Ministerio de Salud N° JO6 -2017-HNHU-DG
Hospital Nacional
“Hipdlito Unanue”

Resolucion Directoral

Lima, 12 de Jwnio de 2017

Visto el Expediente N°© 17-011246-001 conteniendo el Memorando N° 303-2017-JDEM-
HNHU de la Jefa del Departamento de Especialidades Medicas, quien solicita la aprobacion de
las Guias de Procedimientos del Servicio de Cardiologia del Departamento de Especialidades
Medicas, mediante acto resolutivo;

¢’

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que la proteccion de la salud es
de interés plblico y por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, mediante Resolucion Ministerial N© 302-2015/MINSA se aprobd la Norma Técnica
de Salud N°© 117-MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de Salud para la Elaboracion y Uso de
Guias de Préactica Clinica del Ministerio de Salud”, la cual tiene como finalidad contribuir a la
calidad y seguridad de las atenciones de salud, respaldadas por guias de practica clinica,
basadas en evidencias cientificas, ofreciendo el maximo beneficio y el minimo riesgo para los
usuarios de las prestaciones en salud, asi como la optimizacién y racionalizaciéon del uso de los
recursos en las instituciones del Sector Salud;

Que, el articulo 3° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue, aprobado con Resolucion Ministerial N 099-2012/MINSA, sefiala entre otros,
que son funciones generales del Hospital administrar los recursos ‘humanos, materiales
econdmicos y financieros para el logro de la misién y sus objetivos en cumplimiento a las
normas vigentes; asi como mejorar continuamente la calidad, productividad, eficiencia y
eficacia de la atencion de la salud, estableciendo las normas vy los parametros necesarios, asi
como generando una cultura organizacional con valores y actitudes hacia la satisfaccion de las
necesidades y expectativas del paciente y su entorno familiar;

Que, el articulo 28° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional
Hipdlito Unanue sefala que el Servicio de Cardiologia del Departamento de Especialidades
Médicas, es la unidad organica encargada de brindar atencion médica especializada a
pacientes con afecciones cardiacas, depende del Departamento de Especialidades Medicas y
tiene asignadas las siguientes funciones generales: a) Organizar y desarrollar la atencion
integral y especializada referente al tratamiento de las afecciones cardiacas por medios clinicos
y d) Elaborar. evaluar y garantizar el uso de las guias de practica clinica y procedimientos de
atencién médica por la especialidad, orientadas a brindar un servicio con eficiencia y calidad;

Que, con el Memorando N° 183-2017-OGC/HNHU, el Jefe de la Oficina de Gestion de la
Calidad informa que las gufas de procedimientos propuestas por el Servicio de Cardiologia del
Departamento de Especialidades Médicas se encuentran aptas para su aprobacion;

Estando a lo informado por la Oficina de Asesoria Juridica en su Informe N© 166-2017-
OAJ/HNHU;



Con el visado del Jefe de la Oficina de Gestidn de la Calidad y del Jefe de la Oficina de
Asesoria Juridica; v,

De conformidad con lo dispuesto por la Ley NO 26842, Ley General de Salud y de
acuerdo a las facultades establecidas en el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Hospital Nacional Hipdlito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial N© 099-2012/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar las guias de procedimientos del Servicio de Cardiologia del
Departamento de Especialidades Médicas, por los fundamentos expuestos en la parte
considerativa de la presente Resolucion, las mismas que se detallan a continuacion:

e  Guia de Procedimientos para Cierre Transcatéter Percutdneo de Comunicacion
Interauricular.

e Guia de Procedimientos para Cierre Transcatéter Percutdneo de Ductus
Arterioso Persistente,

Articulo 2°.- Disponer que la Oficina de Comunicaciones proceda a la publicacion de
la presente Resolucién en la Pagina Web del Hospital.

Registrese y comuniquese.
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HOSPITAL NACIONAL HIPCLITO HUNANUE
SERVICIO DE CARDIOLOGIA
UNIDAD DE HEMODINAMIA

GUIA DE PROCEDIMIENTO PARA
CIERRE TRANSCATETER PERCUTANEO DE COMUNICACION INTERAURICULAR

I NOMBRE Y CODIGOS
Cierre transcatéter percutaneo de Comunicacién Interauricular
CPTN®39
il DEFINICION.

La comunicacion interauricular (CIA) es la cardiopatia congénita cardiaca mas
frecuente en adultos (7-10%). Consiste en la permanencia de la apertura entre
ambas auriculas, permitiendo el flujo sanguineo entre ellas (Imagen 1 ). Segun la
localizacion anatomica del defecto, se distinguen tres tipos de CIA: CIA osfium
primum, CIA ostium secundum y CIA tipo seno venoso. El cierre percutaneo
puede realizarse aproximadamente en el 70% de los casos diagnosticados de CIA

ostium secundum.

Imagen 1.- Esquema de CIA ostium secundum.

Tras el cierre percutédneo, a los 6 meses, ésle es completo en el 95% de los casos
(control ecocardiografico)
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v.

INDICACIONES PARA EL CIERRE CIA

Todo paciente con diagnostico de CIA tipo ostium secundum, con algunas de las

siguientes condiciones.

» Hipertension arterial pulmonar (HAP).

« Deterioro funcional.

« Dilatacion y sobrecarga de volumen de ventriculo derecho.

* ClA pequefia emboligena.

« Arritmias auriculares en presencia de minimo cortocircuito (Qp/Qsz1.5).

» Pacientes con HAP o defectos septales complejos (agujeros multiples,

aneurismas del septo interauricular).

e S6lo son apias ias que tienen un didmetro £ a 40mm y bordes adecuados (los
bordes para poder realizar el cierre deberan ser mayores de 3-5mm).

e | as distancias entre las estructuras adyacentes deberan ser mayor de 7mm
(vena pulmonar superior derecha (VPSD), valvula mitral (VM) y seno coronario).

CONTRAINDICACIONES DEL CIERRE DE CIA

« Asociada a otras anomalias congénitas que requieren tratamiento quirdrgico.
« CIA ostium primum o de seno venoso ¢ drenaje pulmonar anémalo.

» Distancia < a 7mm de VM o0 VPSD.

« Procesos infecciosos.

» Pacientes con defectos muy grandes (mayores 40mm de diametro).

» HAP cori cortocircuito bidireccional o resistencias vasculares puimonares
superiores a 7 unidades Wood (UW)

 Una excentricidad en la pared con bordes < 3-5 mm.

REQUISITOS

Firma de consentimiento informado y hoja de monitoreo (véase en anexos).
Valorar el grado funcional del paciente

Valoracion hemodinamica .

Valoracion ecocardiografica

Valoracion de Anestesiologia en caso de uso de apg e ‘iﬂx 3 mﬁﬂﬂ
i i L AL
Materiales e insumos completos. HOSPITAL KACIGMAL HIPGLITO UNANUE
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Equipo Quirdrgico ( Torax y Cv ) de respaldo.
Disponibilidad de sala de hemodinarmiia.
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VL.

RECURSOS MATERIALES A USAR

6.1.- Material Biomédico

Angiografo Digital con detector plano

Ecdgrafo con sonda transesofagica (ETE) o intracavitario (Acunav, Ice).
Equipo de anestesia si Eco transesofagico, para sedacion o si requieren
intubacion.

Equipo Desfibrilador

Bomba de Infusion

Monitor hemodinamico -

Equipo de Reanimacion Cardiopulmonar /ﬂ%@’-‘iiﬁ
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6.3.- Material médico fungible

Existen distintos tipos de dispositivos para cierres de CIA, se describe

elsistemaAMPLATZER por su mayor uso.

Introductores 6-7F.

Cateter Multiproposito 5 o 6F (u otros catéteres diagnosticos segun eleccion
del hemodinamista).

Guia 0,035x150cm “J” (para diagnostico).

Guia 0,035x260cm “J” AMPLATZER. |

Suero heparinizado presurizado para lavado del set introductor protesis.
Baldn dimensionador (medidas:18-24-34 ), para medir la comunicacién.

Set AMPLATZER, para cargar, transportar y liberar. Su tamafio dependera del
dispositivo que se vaya a utilizar. Estd compuesto por (imagen 2):

- Vaina de liberacion, con adaptador para liberar el dispositivo.

- Dilatador, utilizado para facilitar la penetracion del tejido.

- Llave hemostatica.

- Dispositivo de carga, para introducir el oclusor septal en la vaina de

liberacion.




- Tornillo rotador, facilita el control de la direccidn y sirve para desenroscar el
cable del dispositivo, liberandolo.
- Cable de liberacion, en su extremo distal que enrosca el dispositivo

permitiendo colocar y recapturar el oclusor.
- Dispositivo septal AMPLATZER para CIA

Imagen 2.- Vaina de liberacién, dilatador, dispositivo de carga, cable de
liberacion y llave hemostatica junto a un dispositivo de cierre.

- Protesis oclusor septal AMPLATZER para cierre de CIA: Es un dispositivo de
doble disco autoexpandible (el disco izquierdo es mayor que el derecho)
unidos entre si por una pieza central corta de conexion, que corresponde at
tamafio del defecto septal auricular, de malla de alambre de nitinol recubierta
con tela de poliéster y firmemente cosida a los dos discos con hilo de poliéster
(Imagen 3).

Imagen 3.- Dispositivo septal Amplatzer.
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¢ Jeringas descartable 1cc
e Guantes Quirargicos N° 7.5
e Guantes Quirurgicos N° 7

e Guantes Quirurgicos N° 6.5
e Aposito Adherente 10 x 12
e Electrodos Adulto

e Equipo de Venoclisis

e Extension diss

e L lave triple via

e Aguja descartable N° 16

e Abocath N° 18 y 20

e Canula Bi nasal Adulto

o Gasa esteéril 10 x 10

6.4.- Medicamnetos

e Xilocaina 2 % sin epinefrina fco.
e Heparina Sédica 25000Ul

o Adrenalina 1 mg. amp.

e Atropina 1 mg en amp.

e Bicarbonato de sodio 8,4% amp.
e Amiodarona 150 mg amp.

e Nitroglicerina 25 mg amp.

e Noradrenalina 4 mg amp.

e Dobutamina 250 mg amp.

e Contraste diluido al 33%:

e Clorfenamina 10mg amp.

¢ Dexametasona 4mg amp.

e Metilprednisolona 40mg amp.
P g p /ﬂ/’/ﬂ”‘f”’ Q_‘
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¢ lobitrido! 350mg/50ml

o Cloruro de Sodio 9 °/°°

e Furosemida 20 mg amp.
e Ranitidina 50mg amp.

e  Amoxicilina 500 mg

e N-Acetilcisteina 1200 mg

e Eritromicina 500 mg

VIl DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.

Recursos humanos
e Meédico Cardidlogo Hemodinamista
e Meédico Residente de Cardiologia o rotante en la unidad de Hemodinamia.

e Licenciada en Enfermeria
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Cuidados previos al procedimiento que he tenido a la viste

e Técnico en Enfermeria
e Teécnicos Paramédicos
e Auxiliar de Servicio

Estudios complementarios: Se debera realizar electrocardiograma y analitica a
todos los pacientes. La analitica incluye bioguimica (destacando la importancia de
la funcién renal e iones), hemograma y coagulacion.

Preparacion Fisica: Se realizara lavado o ducha con antiséptico la manana del
procedimiento. El paciente debera permanecer en ayunas desde 12 horas antes
del procedimiento.

Informacién al paciente: Se le explicara al paciente el procedimiento diagnostico
y el posible tratamiento intervencionista si éste estuviese indicado en funcion de
fos hallazgos en el procedimiento diagnostico. El paciente dara su consentimiento
verbal y escrito mediante la firma del consentimiento informado.




Medicacion habitual: Como norma general se mantendra toda la medicacion
habitual del paciente con las siguientes excepciones a tener en cuenta:

Los diuréticos se suspenderan antes del cateterismo si no son imprescindibles.
Los antidiabéticos orales e insuiinas de larga vida media se deberan suspender el
dia del cateterismo, recomendéndose el control de las cifras de glucemias
capilares con pauia de insulina subcutanea de accion rapida.

En cuanto a la anticoagulacién previa del paciente, si se trata de Heparina de bajo
peso molecular (Enoxaparina) no se administrara ias 8 horas previas al inicio
previsto del procedimiento. Si se tratase de Heparina s6dica se podria mantener la
perfusion intravenosa de la misma hasta el momento del cateterismo.

Profilaxis de alergia al contraste: Se lievara a cabo en pacientes con alergia al
Yodo. Se administraran 50 mg de Prednisona via oral 13, 7 y 1 hora antes del
procedimiento. Se administrard también 1 ampolla de 5§ mg de Clorfenamina
subcutanea 1 hora antes del procedimiento. Si el procedimiento se lleva a cabo de
urgencia se administrara Metilprednisolona a dosis de 1 mg / Kg intravenoso y 1
ampolla de 5 mg de Clorfenamina intravenosa.

Profilaxis de insuficiencia renal: Esta indicada fundamentalmente en los
pacientes que tienen alto riesgo de hacer nefropatia por contraste como son
aquellos con Insuficiencia renal cronica, edad avanzada (mayor de 75 afos),
diabéticos y pacientes con enfermedad vascular periférica. Se debe calcular el
aclaramiento de creatinina de todos los pacientes segun la férmula de Cockeroft-
Gault: Ci Creat = (140-edad) x Peso (kg) x 0,85 (si mujer) 72 x Creat sérica (mg/dl)
Para la profilaxis renal se administraran:

75 ml de Bicarbonato 1 Molar diluidos en 425 ml de Suero glucosado al 5 % a
3ml/Kg/h durante 1 hora (la hora previa al inicio del procedimiento) y a 1 mi/kg/h
durante 6 horas después del procedimiento (0,5mi/kg si insuficiencia cardiaca
severa).

N-Acetilcisteina 1200mg cada 12 horas durante 48 horas, empezando 12 horas
antes del cateterismo y terminando 24 horas después. En casos urgentes se
iniciarda con 1200 mg intravenoso. o j;/""/f—[f--f SN
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Profilaxis de endocarditis: Se ha de realizar en pacientes a portadores de
prétesis valvulares, cardiopatias congénitas o que van a ser sometidos a
valvuloplastia. Se administrara Amoxicilina oral (3 gr 1 hora antes y 1gr 6 horas
después).

Si el paciente es alérgico a R-lactamicos se realizara la profilaxis cgh Eritromicina
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oral (1gr 2 horas antes y 500mg 6 horas despues).

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

Preparacion del paciente. Sedacion o anestesia general segun el tipo de ecografia
(ETE o intracavitaria) elegida para el control del cierre. En la mayoria de los casos
se realiza directamente el cierre; en alguna ocasion sera necesaria la valoracion
de cortocircuitos y angiografias en venas pulmonares derechas previas, por estas
razones las vias para el procedimiento variaran de una a dos venas femorales y si
se requiere arteria (radial o femoral).

Se coloca la sonda de ETE o la intracavitaria, en este ultimo caso previa puncién
de la vena femoral contralateral a la elegida para el procedimiento de cierre. La
ecografia nos dara el vaior del tamario de la protesis y controlara la adecuada
implantacion.

El paciente sera heparinizado (100UlI/Kg peso).

Se inserta catéter derecho tipo multiuso o JR4 por el introductor de la vena femoral
hasta llegar a la auricula izquierda a través de la CIA, y se comprueba su
ubicacién mediante ecografia, RX, presiones y/o angiografia.

La guia de Amplatzer 0,035x260 “J”, pasard por el catéter derecho quedando
colocada si es posible en una vena pulmonar izquierda, en ese momento se
retirara el catéter y ei introductor venoso femoral, para acceder a ia medicion del
defecto con el Balén de Amplatzer. Este se introduce con aspiracion, sobre la guia
sin introductor llegando a cabalgar en el defecto. El balén se hincha con jeringa de
60 ml. preparada con contraste muy diluidc hasta observar una cintura (diametro
distendido), que corresponde al defecto. A la vez mediante ECO se valora shunty
se toman medidas del defecto para la eleccidn del tamafo de la prétesis.




Se puede valorar el shunt residual si se sospechan otros defectos en este
momento con toma de oximetrias. Se comparan con las medidas angiograficas
que se realizaran al mismo tiempo (puede prescindirse a veces de la medicién con
baldn), a fin de validar el tamafio éptimo de la protesis a utilizar y obtener el mejor
resultado.

El paso siguiente consistira en intreducir la vaina con dilatador (previamente
purgada) en la auricula izquierda. Se retira el dilatador y la guia, purgando e
irrigando con suero saline heparinizado la vaina. A continuacidon se inserta el
dispositivo en el cable de liberacién girandolo en sentido horario y se introduce y
se saca del cargador varias veces, sumergiéndolos en solucidn salina, hasta
eliminar ias burbujas de aire que pudiera contener el dispositivo y el cargador. La
valvula hemostatica se coloca atravesandola con el extremo posterior del cable de
liberacion hasta acoplarla en el dispositivo de carga, y se conecta a un sistema de
suero fisiolégico heparinizado que permite su lavado continuo. El dispositivo de
carga se une a la vaina de liberacién introduciendo la proétesis, empujando (no
girando) el cable de liberacién.

Con ayuda fluoroscopica y ecocardiogréfica, se libera la parte distal del dispositivo
en auricula izquierda, se retira suavemente hasta hacer tope en el septo auricular
izquierdo y se retira la vaina (5 o 10 mm) hasta que aparezca la parte proximai del
dispositivo en auricula derecha.

Se comprueba 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
liberador para hacerlo girar en sentido antihorario, lo que permite la liberacién del
dispositivo. Este giro debe hacerse con suavidad para evitar un efecto “latigazo”.
Inmediatamente hay que tratar de introducir el cable en la vaina para evitar que
perfore cavidades (Imagen 4).

Realizadas las comprobaciones por ecografia (Imagen 5) y/o angiografia se
procede a retirar los catéteres e introductores, realizando la hemostasia y

colocacion de apositos compresivos. /y ’ /Ffzﬂ ST,
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Si el paciente se ha sometido a anestesia general, el anestesiologo llevara a cabo
la extubacion, una vez el paciente recupere consciencia y respiracion espontanea.

Este procedimiento implica tratamiento antikiotico y antiplaquetario.

Imagen 4.- Imagenes radiologicas de los pasos basicos del procedimiento: 1. Paso guia
de soporte, 2. Paso de catéter, 3. Balén de medicién, 4. Protesis plegada dentro de la
vaina, 5. Colocacién de la prétesis,6. Protesis CIA liberada.

imagen 5.- Ecografia 3D: 1. CIA ostium secundum, 2. Cierre con dispositivo Amplatzer.

Cuidados tras la realizacion del procedimiento

A la liegada a su habitacién: Se tomaran constantes vitales (presion arterial, frecuencia

cardiaca v temperatura). Se realizara un electrocardiograma d
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sangrado activo, perfusion distal de la extremidad.




Primeras 24 horas (salvo indicaciones especificas): Se tomaran constantes vitales
(presion arterial y frecuencia cardiaca) cada 8 horas.

Se ha de valorar el punto de puncion (femoral y braquial) a los 15 y 60 minutos dei
procedimiento. Si el paciente todavia tiene introductor se valorard cada 30 minutos hasta
su retirada.

Si el paciente tiene dolor toracico se realizara eiecté“ocardiograma de 12 derivaciones.

En pacientes con riesgo de Insuficiencia renal _(diabéticos, dosis aitas de contraste,
insuficiencia renal crénica, enfermedad vascular periférica y mayores de 75 afos) se
sacara analitica con funcién renal e iones a las 24 horas. En casos de alto riesgo puede
valorarse el realizar otra determinacién a las 48 horas.

Retirada del introductor: Femoral y braquial: Si durante el procedimiento se uso
Heparina sédica se procedera a la retirada del introductor cuando el APTT sea inferior a
60 segundos o el ACT inferior a 150 segundos (se sacara la analitica aproximadamente a
las 4 horas de la ultima dosis de heparina). Se mantendra compresion cuyo tiempo
dependera del nimero de French del introductor (1 hora por cada n° de French). Si por el
contrario el paciente recibié Heparina de Bajo Peso Molecular se retirara el introductor
tras 8-10 horas de la Ultima dosis sin analitica de control.

Radial: se vigilara y mantendra la compresion 4 horas tras la retirada del introductor.
Cierres percutaneos: Inmovilizacién relativa en cama 120 minutos y posteriormente se
sentara al paciente 1hora antes de la movilizacion.

Reinicio de anticoagulacién: Si persiste indicacion clinica de anticoagulacion tras el
procedimiento, se puede comenzar con Heparina Sddica a las 3-4 horas de la retirada
del introductor sin bolo o con Heparina de 'bajo peso molecuiar la noche dei
procedimiento si no ha habido complicaciones.

Medicacion pos cierre CIA y profilaxis: Necesitard antiagregacion plaquetaria por un
fiempo de 6 meses, Aspirina 100 mg cada 24 horas via oral. Profilaxis antibiotica ante
cualquier intervencion o extraccion dentaria por un tiempo de 6 meses.

Actividad fisica: El paciente evitara la realizacién de ejercicios violentos durante un afio
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Vitl. COMPLICACIONES DEL CIERRE CIA

Las complicaciones pueden estar relacionadas con el cateterismo cardiaco, y/o
provocadas por la técnicay el ETE.

Posibles complicaciones relacionadas con el procedimiento:

+ Vasculares (hematoma local, retroperitoneal, rotura vascular).

Relacionados con la anestesia.

» AVC (embolia gaseosa, embolia trombogénica).

» Desprendimiento del dispositivo, mal posicionamiento, embolizacion.

sArritmias.

» Derrame pericardico (perforacion).

« Reaccidn alérgica (descrita en algln caso para los dispositivos que contienen niquel).
« Complicaciones ETE (en pacientes con lesiones esofagicas: diverticulos, varices o
estenosis).

« Endocarditis.

IX. NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL. PROCEDIMIENTO
El nivel asistencial de gjecucion del procedimiento es: lil-1
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X.  FLUXOGRAMA/ALGORITMO

-

[, PACIENTE CoN smazcacaam
L CiERRE DE cm

NO

CONTRA!NDICACiONES
1 -Asociada a ofras anomalias congenltas que
requieren tratamlento qusrurglco
2.- CIA ostium primum o de seno vencso [¢] drenaje
pulmonar andémalo.
3.- Distancia < a 7mm de VM o VPSD
4.~ Procesos infecciosos.

— Cumple requisitos

5.- Pacientes con defectos muy grandes (> 40mmde L. Exédmenes de laboratorio aceptables
diametro). ;.
6.- HAP con cortocircuito bidireccional o resistencias |
vasculares pulmonares superiores a 7 UW. 3 Preparacion en hospitalizacion ;
: 7 Una excentnctdad en la pared con bordes < 3-5 mm N
¥
SALA DE HEMODENAM!A : ;

i

ey
n
""“wv-wmw ot MWWW

PREPARACION
. Posicién supma en mesa qu:rurg1ca de hemodmamlca
Ublcaaon del espac:o in 'umal derecho y femorai derecho

// TECNICA DEL PROCEDIMIENTO \\

Canalizacién de la arteria y vena femoral derecha e insercién de gufas metdlicas necesarias.
Venografia/Arteriografia ésta se realizara por medio de inyeccién IV de 10cc de contraste.
: Se procede a catetenzacaon cardraca_ Sonda para ETE. Medrda del defe{:to con ba!on :

_MONITOREOQ
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE CIERRE
TRANSCATETER PERCUTANEO DE COMUNICACION INTERAURICULAR (CIA)

INFORMACION GENERAL

Usted ha sido diagnosticado por su cardidlogo de una malformacion congénita que
consiste en un defecto a nivel del tabique que separa las auriculas en el corazén. El
cierre percutaneo de la comunicacién auricular consiste en cerrar ese defecto mediante
un dispositivo que se implanta por via percutanea. Para ello el paciente bajo anestesia
general. Una vez anestesiado se introduce la sonda del ececardiografo, a traves del
esofago para visualizar el exterior del corazén durante el procedimiento.

Se introducen catéteres (tubos de plastico muy finos, largos y flexibles) a través de las
arterias y venas de la zona, dirigiéndolos hasta el corazén, mediante control de
radioscopia. Una vez alli se miden las presiones y se determina el tamafo del
dispositivo. El dispositivo para cerrar el orificio de la comunicacion interauricular, se
introduce a través de la ingl, y es una especie de doble paraguas que queda adherida al
tabique entre ambas auriculas Durante la exploracion se controla permanentemente el
electrocardiograma y, para prevenir infecciones, se administran antibidticos. La duracion
de! estudic es variable y, una vez finalizado el paciente debera permanecer en la cama
varias horas.

Las complicaciones pueden estar relacionadas con el cateterismo cardiaco, y/o
provocadas por la técnicay el ETE.

Posibles complicaciones relacionadas con el procedimiento como vasculares (hematoma
local, retroperitoneal, rotura vascular).

Relacionados con la anestesia. AVC (embolia gaseosa, embolia trobogénica).

+ Desprendimiento del dispositivo, mal posicionamiento, embolizacion. Arritmias.

+ Derrame pericardico (perforacidon). Reaccion alérgica (descrita en algun caso para los
dispositivos que contienen niquel).




Complicaciones ETE (en pacientes con lesiones esofagicas: diverticulos, varices o
estenosis). Endocarditis.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, data la situacion clinica y sus
circunstancias personales como son. Reacciones adversas a sustancias de contraste,

inclusive shock cardiogenico.

En su actuz;I estado clinico los beneficios derivados de la realizacion de este
procedimiento superan los posibles riesgos. Por este motivo se le indica la conveniencia
de que se ha realizado. Si aparecieran complicaciones, el personal médico y de
enfermeria que le atiende esta capacitado y dispone de los medios para tratar de
resolverlas.

Esta prueba esta indicada preferentemente en su caso como alternativa terapeutica al
cierre quirtrgico bajo circulacién extracorporea.

Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del médico que le esta
informando al ampliar la informacion si usted io desea.

Riesgos y Consecuencias en Funcién de la Situacioén Clinica del Paciente y de sus
circunstancias Personales o Profesionales (estado previo de salud, edad,
profesion, creencias, etc.):

En mi caso particular, se ha considerado que éste es el tratamiento mas adecuado,
aunque pueden existir otras alternativas que estarian indicadas en otro caso y que he
tenido la oportunidad de comentar con el médico.

Yo, , , con Historia Clinica Nro.
, Identificado con DNI N° . DECLARO haber comprendido vy
recibido informacion detallada sobre el procedimiento de Cierre  transcateter

percutaneo de Comunicacién Interauricular, que firmo el consentimiento para la
realizacion de dicho procedimiento, y que conozco que el consentimiento puede ser
revocado por escrito en cualquier momento, aclarando mis dudas en entrevista personal

con el Dr(). rmm—— el servicio
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Asi mismo, he recibido respuesta a todas mis preguntas, habiendo tomado la decisién de
manera libre y voluntaria.

Lima

de 20

Firma del paciente
DNI N°

Firma del familiar
DNI Ne°

Firma del Médico
N° Colegio

Nombre del profesional encargado del procedimiento:

DNI:
FIRMA:

Denegacion

Yo,

M° Historia Clinica:

: después de ser

informado/a de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de forma
libre y consciente mi denegacion para su realizacion, haciéndome responsable de las
consecuencias que puedan derivarse de esta decision.

Lima de 20

o

Firma del paciente
DNI N°

Firma del familiar -
DNI Ne° :

Firma del Médico
N°¢ Colegio
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- Anexo 2

Hoja de Check-List de acogida del paciente que acude a realizarse un procedimiento

de cardiologia Invasiva

® Se harealizado registro administrativo SI NO
® Se haidentificado correctamente al paciente SI NO
@ El paciente presenta alergia a contrastes S NO

@ Se harealizado la preparacion fisica del paciente: rasurado, ayunas, Via endogenos,

higiene, Prétesis, etc... | SI NO
@ Se harellenado la grafica de enfermeria SI NO
® Existe indicacion de profilaxis de nefropatia por contraste SI NO
@ Se administra profilaxis por nefropatia SI NO
@ Existe indicacion de profilaxis antibidtica SI NO
@ Se administra profilaxis antibidtica SI NO
@ Se ha firmado el consentimiento informado por ambas partes SI NO

@ Siel paciente NO esta preparado indicar el motivo.
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- Anexoc3
HOJA DE MONITOREQ: SALA DE HEMODINAMICA
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..................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................

CONTRASTE UTILIZADO: ...coovvrennennn. ML

FECHA [HORA |P/A FC SAT |FR OBSERVACIONES

ANOTACIONES DE ENFERMERIA
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Revocacion Consentimiento Historia Clinica:

Yo, de forma libre vy
consciente he decidido retirar el consentimiento para este procedimiento y no deseo
proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha como finalizada. Asumo las
consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

Lima de 20
Firma del paciente | Firma del familiar
DNI N° DNI Ne°

Firma del Médico
Ne° Colegio
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HOSPITAL NACIONAL HIPOLITO HUNANUE
SERVICIO DE CARDIOLOGIA
UNIDAD DE HEMODINAMIA

GUIA DE PROCEDIMIENTO PARA
CIERRE TRANSCATETER PERCUTANEO DE DUCTUS ARTERIOSO
PERSISTENTE

NOMBRE Y CODIGO
Cierretranscateter percutaneo de Ductus Arterioso Persistente
CPT N° 93552

DEFINICION.

El ductus arterioso o conducto arterioso (imagen 1) es un pequefo vaso
que comunica la aorta con la arteria pulmonar. Esta abierto en el feto
derivando la sangre de la arteria pulmonar a la aorta. Con la primera
inspiracién del neonato la circulacion cambia, se envia una mayor cantidad
de sangre a los pulmones, y comienza normalmente a cerrarse el ductus
arterioso durante la primera semana de vida (en la mayoria de los casos
durante los primeros tres dias de vida, aunque puede permanecer abierto
hasta varios meses después). La persistencia de este conducto condiciona
un ‘cortocircuito’ entre la circulacién sistémica y la pulmonar: se produce la
mezcla de sangre oxigenada de la circulacion sistémica que va por la aorta
y la sangre con poco oxigeno que circula por la arteria pulmonar, lo que al
final produce que al organismo se mande sangre con menos oxigeno del
normal; y un excesivo aporte de sangre a los pulmones que puede llegar a
provocar insuficiencia cardiaca con aumento de tamafio de la auricula y
ventriculo izquierdo.
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Imagen 1. Ductus Arterioso persistente




La clinica se relaciona con el tamarfio del ductus, la cuantia del cortocircuito,
la relacion entre las resistencias vasculares pulmonares y sistémicas y la
sobrecarga de volumen del miocardio. Los nifios con un ductus pequeno
pueden no presentar sintomas observables. Sin embargo, aquellos con
aberturas grandes si suelen padecerlos. . Los sintomas/signos mas
comunes del ductus arterioso persistente son dificultad para respirar,
cianosis, retraso en el desarroilo, disnea, soplo cardiaco, cardiomegalia,
insuficiencia cardiaca, condicionando hiperflujo pulmonar y, por lo tanto,
hipertension arterial pulmonar.

La incidencia es de 1 en cada 2000- 2500 recién nacidos vivos, lo que
representa el 5-10 % de todas las cardiopatias congénitas2. Es mas
frecuente en nifas (2:1) respecto a nifios. Es una de las cardiopatias
congénitas frecuentes en la edad pediatrica, pero solo constituye el 2% en
la edad adulta y en la mayoria de los casos se presenta como anomalia
Unica. En ocasiones el tratamiento no se lleva a cabo en la edad pediatrica
bien sea por un diagnostico tardio o un rechazo al tratamiento en la
infancia, lo que condiciona que en el paciente adulto el conducto arterioso
persista y que, dependiendo de su tamafio y cortocircuito, favorezca el
hiperflujo pulmonar y riesgo de enfermedad vascular pulmonar obstructiva
(sindrome de Eisenmenger)

El cierre del conducto arterioso por via percutanea en la edad pediatrica a
excepcion del recién nacido o prematuro, es realizado frecuentemente en
varios centros como una alternativa de tratamiento con un alto indice de
oclusion completa. La opcién quirurgica contintua en aquellos pacientes con
conductos arteriosos muy amplios y con una anatomia no favorable para
cualquier dispositivo. El conducto arterioso en la edad adulta tiende a
presentar alteraciones anatomicas como calcificacion sobre todo del cabo
aortico, aneurisma, ser corto o incluso infectarse, lo que complica su
abordaje quirurgico. El cierre percutaneo del conducto arterioso
permeable en la edad adulta es una alternativa atractiva al cierre
quirurgico siendo menos traumatica, con menor morbilidad, no requiere de
cuidados intensivos y de tiempos largos de hospitalizacion, lo que muy
probablemente disminuya los costos del tratamiento. La seleccion del
dispositivo a utilizar dependera del
diametro menor y de la anatomia del conducto visto por angiografia, lo que
hace necesario contar con varios dispositivos en el laboratorio de
hemodinamica para que el procedimiento sea seguro y eficaz.
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INDICACIONES

Todo paciente con diagnostico de Persistencia de Conducto Arterioso , para
evitar endocarditis, aliviar los sintomas de insuficiencia cardiaca y prevenir
progresion de la enfermedad vascular pulmonar irreversible.

La opinion esta dividida con respecto a la pequefa, PCA silente, que se
define como un conducto identificado mediante ecocardiografia pero sin un
soplo tipico continuo.

CONTRAINDICACIONES

* Asociada a otras anomalias congénitas que requieren tratamiento
quirurgico.

* Procesos infecciosos.

* HAP con cortocircuito bidireccional o resistencias vasculares pulmonares
superiores a 7unidades Wood (UW).

REQUISITOS

+ Firma de consentimiento informado y hoja de monitoreo (véase en
anexos).

» Valorar el grado funcional del paciente ( Historia Clinica)

+ Valoracion ecocardiografica

» Valoracion de la anatomia del defecto.

« Valoracion de Anestesiologia si el caso lo requiera.

» Materiales e insumos completos.
Equipo Quirurgico (Torax y Cv) de respaldo.
Disponibilidad de sala de hemodinamia.

RECURSOS MATERIALES A USAR

[pofiee <
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¢ Marcapaso externo
o Balon de Contrapulsacion Intraadrtico
¢ Maquina de anestesia (si en caso se elija anestesia general)




- Tornillo rotador, facilita el control de la direccién y sirve para
desenroscar el cable del dispositivo,liberiandolo.

- Cable de liberacién, en su extremo distal se enrosca el dispositivo
permitiendo colocar yrecapturar el oclusor.
- Dispositivo AMPLATZER para PCA

Imagen 2.- Vaina de liberacion, dilatador, dispositivo de carga, cable de
liberacién y llave hemostatica junto a un dispositivo de cierre.

- Protesis oclusor AMPLATZER para cierre de PCA:(Imagen 3).

Imagen 3.-
Dispositivo
oclusor Amplatzer.

Es un dispositivo de uso extendido, de tipo oclusor, (imagen3) el actual
Amplatzer. Son mas utiles que el coil en ductus de mayor tamario (> 4mm),
y su inconveniente es que precisan introductores de mayor tamafo.

Con la aparicion del coil de Jackson que se puede liberar mediante rosca
mecanica, junto con el mencionado dispositivo de Amplatzer, el método se
ha convertido en muy seguro ya que se liberan los dispositivos solo cuando
se comprueba su correcta posicion, recuperandolos dentro de la vaina de
liberacion en caso contrario y volviendo a intentarlo cuantas veces sea
necesario
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e Jeringas descartable 1cc
e Guantes Quirargicos N° 7.5
e Guantes Quirlrgicos N° 7
¢ Guantes Quirtrgicos N° 6.5
e Apdsito Adherente 10 x 12
e Electrodos Adulto
¢ Equipo de Venoclisis
e Extension diss
e Llave triple via
e Aguja descartable N° 16
e Abocath N° 18 y 20
¢ Canula Bi nasal Adulto

e Gasa estérl 10 x 10

6.4 MEDICAMENTOS

¢ Xilocaina 2 % sin epinefrina fco.
e Heparina Sddica 25000Ul1

e Adrenalina 1 mg. amp.

e Atropina 1 mg en amp.

e Bicarbonato de sodio 8,4% amp.
e Amiodarona 150 mg amp.

o Nitroglicerina 25 mg amp.

e Noradrenalina 4 mg amp.

/// Pase e

Contraste diluido al 33%:
Clorfenamina 10mg amp.

Dexametasona 4mg amp.

Metilprednisolona 40mg amp.

Midazolan 5mg amp.

Verapamilo 5mg amp.

o Dobutamina 250 mg amp. IZ({?‘.M ALALAH:.MA*"?[I
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Vil.

e |obitridol 350mg/50ml

e Cloruro de Sodio 9 °/°°

e Furosemida 20 mg amp.
e Ranitidina 50mg amp.

e  Amoxicilina 500 mg

o N-Acetilcisteina 1200mg

e Eritromicina 500 mg

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO.
Como toda técnica realizada en un laboratorio de hemodinamica se hara
bajo estrictas medidas de asepsia y esterilidad.

CUIDADOS PREVIO AL PREOCEDIMIENTO

Estudios complementarios: Se debera realizar electrocardiograma vy
analitica a todos los pacientes. La analitica incluye bioquimica (destacando
la importancia de la funcién renal e iones), hemograma y coagulacién.
Preparacion Fisica: Se realizara lavado o ducha con antiséptico la mafiana
del procedimiento. El paciente debera permanecer en ayunas desde 12
horas antes del procedimiento.

informacion al paciente: Se le explicara al paciente el procedimiento
diagnoéstico y el posible tratamiento intervencionista si éste estuviese
indicado en funcion de los hallazgos en el procedimiento diagnoéstico. El
paciente dara su consentimiento verbal y escrito mediante la firma del
consentimiento informado.

Medicacion habitual: Como norma general se mantendra toda la
medicacion habitual del paciente con las siguientes excepciones a tener en
cuenta:

Los diuréticos se suspenderan antes del cateterismo si no son
imprescindibies.

Los antidiabéticos orales e insulinas de larga vida media se deberan
suspender el dia del cateterismo, recomendandose el control de las cifras
de glucemias capilares con pauta de insulina subcutanea de accion rapida.
En cuanto a la anticoagulacién previa del paciente, si se trata de Heparina
de bajo peso molecular (Enoxaparina) no se administrara . las.-8- horas

: o . . W
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Si se tratase de Heparina sédica se podria mantener la perfusion
intravenosa de la misma hasta el momento del cateterismo.

Profilaxis de alergia al contraste: Se llevara a cabo en pacientes con
alergia al Yodo. Se administraran 50 mg de Prednisona via oral 13, 7 y 1
hora antes del procedimiento. Se administrara también 1 ampolla de 5 mg
de Clorfenamina subcutdanea 1 hora antes del procedimiento. Si el
procedimiento se lleva a «cabo de urgencia se administrara
Metilprednisalone a dosis de 1 mg / Kg intravenosos y 1 ampolla de 5 mg
de Clorfenamina infravenosa.

Profilaxis de insuficiencia renal: Esta indicada fundamentalmente en los
pacientes que tienen alto riesgo de hacer nefropatia por contraste como son
aquellos con Insuficiencia renal cronica, edad avanzada (mayor de 75
afnos), diabéticos y pacientes con enfermedad vascular periférica. Se debe
calcular el aclaramiento de creatinina de todos los pacientes segun la
formula de Cockcroft-Gault: Cl Creat = (140-edad) x Peso (kg) x 0,85 (si
mujer) 72 x Creat seérica (mg/dl) .

Para la profilaxis renal se administraran:

75 ml de Bicarbonato de sodio 1 Molar diluidos en 425 ml de Suero
glucosado al 5 % a 3ml/Kg/h durante 1 hora (la hora previa al inicio del
procedimiento) y a 1 mi/kg/h durante 6 horas después del procedimiento
(0,5ml/kg si insuficiencia cardiaca severa).

N-Acetilcisteina 1200mg cada 12 horas durante 48 horas, empezando 12
horas antes del cateterismo y terminandc 24 horas después. En casos
urgentes se iniciara con 1200 mg intravenosos

Profilaxis de endocarditis: Se ha de realizar en pacientes a portadores de
protesis valvulares, cardiopatias congénitas o que van a ser sometidos a
valvuloplastia. Se administrara Amoxicilina oral (3 gr 1 hora antes y 1gr 6 /
horas despueés). Si el paciente es alérgicc a R-lactamicos se realizara I //.a ;é«b. <
profilaxis con Eritromicina oral (1gr 2 horas antes y 500mg 16.5h
despues). oserabfiions prc'.m UNANE
Traslado del paciente: Por personal del Servicio de Hospitalizaciofi#tagtaso lstitucionai
Sala de Hemodinamia, coordinado con Residente de Cardiologia y Medicy. 2017
Hemodinamista. /2
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Como introduccion decir que se debe realizar una aortografia con catéter

pigtail 4Fr (colocado en el istmo aédrtico justo a la altura del ductus) en
proyeccion lateral en la que se miden el diametro minimo y la longitud de la

luz del ductus para determinar el tipo y tamafo del dispositivo. A
continuacion se procede a cruzar el ductus con un catéter de orificio distal,
pasando a traves de éste una guia de intercambio por la que se introduce la

vaina que transporta el dispositivo seleccionado.




Previamente se han medido presiones
a nivel sistémico (pigtail en aorta) y a nivel pulmonar (catéter en vena
pulmonar). (Imagen 2)
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-Via De Acceso: En el caso de utilizar ADO el acceso suele hacerse por via
venosa femoral, canalizando el ductus desde la arteria pulmonar a la aorta,
desplegando el dispositivo en retirada y colocandolo en el ductus.

Si el dispositivo es coil, el acceso es por via arterial femoral (retrograda)
canalizando ductus desde la aorta a la arteria pulmonar, desplegando el
dispositivo en retirada; y en ocasiones se realiza por via
venosa femoral (anterégrada) aunque la posibilidad de complicaciones es
mayor.

- El paciente sera heparinizado (100Ul/Kg peso).

-Canalizar la arteria y vena femoral. Después de registrar las presiones
pulmonares y sistémicas (aorta), utilizando catéter multipropésito y pigtail
respectivamente, realizar a través de éste una aortografia en proyeccion
lateral para definir la morfologia y tamafio del ductus.

Se canaliza el ductus por via anterégrada (por via venosa femoral
canalizando ductus desde arteria pulmonar a aorta), sustituyendo el catéter
multiproposito por la vaina del kit (ver preparacion del kit de Amplatzer) con
guia de intercambio de 0.035” Superstiff.

Seleccionar un dispositivo de tamafo al menos 1-2 mm supericr al del
calibre menor del ductus e introducirlo atornillado a la punta del cable
liberador, y a través de la vaina, hasta la aorta descendente.

- Una vez alli, retirar la vaina para abrir el disco de retencién, posicionarlo
en el extremo adrtico de la ampolla ductal y, manteniendo la tension sobre
el cable, retirar el resto de la vaina hasta el tronco pulmonar situando la
porcion tubular del Amplatzer dentro del ductus. Con el dispositivo adn
anclado al cable liberador realizar una aortografia y, una vez comprobada
una posicion adecuada del Amplatzer, se coloca el tornillo de plastico en el




cable liberador para hacerlo girar en sentido antihorario, lo que permite la
liberacion del dispositivo. Este giro debe hacerse con suavidad para evitar
un efecto “latigazo”. Inmediatamente hay que tratar de introducir el cable en
la vaina para evitar que perfore cavidades.

Realizadas las comprobaciones por angiografia se procede a retirar los
catéteres e introductores, realizando la hemostasia y colocacion de apositos
compresivos.

Si el paciente se ha sometido a anestesia general, el anestesitlogo llevara
a cabo la extubacion, una vez el paciente recupere consciencia y
respiracion espontanea.

Este procedimiento implica tratamiento antibidtico y antiplaguetario.

Preparacion del Kit de Amplatzer

Purgar la vaina y el introductor. Montar el introductor dentro de la vaina
manteniendo igual direccion de ambas curvaturas.

El cable de liberacion se pasa a través de la llave de angioplastia (valvula
de hemostasia).
- El extremo distal del cable de liberacion se pasa a traves del cargador

de ADO y éste queda acoplado a la llave de angioplastia.
- El dispositivo ADO se monta sobre el extremo distal del cable de

liberacion dando vueltas al ADO en sentido horario hasta llegar al final

de la tuerca. Una vez llegado al tope maximo se debe desenroscar

media vuelta.
Introducir el ADO y el cargador en un recipiente con suero y se carga
mediante traccidon del cable de liberacion para que el ADO quede
introducido dentro del cargador.
Retirar el introductor de la vaina y se purga esta. '
Acoplar el cargador a la vaina. Mediante la introduccion del cabie de /f?’ sltee
liberacién se lleva el ADO hasta el extremo distal de la vaina situaddieiyi .3“}2&2}?{%‘”‘“‘““‘3
aorta descenm@LECIoNAL HIFCLITD UNANUE
A los 10 min se repite la aortografia lateral con bomba para valoraf™ ™ bl
permeabilidad del ductus, situacion del ADO, y repetir la toma de presionés5 JUN. 2017
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A la llegada a su habitacion: Se tomzran constantes vitales (presion
arterial, frecuencia cardiaca y temperatura). Se realizara un
electrocardiograma de 12 derivaciones. Se valorara el punto de puncidn
(arterial y/o venosa) y la presencia de hematoma, sangrado activo,
perfusion distal de la extremidad.




Primeras 24 horas (salvo indicaciones especificas): Se tomaran

constantes vitales (presion arterial y frecuencia cardiaca) cada 8 horas.

Se ha de valorar el punto de puncién (femoral y braquial) a los 15 y 60

minutos del procedimiento. Si el paciente todavia tiene introductor se

valorara cada 30 minutos hasta su retirada.

Si el paciente tiene dolor toracico se realizara electrocardiograma de 12
derivaciones.

En pacientes con riesgo de Insuficiencia renal (diabéticos, dosis altas de

contraste, insuficiencia renal cronica, enfermedad vascular periférica vy

mayores de 75 afios) se sacara analitica con funcion renal e iones a las 24

horas. En casos de alto riesgo puede valorarse el realizar otra
determinacion a las 48 horas. '

Retirada del introductor: Femoral y braquial: Si durante el procedimiento

se usd Heparina sédica se procedera a la retirada del introductor cuando el

APTT sea inferior a 60 segundos o el ACT inferior a 150 segundos (se

sacara la analitica aproximadamente a las 4 horas de la uitima dosis de

heparina). Se mantendra compresion cuyo tiempo dependera del numero

de French del introductor (1 hora por cada n® de French). Si por el contrario

el paciente recibio Heparina de Bajo Peso Molecular se retirara el

introductor tras 8-10 horas de la ultima dosis sin analitica de control.

Radial: se vigilara y mantendra la compresion 4 horas tras la retirada del

introductor.

Cierres percutaneos: Inmovilizacién relativa en cama 120 minutos vy
posteriormente se sentara al paciente 1hora antes de la movilizacion.

Reinicio de anticoagulacion: Si persiste indicacion clinica de
anticoagulacion tras el procedimiento, se puede comenzar con Heparina

Sodica a las 3-4 horas de la retirada del introductor sin bolo o con Heparina
~de bajo peso molecular la noche del procedimiento si no ha habido
complicaciones.

Medicacion pos cierre PCA y profilaxis:Necesitara anti agregacién

plaquetaria por un tiempo de 6 meses, Aspirina 100 mg cada 24 horas vi

oral.Profilaxis antibidtica ante cualquier intervencion o extraccion dentaria//y/p/wﬂ =
por un tiempo de 6 meses. Ademas evitara ia realizacion de ejel“CICﬁ"l'lf
violentos por un afio. i L"NUM 1y
Actividad fisica: El paciente evitara la realizacion de ejercmlos n&?&@*ﬁfﬁh M'FC‘“'TM"M‘”E

so Institucional
durante un afio 15 JUN, 2007

/73
El presente documento as

VIl. COMPLICACIONES DEL CIERRE PCA COPIA FIEL DEL ORIGINAL

gue he tenids a la vista

- La principal complicacién es la embolizacién del dispositivo a sitios no
deseados una vez realizada la liberacion y es mas frecuente con coils,
normalmente en las arterias pulmonares.




IX.

La obstruccidn de estructuras vecinas (rama pulmonar izquierda, aorta
descendente). _

Posibles lesiones relacionadas con el acceso vascular (hematoma,
trombosis).

Alteraciones arritmicas y hemodinamicas Suelen derivar del paso de
cateteres a traves de las cavidades cardiacas.

Hemodlisis producida por el shunt residual persistente

Reaccion alérgica (descrita en algin caso para los dispositivos que
contienen niquel).

Endocarditis

Cuando usamos coils no debemos dejar cortocircuitos residuales al final del
procedimiento ya que suelen persistir pare siempre. El cierre total con el
tapon de Amplatzer se consigue de forma rapida en el 75% de los casos,
estando cerrados el 90% a las 24 horas y el 100% a los 6 meses

El paso de contraste residual a través del dispositivo se considera
aceptable dado que cerrara antes de las 24h.

Antes del alta del paciente se recomienda realizar una radiografia de torax
y un ecocardiograma para confirmar la posicion normal del dispositivo y la
ausencia de cortocircuitos residuales.

NIVEL ASISTENCIAL DE EJECUCION DEL. PROCEDIMIENTO
El nivel asistencial de ejecucion del procedimiento es: I1i-1
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X.- FLUXOGRAMA / ALGORITMO

fi

NO k

( Pacmnte con lndlcacmn de }

CONTRAINDICACIONES TR TR,
1.-Asociada a otras anomalias congénitas que

requieren tratamientc quirdrgico,
2 -Procesos infecciosos.
3.- HAP con cortocircuito bidireccional o resistencias

vasculares pulmonares superiores a 7 unidades
Wood (UW).

SALA DE HEMODINANIA

e
. i

s e

| PREPARACION
5 Posicion supina en mesa quirdrgica de hemodindmica

. Ubicacidn del espacio inguinal derecho v femoral derechc
; - Asepsia 'y Anestesia: Iocal :

B b i AR

KI'E/CNICA DEL PROCEDIMIENTO \

Canalizacion de la arteria y vena femoral derecha e insercion de guias metélicas necesarias.
Venografia/Arteriografia ésta se realizara por medio de inyeccion IV de 10cc de contraste.
Se procede a cateterlzacm _d_erecha _e |zqueerda Medlda del presmnes y oximetrla o

/l/%/wtw .
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6.2 Material Médico No Fungible

No aplica

6.3 Material Médico Fungible

Se utilizara un paquete quirtrgico de hemodinamica general que contenga:
campos estériles, cazoletas para suero de lavado, sucio, jeringas de varios
volumenes, hoja de bisturi, batas estériles, guantes estériles, agujas varias
medidas, pafios secantes, protectores de plastico estéril para aparataje (luz
y mampara).

Material especifico: Existen distintos tipos de dispositivos para cierres de
PCA, se describe elsistemaAMPLATZER por su mayor uso.

Introductores 6-7F. /I’p/’!?*(_w L
Cateter Multiporpose 5 o 6F (u otros catéteres diagnosticos segﬂw L
8

' inami ELYAYOLANOR GALARZA CASIAD
eleccion del hemodinamista). AL

SPITAL MACIONAL HIPCLITC UNANUE

Dos capsulas de presion. Valido para uso Institugional
Si el acceso va a ser arterial: preparar introductor de 5Fr, catéter renal ¢ 5 jyy 7017
de 5Fr y guia deintercambio de 0.035"" J. /13

Si el acceso va a ser venoso: preparar introductor 5Fr, catéter {%EIE"‘?;“EESEE“&“;E*” es
multipurpose 5Fr, guia Superstiff de 0.035™". ' que he tenido a !a'vi-lsrf;L
Catéter pigtail 4Fr para aortografia: se hara con bomba inyectora o
manual con jeringa de anillas.

Catéter de angiografia con agujeros distales para medicion tambiéen de
presiones.

Suero heparinizado presurizado para lavado del set introductor protesis.
Balén dimensionador (medidas:18-24-34 ), para medir el ductus.

Jeringa de 50cc.

Suero de lavado heparinizado con heparina Sodica 1%, 0.1cc por cada
100cc de suero fisiologico.

Cazoleta llena de suero para cargar el dispositivo y jeringa de 50cc con
suero. .

Dispositivo: kit para cierre con Amplatzer DuctOccluder (ADO). Esta
aceptado que los ductus pequefios de menos de 2 mm de diametro en
su zona mas estrecha, deben cerrarse con espirales (coils) y los
mayores con el dispositivo en forma de tapon con una aleacion de niquel
y titanio (ADQ). Esta compuesto por (imagen 2)

- Vaina de liberacién, con adaptador para liberar el dispositivo.

- Dilatador, utilizado para facilitar la penetracion del tejido.

- Llave hemostatica.

- Dispositivo de carga, para introducir el oclusor septal en la vaina de
liberacion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE CIERRE
TRANSCATETER PERCUTANEO DE DUCTUS ARTERIOSO PERSISTENTE

INFORMACION GENERAL

Usted ha sido diagnosticado por su cardiélogo de una malformacion congénita que
consiste en un defecto a nivel de la arteria aorta y pulmonar llamado conducto
arterioso persistente (PCA). El cierre percutaneo de la PCA consiste en cerrar ese
defecto mediante un dispositivo que se implanta por via percutanea. Para ello el
paciente bajo anestesia general Y/y/o local. Una vez anestesiado se introduce la
sonda del ecocardiografo, a través del esofago para visualizar el exterior del
corazon durante el procedimiento.

Se introducen catéteres (tubos de plastico muy finos, largos y flexibles) a través de
las arterias y venas de la zona, dirigiéndolos hasta el corazdn, mediante control de
radioscopia. Una vez alli se miden las presiones y se determina el tamafo del
dispositivo. El dispositivo para cerrar el orificio de la PCA, se introduce a traves de
la ingle, y es una especie de doble paraguas que queda adherida al tabique entre
ambas arterias Durante la exploraciéon se controla permanentemente el
electrocardiograma y, para prevenir infecciones, se administran antibidticos. La
duracion del estudio es variable y, una vez finalizado el paciente debera
permanecer en la cama varias horas.

En lo que se refiere a los riesgos tipicos puede tener molestias en la zona de
puncién, e incluso aparecer un hematoma que se reabsorvera, casi siempre,
espontaneamente. Otras complicaciones pueden llegar a ser graves (hemorragia
que necesite transfusion sanguinea, arritmias severas, alteraciones del ritmo del
corazon) e incluso algunas pueden requerir actuacion urgente (movilizacion del
dispositivo de cierre que puede precisar cirugia inmediata), embolias de vasos
sanguineos; el riesgo de muerte es de 1%.

Otros riesgos o complicaciones que podrian aparecer, data la situacion clinica y
sus circunstancias personales como son las reacciones adversas a sustancias de
contraste, inclusive shock cardiogénico.

En su actual estado clinico los beneficios derivados de la realizacion de este
procedimiento superan los posibles riesgos. Por este motivo se le indica la
conveniencia de que se ha realizado. Si aparecieran complicaciones, el personal




médico y de enfermeria que le atiende esta capacitado y dispone de los medios
para tratar de resolverlas.

Esta prueba esta indicada preferentemente en su caso como alternativa
terapeutica al cierre quirurgico bajo circulacién extracorporea.

Usted debe saber que existe disponibilidad absoluta por parte del médico que le
esta informando al ampliar la informacion si usted lo desea.

Riesgos y Consecuencias en Funcion de la Situacion Clinica del Paciente y
de sus circunstancias Personales o Profesionales (estado previo de salud,
edad, profesion, creencias, etc.):

En mi caso particular, se ha considerado que éste es el tratamiento mas
adecuado, aunque pueden existir otras alternativas que estarian indicadas en otro
caso y que he tenido la oportunidad de comentar con el medico.

NG, , con Historia Clinica
Nro. _ , Identificado con DNI N° DECLARO haber

comprendido y recibido informacion detallada sobre el procedimiento de Cierre

transcateter percutaneo de Ductus Arterioso Persistente, que firmo el
consentimiento para la realizacion de dicho procedimiento, y que conozco que el
consentimiento puede ser revocado por escrito en cualquier momento, aclarando

mis dudas en entrevista personal con el Dr(a).

L]

del servicio del Hospital Hipdlito Unanue.

Asi mismo, he recibido respuesta a todas mis preguntas, habiendo tomado la
decision de manera libre y voluntaria.

Lima de 20
Firma del paciente Firma del familiar -
DNI N° DNI N°
Firma del Médico
N° Colegio /;_/, L
Nombre del profesional encargado del procedimiento: - 2=z e
DNI: Z:/'L‘«@ fgkéflm UALARZA LASTRO
FEDATARIA
FIRMA: HOSFITAL HACIONAL HIPOLITC UNANUE
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Denegacidn N° Historia Clinica:

Yo, despues de ser
informado/a de la naturaleza y riesgos del procedimiento propuesto, manifiesto de
forma libre y consciente mi denegacion para su realizacion, haciéndome
responsable de las consecuencias que puedan derivarse de esta decision.

Lima de 20
|

Firma del paciente Firma del
familiar
DNI N° DNI N°

Firma del Médico

N° Colegio
Revocacion Consentimiento N° Historia Clinica:
Yo de forma libre y

consciente he decidido retirar el consentimiento para este procedimiento y no
deseo proseguir el tratamiento, que doy con esta fecha como finalizada. Asumo
las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.

Lima___ de 20

Firma del paciente Firma del
familiar
DNI N° DNI N°

Firma del Médico
N° Colegio /W m"” S
L; ri;Ll il mm&z; Lha.ﬂu
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Hoja de Check-List de acogida del paciente que acude a realizarse un procedimiento

De cardioiogia Invasiva

® Se ha realizado registro administrativo SI NO
® Sc haidentificado correctamente al paciente Sl NO
® [l paciente presenta alergia a contrastes SI' NO

® Se ha realizado la preparacion fisica del paciente: rasurado, ayunas, Via

enddgenos, higiene, Protesis, etc... SI NO
® Se ha rellenado la grafica de enfermeria SI NO
® Existe indicacion de profilaxis de nefropatia por contraste SI  NO
® Se administra profilaxis por nefropatia SI  NO
® Existe indicacion de profilaxis antibiotica SI NO
® Se administra profilaxis antibidtica SI NO
® Se ha firmado el consentimiento informado por ambas partes SI NO

® Siel paciente NO esté preparado indicar el motivo.
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- Anexo 3

HOJA DE MONITOREO: SALA DE HEMODINAMICA

NOMBRES Y APELLIDOS: ..ottt

FECHA |HORA |P/A  |FC  |SAT |FR |OBSERVACIONES
iri e - i T -
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