados para llevar a cabo el estudio.

Este CEIm emite DICTAMEN FAVORABLE del citado proyecto de imvestigacion, en la reunion
celebrada el 12/03/2025 (acta n®d de 2025) y acepia que dicho proyecto de invesfigacion sea
realizado por el investigador primcipal y su equipo.

Cue el CEIm de las Areas de Salud de Valladolid, tanto en su COmMposSicion como en sus
procedimienios, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/85) v con la legislacion vigente
que regula su funcionamiento, y que la composicion del CEIm delas Areas de Salud de Valladolid
{Hospital Clinico Universitaric de Valladolid, Hospital Universitaric Rio Hortega, Hospital de
Medina, Atencitn Primaria Area de Salud Valladolid Oeste y Este) es la indicada en el anexo |,
teniendo en cuenta gue en el caso de gue algun miembro participe en el estudio o declare algin
conflicio de interés no habra participado en la evaluacion ni en el dictamen de la solicitud de
autorizacion del estudio.
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Lo que firmmo en Valladelid a 12 de marzo de 2025

ALVAREZ  Firmade

digitalmente por

GONZALEZ aivarez
FRANCISCO Eﬁf{ﬁsﬁ JAVIER -

JAVIER - 97212996

Fecha: 2025.03.14

09721299G 1035340100

Dr. F. Javier Alvarez.
CElm de las Areas de Salud Valladolid,
Haospital Clinico Universitario de Valladolid,
Hospital Universitario Ric Horega
Hospital de Medina del Campo,
Atencién Primaria Area de Salud Valladolid Oeste ¥y Este
Facultad de Medicina, Farmacologia,
C/ Ramon y Cajal 7, 47005 Valladolid
jalvarezgo@caludcastillayleocn.es

- B=alud illayl
hittps ficeimvalladolid.es
tel.: BB3 423077
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Anexo |: Composicion del CEIm de las Areas de Salud de Valladolid
Presidents
Emiliano Pozo Alonso. | Medico — Gerencia de las Areas
Vicepresidenta
Ana M? Sierra Santos. | Farmacéutico — AP Area Oeste
Secretario Técnico
F. Javier Alvarez Gonzalez. Medico —-Farmacologia Facultad de Ciencias de la Salud
Miembros del CElm
Alberto Olalla Ubiema. Miembro lego
Antonio Duefias Laita. Medico-farmactlogo clinico HURH
Marta Velasco Gonzalez Medico-farmactlogo clinico
Adelina del Olmo Revuelio. Farmacéutico - HURH
Mercedes Hemando Verdugo. Farmac2utico - HCUW
Ana M? Ruiz San Pedro. Farmacéutico — AP Area Este
Juan Manuel Alonso Femandez. | Enfermeria — HURH
Mercedes Femandez Castro. Enfermeria — HCUW.
Elsa Rodriguez Gabella. Enfermeria — HCUW
Baltasar Pérez Saborido. Medico — HURH, comision de investigacion Servicio de
cirugia general y del aparate digestivo
Enrigue San Morberto Garcia. Medico — HCUY, comision de investigacion Servicio de
cirugia vascular.
Julia Garcia Miguel. Licenciada en deracho — HCUV, comité de &fica
asistencial Delegada de proteccion de datos del CEIm
Berta Lopez Cabeza. Licenciada en derecho — AP Area Ceste, miembro
experto en proteccion de datos
Leticia Sierra Martinez. Médico — AP Area Este
Alicia Cordoba Romero. Medico - AP Area Oeste
Virginia Carbajosa Rodriguez. Medico - AP Area Oeste
Hortensia Marcos Sanchez. Medico — HCUW Servicio de laboratorio
Cristina Heman Garcia. Medico — HCUW Servicio de medicina preventiva y salud
publica
Angel L. Guerero Peral. Medico — HCUVY Servicio de neurclogia
Rafael Lopez Castro. Medico — HCUVY Servicio oncologia
Juan Bustamants Munguira. Medico — HCUW Servicio cirugia cardiaca
Javier Montero Maorenio. Medico — HURH Servicio de oftalmaologica
Raul Lopez lzquierdao. Medico — HURH Servicio urgencias
Marta Maoya de la Calle. Medico — HCUY Subdirectora Medico
M2 Belén Cantén Alvarez. Medico — HURH Directora Gerente
Cristina Sanchez del Hoyo Medico - Hospital de Medina del Campo
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