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El propésito de este folleto es ofrecer informacion basica
sobre el GORE® CARDIOFORM ASD Occludery sobre la
reparacion de comunicaciones interauriculares (CIA) para
ayudarle a tomar una decision fundada sobre sus opciones
de tratamiento. Debe consultarle a su médico cualquier
pregunta o inquietud que tenga sobre el diagndstico o el

tratamiento de su enfermedad.

W. L. Gore & Associates lleva mas de cuatro décadas
fabricando productos para casi todos los campos de la
medicina, con un frecuente uso de la tecnologia para
contribuir a mejorar el modo en que se realizan los
procedimientos. Hasta la fecha se han implantado mas de

40 millones de dispositivos médicos Gore en todo el mundo.



Un orificio en el tabique auricular

permite un flujo sanguineo anémalo
desde la auricula izquierda hacia
la auricula derecha. Esto provoca
un exceso de sangre en el lado
derecho del corazén y un exceso
de flujo sanguineo a los pulmones.
Cuanta mas sangre se desvia, mas
tienen que trabajar el corazén y los
pulmones. Este esfuerzo adicional
puede provocar el debilitamiento

o la dilatacion del lado derecho

del corazon.

Descripcion general

:Qué es una comunicacion interauricular?

Una comunicacion interauricular (CIA) suele ser un defecto
congénito (presente al nacer) del corazén que permite que la
sangre fluya entre las auriculas izquierda y derecha a través de
un orificio. Este «orificio en el corazén» puede ser tan pequeio
como la punta de un lapiz o tan grande como todo el tabique
interauricular. Si el defecto no se cierra por si solo, el médico

puede recomendar que sea tratado.

Con el tiempo, puede producirse una dilatacion del lado derecho
del corazén y la aparicion de latidos irregulares. Una CIA puede
dar lugar a hipertensién pulmonar (presién sanguinea alta en las
arterias de los pulmones), que puede contribuir al desarrollo de
congestion pulmonar. Si no se trata, la hipertensién pulmonar
puede provocar una insuficiencia cardiaca. En algunas personas,
una CIA puede permitir el paso de coagulos de sangre a través
del corazdn hasta el cerebro, lo que puede dar lugar a un

accidente cerebrovascular.



Sintomas

Las complicaciones de una CIA tienden a desarrollarse con el tiempo.

Es por esto por lo que la mayoria de los médicos consideran que

cerrar el defecto puede evitar problemas médicos graves en el futuro.

Aunque la mayoria de las personas con una CIA pueden no tener
sintomas, los sintomas de la CIA pueden incluir falta de aliento,

fatiga y dificultad respiratoria al hacer ejercicio.

Causas

Se desconocen las causas exactas de la CIA. Muchas CIA se cierran
de forma espontanea en los primeros afios de vida. La CIA es uno
de los defectos congénitos de corazén que se observan con mas

frecuencia en los adultos.
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Diagnostico
:Como se diagnostica una CIA?

La CIA se descubre habitualmente durante una revisién médica
ordinaria cuando un médico oye un sonido adicional en el corazén
(un murmullo). Dado que no todos los murmullos en el corazén se
deben a una CIA, el médico escuchara generalmente el corazén
durante un periodo de tiempo antes de decidir si es necesario
llevar a cabo otras evaluaciones para obtener un diagnéstico.

Las pruebas diagnésticas principales para la CIA no son invasivas
e incluyen ecografias. La ecografia utiliza ondas sonoras para
evaluar la estructura del corazén y la direccién del flujo sanguineo.

Tratamiento

Procedimiento con catéter

Este procedimiento se realiza en el laboratorio de cateterismo
cardiaco. La duracidon del procedimiento es de aproximadamente
entre una y dos horas. Se utiliza un anestésico local en el lugar de
la puncién, ademas de anestesia general o sedacién consciente.
El periodo de hospitalizacién habitual es de 6 a 24 horas.

La mayoria de los pacientes pueden retomar sus actividades
habituales en aproximadamente una semana.

Cierre quirdrgico
La reparacién quirdrgica consiste en coser un parche directamente
sobre el defecto. Este procedimiento a corazén abierto deja una

cicatriz y requiere habitualmente una hospitalizacién de tres
a cinco dias y una recuperacion en casa de unas cuatro semanas.



El procedimiento

¢Como se realizan los procedimientos con
catéter para cerrar una CIA?

Los médicos llevan muchos afios realizando procedimientos con
catéter en el coraz6n para diagnosticary tratar las enfermedades
cardiacas. El cierre con catéter de una CIA consiste en colocar un
implante permanente, como el GORE® CARDIOFORM ASD Occluder,
mediante un procedimiento minimamente invasivo (sin cirugia,

generalmente con una pequena incision o corte en la piel).

Un procedimiento de cateterismo cardiaco para el cierre de una CIA
tarda habitualmente de una a dos horas en completarse. Se utiliza
a menudo anestesia general para mantener dormido al paciente

durante el procedimiento.

Mientras el paciente esta dormido, se colocara una sonda
ecografica en el eséfago (el tubo que va de la boca al estémago)

0 en una vena que permitira al médico ver el corazén durante el
procedimiento. Esto ayudara a asegurar una colocacion precisa del

dispositivo de cierre de la CIA.

Se insertara un catéter (un tubo largo, estrecho y hueco) en un
vaso sanguineo a través de una pequefa incision, generalmente
situada en la parte interior del muslo. El catéter se hara entonces
avanzar hasta que llegue al corazén. A continuacién, se hara pasar
el dispositivo de cierre de la CIA a través del catéter hueco hasta

el coraz6n, donde se colocara para cerrar el defecto cardiaco.




Imagen fluoroscépica del
GORE® CARDIOFORM ASD Occluder

Cierre no quirdrgico de las comunicaciones
interauriculares

El dispositivo de cierre de la CIA se desprende del catéter y se deja en el

corazoén, evitando asi el flujo andmalo de sangre entre las dos camaras.

El médico utilizara dos tipos de imagenes para ver el dispositivo

de cierre de la CIA mientras lo coloca en el corazén. Se utiliza una
imagen fluoroscépica (radiografica) para ver la estructura metalica del
dispositivo de cierre de la CIA, y una imagen ecografica para permitir

al médico ver las estructuras del corazén y el flujo sanguineo.

Dispositivo

;Qué es el GORE® CARDIOFORM ASD Occluder
y de qué esta hecho?

El GORE® CARDIOFORM ASD Occluder es un dispositivo
minimamente invasivo disefiado para el cierre de una CIA mediante
cateterismo cardiaco. Es un implante permanente que consiste

en una estructura de alambre, generalmente circular, cubierta por
un material delgado de PTFEe. El material de PTFEe, inventado

y fabricado por Gore, se ha utilizado durante méas de 40 afios en
cirugia cardfaca a corazén abierto, y tiene un historial de probada
seguridad en implantes médicos. La estructura de alambre esta
hecha de una aleacién metalica de niquel y titanio (Ilamada nitinol),

con un nicleo de platino (para lograr una mayor visibilidad).



Dispositivo de cierre GORE® CARDIOFORM ASD Occluder



El médico le puede

recomendar que evite la

actividad fisieca intensa durante
al menos dos semanas para
que el implante tenga tiempo

de consolidarse.

:Qué diferencia hay entre un procedimiento
con catéter y una intervencion quirdrgica?

La opcién quirdrgica requiere que se realice una incision en el
pecho para dejar expuesto el corazén. Un sistema de circulacion
extracorporal bombea la sangre en lugar de hacerlo el corazén,
mientras este estd parado y abierto, de modo que el cirujano
pueda cerrar el defecto en el corazén con un parche de un material
especial. Los pacientes quirdrgicos requieren habitualmente pasar
la noche en una unidad de cuidados intensivos (UCI) y permanecer

en el hospital de dos dias a una semana.

El cateterismo cardiaco para cerrar una CIA puede implicar una
estancia mas corta en el hospital (habitualmente solo pasar la
noche), una cicatriz mas pequefia (generalmente en la pierna en

vez de en el pecho) y una recuperacion mas facil y rapida.

Debe tratar en detalle con su médico estas diferentes opciones
de tratamiento de la CIA para decidir cual es la mejor para usted

0 para su hijo.



¢Como funciona el GORE® CARDIOFORM ASD Occluder?

Representacion artistica X . .
Dispositivo de cierre de

CIA completamente
desplegado en el defecto

Una vez dentro del corazon, la estructura de alambre del
GORE® CARDIOFORM ASD Occluder, cubierta por el material de
PTFEe, se despliega para formar el dispositivo a ambos lados

de la comunicacion entre las auriculas derecha e izquierda.

El médico elegira un dispositivo GORE® CARDIOFORM ASD Occluder
de un tamano adecuado a fin de cubrir el orificio. El material de PTFEe
acta como un marco al que se adhieren las células. Con el tiempo,

el propio tejido del paciente cubrira completamente el dispositivo.
11



Se han implantado mas de
40 millones de dispositivos

médicos Gore en todo el mundo.




Preguntas frecuentes

¢Como respondera mi organismo a un implante
permanente?

Tanto el material de PTFEe como el alambre que se utilizan en el GORE®
CARDIOFORM ASD Occluder tienen un probado y prolongado historial de
seguridad dentro del organismo. Ambos materiales son aceptados por
el organismo y no es probable que provoquen una respuesta bioldgica
negativa. A los pocos dias de haberse implantado el dispositivo, el
propio tejido de su organismo comenzara a infiltrarse en el material

de PTFEe, lo que permitird que el GORE® CARDIOFORM ASD Occluder

funcione como un implante permanente.

:Se vera afectado el GORE® CARDIOFORM ASD
Occluder por el entorno exterior?

No. El implante Gore no se vera afectado por los métodos médicos de
diagnéstico por la imagen, los electrodomésticos ni los sensores de
seguridad. La claridad de las imagenes médicas, como las imagenes
por resonancia magnética (RM), puede reducirse levemente debido

a la estructura de alambre del GORE® CARDIOFORM ASD Occluder. Por
este motivo, debe informar al técnico de imagen de la presencia en su
corazén o en el de su hijo del GORE® CARDIOFORM ASD Occluder.

El PTFEe de Gore esta

especialmente concebido
para obtener un cierre
6ptimo. A nivel microscépico
(mostrado arriba),

la estructura abierta de
PTFEe permite una cobertura

completa del tejido.
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Miles de personas en todo

el mundo se han sometido
a procedimientos con catéter

para la CIA.
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¢Qué ocurrira después del procedimiento?

Después del procedimiento puede notar temporalmente un
pequefo dolor en el lugar de la incisién del catéter y puede tener
un leve dolor de garganta debido a la sonda ecografica. Ingresara
en el hospital antes del procedimiento y generalmente sera

dado de alta al dia siguiente. Tras el procedimiento, el médico
realizard una radiografia de térax y una evaluacién ecografica para

comprobar que el dispositivo esta colocado correctamente.

Tendra una venda grande colocada sobre la incisién practicada

para el cateterismo entre cuatro y seis horas. La mayoria de las

personas pueden volver a un nivel de actividad normal (de leve

a moderada) en uno o dos dias. El médico le puede recomendar
que evite la actividad fisica intensa durante al menos dos

semanas para que el implante tenga tiempo de consolidarse.

Debera volver a ver al médico varias veces durante el siguiente

afo para pruebas de seguimiento y de monitorizacién del corazén.

El médico le recetara también un tratamiento antiagregante
plaquetario y/o anticoagulante, que debera seguir durante seis
meses como minimo después del procedimiento para evitar la

formacién de coagulos sanguineos.



;Tienen siempre éxito los cierres con catéter de
una CIA?

No todas las CIA se pueden cerrar mediante cateterismo. Por ejemplo,
su CIA puede ser demasiado grande para cerrarse adecuadamente con
un dispositivo de cierre con catéter. En algunos casos, la anatomia del
corazén puede no ser adecuada para el dispositivo de cierre de la CIA,
o los vasos sanguineos pueden no ser adecuados para el sistema de

implantacion del catéter.

En caso de que su CIA no pueda cerrarse mediante un procedimiento
con catéter, usted y su médico deberan considerar otras opciones de
tratamiento, que pueden incluir la cirugia a corazén abierto. El médico
le explicara los detalles de otras opciones de tratamiento, incluidos los

posibles riesgos y complicaciones.
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Complicaciones

¢Cuales son los posibles riesgos del procedimiento con catéter?

Riesgos: Existen riesgos relacionados con los procedimientos de cateterismo cardiaco, asi como
riesgos adicionales que pueden estar relacionados con el dispositivo implantado. Los posibles

riesgos incluyen, entre otros:

¢ Repeticion del procedimiento de cierre de la
comunicacién interauricular

e Embolizacion del dispositivo

e Nueva arritmia que necesite tratamiento

e Intervencion por fallo o falta de eficacia del
dispositivo

e Complicaciones en el lugar de acceso
que necesiten cirugia, procedimiento
intervencionista, transfusion o la prescripcién
de medicamentos

e Trombosis o evento tromboembélico que
provoque secuelas clinicas

e Perforacion de una estructura cardiovascular

por el dispositivo

Fractura del dispositivo que provoque secuelas
clinicas o requiera una intervencién quirdrgica

Embolia gaseosa

Infarto de miocardio
Taponamiento pericardico
Paro cardiaco

Insuficiencia renal
Septicemia

Derrame pericardico o pleural significativo que
necesite drenaje
Hemorragia considerable
Endocarditis

Dolor de cabeza o migraia

Accidente isquémico transitorio o accidente
cerebrovascular

e Muerte

Si el dispositivo se desprendiera, puede que tenga que volver al laboratorio de cateterismo o al

quiréfano para su retirada. Una intervencion quirdrgica tras la colocacién del dispositivo puede ser

mas dificil y presentar un mayor riesgo.

Si tiene alguna pregunta, consulte con su médico.



Glosario

Accidente cerebrovascular
Pérdida repentina de la actividad del cerebro causada por el
blogueo o la rotura de un vaso sanguineo que riega el cerebro.

Accidente isquémico transitorio

Es un «aviso de accidente cerebrovascular» o un «miniaccidente
cerebrovascular» que produce sintomas similares a los del
accidente cerebrovascular pero no causa un daino permanente.

Antiagregante plaquetario y/o tratamiento anticoagulante

Medicamento que ayuda a prevenir la formacion de coagulos de sangre.

Aorta

El mayor vaso sanguineo del cuerpo. La aorta esta conectada
al ventriculo izquierdo del corazén. La aorta transporta sangre
oxigenada al cuerpo.

Arritmia
Pérdida del ritmo cardiaco regular.

Arteria pulmonar
La arteria conectada al ventriculo derecho del corazén que lleva
sangre baja en oxigeno a los pulmones.

Arteria/arterias
Vasos sanguineos que transportan al organismo sangre
proveniente del corazon.

Auricula/auriculas
Las dos camaras superiores del corazén (auricula derecha
e izquierda).

17
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Catéter

Tubo hueco flexible disefiado para su insercién en un vaso
sanguineo con el fin de permitir la inyeccion o la retirada de
liquidos, o a través del cual pueden implantarse dispositivos.

Cateterismo cardiaco
Procedimiento en el cual se hacen pasar catéteres por las arterias
y/o las venas hasta el corazén, como en el cierre de una CIA.

Comunicacion interauricular (CIA)
Abertura anémala entre las dos cdmaras superiores del corazén.

Defecto cardiaco
Malformacién del corazon.

Ecocardiograma transesofagico (ETE)
Un tipo de prueba utilizada para visualizar el corazon y las
estructuras adyacentes.

Embolo

Masa, como una burbuja de aire o un coagulo de sangre, que
viaja por el torrente circulatorio, se atasca en un vaso sanguineo
pequeno y bloquea o disminuye el flujo de sangre.

Endocarditis
Enrojecimiento e inflamacién de la membrana interna que recubre
el corazén y sus valvulas.

Esofago
La parte del cuerpo que conecta la boca con el estomago.

Hematoma
Masa de sangre que es el resultado de la rotura de un vaso sanguineo.



Imagenes por resonancia magnética (RM)
Tipo de prueba que utiliza un campo magnético para visualizar el
tejido corporal.

Oclusor
Dispositivo utilizado para cerrar o bloquear una abertura.

PTFEe
Polimero biocompatible que se ha utilizado en méas de 40 millones de
implantes.

Pulmén/pulmones

Pareja de 6rganos respiratorios situados en el pecho, que retiran el
diéxido de carbono y aportan oxigeno a la sangre. Hay un pulmén
derecho y un pulmén izquierdo.

Tabique auricular
La pared que divide las dos cdmaras superiores del corazén.

Trombo
Coagulo de sangre.

Vaso sanguineo
Son las vias por las que fluye la sangre por el cuerpo.

Vena pulmonar
La vena que recibe sangre rica en oxigeno de los pulmones y la lleva
al ventriculo izquierdo del corazén.

Vena/venas
Vasos sanguineos que llevan al corazén sangre proveniente del
organismo.

Ventriculos (derecho e izquierdo)
Las dos camaras inferiores del corazon.
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Recursos

Adult Congenital Heart Association ¢ www.achaheart.org
(disponible en otros idiomas)

American College of Cardiology ®* www.acc.org

American Heart Association ¢ www.americanheart.org
(disponible en otros idiomas)

Congenital Heart Information Network ¢ www.tchin.org
The Heart Center Online ® www.theheartcenteronline.com

US National Library of Medicine ® www.medlineplus.gov
(disponible en otros idiomas)
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