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In patients with
and quality of
life is quite limited. Heart
transplantation is the only
option available that provides
some individual benefit. With
just over 3000 heart donors per
year, the epidemiological impact
on the affected population is
trivial.  Satisfactory results
of transplantation and its
limitations are until today,
the major search engines
for alternatives
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con insuficiencia cardiaca
terminal, ha sido el motivo de
décadas de investigacion sobre
los dispositivos de asistencia
ventricular. Este esfuerzo ha sido
estimulado por la prevalencia,
en desarrollo de esta enfermedad
y su grave pronéstico. En la
actualidad esta entidad constituye
un problema de salud importante,
con una poblacion estimada de 10
millones de pacientes en Europa y
5 millones en Norteamérica. Cada
afio son diagnosticados 550 000
nuevos pacientes, con un costo
anual, por concepto de medicacion,
de entre $10 a $40 billones de
dolares americanos, se producen
entre 12 y 15 millones de consultas

médicas al aflo y se requieren

alrededor de 6,5 millones de dias
de hospitalizacion. En el afio 2001
casi 53 000 personas fallecieron
de insuficiencia cardiaca (IC),
solo en Norteamérica (6). Los
pacientes con IC de ligera a
moderada, y mdés recientemente
algunos con algin grado de IC
severa, han mostrado beneficiarse
con el tratamiento farmacoldgico.
Sin embargo, la calidad de vida y
la sobrevivencia de aquellos con
IC severa es bastante limitada.
El trasplante cardiaco es la tnica
opcion disponible que brinda
algin beneficio individual. Con
poco mas de 3000 donantes
cardiacos por afio, el impacto
epidemioldgico sobre la poblacion
afectada es trivial. Los resultados
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satisfactorios de los trasplantes
y sus limitaciones son hasta hoy,
los principales motores para la
busqueda de alternativas en la
sustituciondelafunciénmiocardica
(4). Las VAD fueron empleadas
inicialmente en  insuficiencia
cardiaca tras cardiotomia en los
afios setenta. En 1978 se utilizd
por primera vez una asistencia
ventricular izquierda como puente
o transicion al trasplante. En la
década de los ochenta, la FDA
(Food and Drug Administration
de Estados Unidos) aprobd las
asistencias ventriculares como
apoyo circulatorio en el paciente
con insuficiencia cardiaca
avanzada, y en 1984 se utilizo
el primer dispositivo a largo
plazo como puente al trasplante.
En 1988 se introdujo la primera
bomba axial y en los noventa el
concepto de paciente ambulatorio,
con soporte circulatorio a
largo plazo, empez6 a ser una
practica habitual. En 1996, tras
explantar con éxito una asistencia
ventricular en un paciente cuya
funcién cardiaca habia mejorado
de forma sustancial, el concepto
de soporte mecanico circulatorio
como «puente a la recuperacion»
se convirti0 en una meta
alcanzable en algunos pacientes.
En 2001, los resultados del estudio
REMATCH probaron la idea de
que las asistencias ventriculares
podian servir como tratamiento
permanente, también denominado

«terapia de destino» (destination

therapy), como alternativa al
tratamiento médico en el enfermo
con insuficiencia cardiaca terminal
(12). Las asistencias ventriculares
se emplean generalmente para
apoyar la funcion del ventriculo
izquierdo (LVAD), aunque
también pueden dar soporte al
derecho (RVAD) o

ambos (BiVAD o eventualmente

ventriculo

el corazdn artificial total). De
acuerdo con el flujo que son
capaces de generar se las divide
en dispositivos de flujo pulsatil o

continuo (10).

Abiomed BVS 5000

Es un sistema de soporte mecanico
externo, de flujo pulsatil, que
se puede wusar como soporte
univentricular o  biventricular.
Las ventajas de este dispositivo
son la facilidad de su uso y su
disponibilidad en muchos centros
quirargicos. La tromboembolia,
las hemorragias y las infecciones
limitan su uso a no mas de 14 dias.
Thoratec

Es wuna asistencia ventricular
extracorporea con un sistema
de flujo pulsatil neumatico. Se
utiliza como asistencia a largo
plazo y se indica como puente al

trasplante cardiaco y como puente

a la recuperacion. Este dispositivo
puede utilizarse como soporte
univentricular o biventricular. Se
requiere anticoagulacion sistémica
durante el tiempo que permanezca
implantado el dispositivo (11).

Asistencias de flujo continuo

Los dispositivos de flujo continuo
o no pulsatil se han desarrollado
con el objetivo de asistir al
ventriculo a mediano y/o a largo
plazo. Estos sistemas de flujo no
pulsatil o axial han demostrado
en contraste

algunas ventajas

con los sistemas pulsatiles:
menor tamafio, mayor eficiencia,
menor incidencia de infecciones
y de eventos tromboembolicos
y menor coste. La experiencia
clinica inicial ha demostrado la
buena tolerabilidad a largo plazo
del sistema de flujo no pulsatil.
Bombas centrifugas

Estos

utilizarse

dispositivos pueden

para asistencia del
ventriculo izquierdo, el derecho
o ambos. Utilizan un sistema
de  rodillos  proporcionando
un fluyjo no pulsatil. Existen
varios inconvenientes con el
uso de bombas centrifugas: la
necesidad de anticoagulacion
sistémica, el tiempo limitado
de uso, el desarrollo de edema
intersticial debido al aumento
de la permeabilidad capilar y la
incapacidad de los pacientes para
deambular o realizar ejercicios

con el dispositivo implantado.
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HeartMate.

Hay dos tipos de dispositivos
HeartMate. El
(implantable pneumatic LVAD
[IPLVAD])
controla

neumatico

se alimenta y se
desde consola
externa portatil de funcionamiento

una

neumatico. El eléctrico (vented
electric LVAD [VE-LVAD])
contiene un motor eléctrico dentro
de la bomba. Recibe alimentacion
externa y sefiales de control desde
un  microprocesador  externo
Ambos

sistemas poseen valvulas de origen

mediante un cable.

porcino y la superficie de contacto
con la sangre se cubre de una capa
de seudointima. Esto se traduce
en una muy baja incidencia de
eventos tromboembdlicos, por
lo que los pacientes no requieren
de anticoagulacion sistémica.
Cada vez son mas los pacientes
a los que se da el alta después de
implantarles un HeartMate.
Heartmate II.

Se trata de un DAV giratorio de
flujo axial elaborado con titanio,
que cuenta con un rotor capaz
de producir flujos mayores de 10
litros/minuto. En la actualidad es
necesaria la anticoagulacion para
mantener el INR entre 1.5-2.5.
Dispositivo de asistencia
ventricular DEBAKEY de
MICROMED.

Esta bomba mide 3 cm de diametro

y 7,4 cm de largo y pesa 95g,esta

elaborada con una carcasa de
titanio con un impulsor capaz
de bombear 10 litros/minuto. El
seguimiento de estos pacientes ha
demostrado una mejor tolerancia
al ejercicio y la posibilidad del
alta hospitalaria con el dispositivo
durante la espera hasta el
trasplante.

CardioWest, corazon artificial
total

Actualmente es el Gnico corazon
artificial total aprobado por la
FDA para su uso en Estados
Unidos
investigacion.

como dispositivo en
Este dispositivo
recibe impulso neumadtico y se
implanta en posicion ortotdpica.
La bomba en si misma consta de
una carcasa rigida que contiene dos
camaras esféricas de poliuretano.
Ambas camaras
se anastomosan a las auriculas
innatas y los conductos de salida

se anastomosan a los grandes

ventriculares

vasos. Son necesarios tratamiento
antiplaquetario y anticoagulacion
sistémica. Este dispositivo se
utiliza como puente al trasplante
en pacientes con insuficiencia
biventricular (1).

Como puente al
cardiaco en

trasplante
cardiopatias
terminales de diverso origen y
situacion critica.
En este caso se utilizan
fundamentalmente las asistencias
situacion

pulsatiles, tanto en

intracorporea como paracorporea.
En la experiencia de la mayor
parte de centros, dos tercios de
los pacientes llegan a recibir
un trasplante cardiaco y un 40-
50% sobrevive a largo plazo. Un
estudio prospectivo realizado en
5 hospitales de Estados Unidos
ha comparado la seguridad y la
eficacia del sistema CardioWest
(corazon artificial total) como
puente al trasplante cardiaco en
un grupo de 81 pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal con
criterios para trasplante cardiaco
(tabla 1) , frente a un grupo
control historico de 35 pacientes
de similares -caracteristicas; El
79% de los pacientes del grupo
que recibid el corazén artificial
fue trasplantado con éxito,
frente al 46% en el grupo de
tratamiento médico (p < 0,001).
La supervivencia global al afio
fue del 70% en el grupo tratado
frente al 31% en el grupo control.
De los pacientes trasplantados,
la supervivencia a 1 y 5 afos fue
del 86 y el 64%, respectivamente,
en el grupo que habia tenido un
corazdn artificial, frente al 69 y
al 34% de los pacientes del grupo
control (2).

Como puente a la recuperacion
En situaciones en las que se
espera una recuperacion de la
funcion cardiaca se utilizan los
DAC (dispositivos de asistencia
cardiaca), para soporte circulatorio
temporal, con el doble objetivo de
descargar de trabajo al corazon
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para facilitar su recuperacion y, a
la vez, mantener un flujo adecuado
alos organos vitales. La indicacion
mas frecuente es el shock
cardiogénico poscardiotomia, La
miocarditis aguda, el fallo agudo
primario del injerto postrasplante
y la miocardiopatia periparto
son otras situaciones clinicas
con posibilidad de recuperacion
espontanea, en las que la asistencia
ventricular puede estar indicada
temporalmente (13).

Como terapia definitiva o
de destino en pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal
no candidatos a trasplante
cardiaco

Es una indicacidon poco frecuente
en la experiencia mundial
(menos del 10% de los DAC).
En este escenario se llevo a
cabo el estudio REMATCH
(Randomized  Evaluation  of
Mechanical Assistance for the
Treatment of Chronic Heart
failure), ensayo multicéntrico
en el que 129 pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal
y contraindicaciéon para TXC
fueron aleatorizados para recibir
tratamiento médico intensivo

0o una asistencia ventricular
izquierda (HeartMate). El analisis
de supervivencia mostré una
reduccion relativa del 48% en el
riesgo de muerte total en el grupo de
asistencia ventricular (p = 0,001).
La mediana de supervivencia
fue de 408 dias en el grupo del

dispositivo frente a 150 dias en el

grupo de tratamiento médico. La
supervivencia al afo fue del 52%
en el grupo del dispositivo y del
25% en el grupo de tratamiento
médico (p = 0,002), y a los 2 afios
del 23 y el 8%, respectivamente (p

=0,09) (12).

Se ha propuesto que los
candidatos a un DAC como
tratamiento  definitivo  serian

los pertenecientes a subgrupos

de insuficiencia cardiaca con

mortalidad esperable superior al

50% a un afno y no candidatos a

TXC. Estos subgrupos serian los

siguientes (en orden decreciente

de mortalidad):

* Pacientes en shock
cardiogénico.

* Insuficiencia cardiaca cronica
con bajo gasto cardiaco y
dafo organico (no
irreversible).

* Insuficiencia cardiaca en clase
funcional IV dependiente de
inotropicos.

* Insuficiencia cardiaca en

clase IV e intolerancia a
los inhibidores de la
enzimade conversion
de la angiotensina (IECA)
por hipotension sintomatica o
insuficiencia renal.

» Insuficiencia cardiaca en clase
IV con IECA, y factores de
riesgo adicionales:
caquexia, consumo de oxigeno

10 ml/kg/min,

hiponatremia o insuficiencia

maximo <

renal progresiva
Quedarian excluidos los pacientes

estables en clase IV que toleran el
tratamiento oral, y los que pasan a
clase III tras una descompensacion
(15).

Como alternativa al trasplante
cardiaco

Aunque el trasplante cardiaco
nunca ha sido comparado
directamente con el tratamiento
médico en un ensayo aleatorizado,
la supervivencia mayor del 80%
al afio y del 50% a los 10 afos
hacen del trasplante cardiaco la
primera opcion en la actualidad
para los pacientes con cardiopatias
terminales. Teniendo en cuenta
el progresivo aumento de la lista
de espera y la tasa de mortalidad
asociada con ésta, unido a la
alentadora tasa de supervivencia
del 74% en el primer afio en
los pacientes < 60 anos del
estudio REMATCH,
disponibilidad y el previsible
perfeccionamiento de las
asistencias ventriculares (incluidos
los dispositivos pequefios
completamente implantables y los
corazones artificiales), es posible

la mayor

que llegue a ser apropiada en el
futuro una comparacion directa
entre los DAC y el trasplante

cardiaco.

ACIONES Y
IMIENTOS

S

Hemorragias: La hemorragia es
una complicacién mayor después
de la implantacion del dispositivo
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TABLA 1 criterios actuales de
seleccion para soporte circulatorio
mecanico.

Criterios hemodinamicos de shock
cardiogénico

Indice cardiaco < 1.8-2 /min/m?2
Presion sistolica aortica <
90mmhg

Presion de enclavamiento
pulmonar > 15-20 mmhg

Diuresis horaria < 20ml
Resistencias vasculares sistémicas
> 2100 dinas x s x cm-*

Soporte inotrépico maximo y balén
de contrapulsacion intraaortico si
no hay contraindicacion.

Son criterios de exclusion:

Nitrogeno ureico >100mg/dl o
creatinina > Smg/dl
Enfermedad pulmonar o hepatica
crénica severa

Carcinoma metastasico

Sepsis sistémica

Déficit neurologico significativo
Procedimiento cardiaco
quirdrgico técnicamente
incompleto

No candidato a trasplante (si la
asistencia es puente al
trasplante)

de asistencia ventricular 'y
puede presentarse tanto en el
perioperatorio inmediato como
en el postoperatorio tardio. La
hemorragia del postoperatorio
inmediato se produce en el 20% al
40% de los casos (14).

Fallo de

hasta un 20-30% de los pacientes

ventriculo derecho:
desarrollan disfuncion ventricular
derecha tras la implantaciéon de
una asistencia izquierda, lo que
condiciona una mortalidad que
puede llegar hasta el 50% (9).

Embolismo aéreo: el uso del

ecocardiograma  durante  la
cirugia ayuda en la valoraciéon
de aire intracardiaco retenido.
El adecuado drenaje de la aorta
ascendente y de las canulas de
entrada y salida ayuda a evitar esta
complicacion devastadora.

llegan a

originar un 26% de accidentes

Tromboembilicas:

cerebrovasculares agudos y un
15% de embolismos en otras
localizaciones en alguna serie. La
implantacion de un DAV se asocia
con un aumento de la actividad
plaquetaria, la coagulaciéon y la
fibrinodlisis. Un desbalance de estos
mecanismos puede contribuir al
sangrado precoz y a las posteriores
complicaciones tromboticas. En
los dispositivos HeartMate, con
superficie texturada en las zonas de
contacto con la sangre, que facilita
el crecimiento de una neointima,
la incidencia de eventos embdlicos
es del 4-6%.

Fracaso del dispositivo: los
fracasos mayores, como la
desconexion de la insercion del
tracto de salida del cuerpo de la
bomba o la rotura del diafragma de
la bomba requieren la sustitucion
dispositivo, los
fracasos menores, como la
disfuncion del controlador o de
la bateria, no suelen requerir

urgente  del

cirugia de urgencia pero si un
tratamiento apropiado, como la
sustitucion de los controladores.
La probabilidad de fracaso del
dispositivo fue del 35% a los 24
meses en el estudio REMATCH

(12), en el cual el dispositivo se
uso como tratamiento definitivo.

Infecciosas: afectan a un 40-50%
de los pacientes. Su incidencia se
relaciona con la duracion del DAV.
Entre los factores predisponentes
figuran la desnutricion y la
inmovilidad que se asocian con
esta situacion, la hospitalizacion
prolongada, con multiples
accesos venosos, sonda urinaria
y, en algunos casos, con balon
de contrapulsacion y/o respirador
artificial. Por otro lado, el propio
dispositivo, por su naturaleza,
contribuye al riesgo de infeccion,
ya que la mayoria tienen lineas de
conexion que atraviesan la barrera
cutanea (17).
Insuficiencia multiorganica:
debido a la cantidad significativa
de disfuncion de oOrganos diana
en el preoperatorio y al numero
de afecciones asociadas, algunos
con DAVI no se
recuperan plenamente después
de implantar el dispositivo. En

pacientes

muchos casos, la insuficiencia
multiorgdnica es el resultado
terminal de una larga cascada
de complicaciones como sepsis,
hemorragia y otros episodios.

Sensibilizacion: la implantacion
del DAV se asocia aun aumento del
riesgo de desarrollar anticuerpos
de clase I y II frente al antigeno
leucocitario humano (HLA), que
provoca la sensibilizacion hasta
del 66% de los casos con un DAV
antes del trasplante. Este aumento
del a concentracion de anticuerpos
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se asocia a un riesgo importante de
fracaso precoz del injerto y a una
peor supervivencia de los casos
por el rechazo humoral mediado
por el complemento (5).

NTO
o

Debido a la escasez constante de
organos disponibles se ha visto
que los DAV tienen resultados
alentadores como soporte a largo
plazo, asi lo demuestra un estudio
multicéntrico a largo plazo para
evaluar el uso de los DAV como
dispositivos permanentes en el
tratamiento de la insuficiencia
cardiaca. El estudio REMATCH
se realizo en 1998 con 129
pacientes tratados en 20 centros.
Los pacientes se distribuyeron
aleatoriamente para recibir o
un DAV o el mejor tratamiento
médico posible, con la muerte
como el principal criterio de
valoracion. El estudio termind en
julio de 2001, demostrandose una
reduccion del 48% del riesgo de
muerte en el grupo tratado con un
DAV frente al grupo de tratamiento
médico (figura 1), con mejores
mediciones de la calidad de vida
en el grupo de tratamiento con el
DAV. No obstante, los pacientes
con dispositivo tenian el doble
de posibilidades de desarrollar
un acontecimiento adverso y una
mediana mayor de numero de dias
pasados entrando y saliendo del
hospital (12).
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Figura 1. Kaplan-Mejer analysis of stroke-
free survival in LVAD group and groupthat
received medical therapy, follow-up took
place for 672 days. Circles depict censored
patients whose follow-up was < 672 days.

Otros estudios mds minuciosos
como por ejemplo el publicado
en el Journal of the American
College of Cardology en 2010
donde el objetivo del estudio fue
evaluar el impacto de los DAV
de flujo continuo en la capacidad
funcional y la calidad de vida

6 min walk distance

tratamiento definitivo o de destino;
se concluyo que los pacientes dos
DAV de flujo continuo mostraron
mejoras tempranas y sostenidas en
el estado funcional y la calidad de
vida, la mayoria de los pacientes
tenian sintomas de clase funcional
NYHA 1V al inicio del estudio,
después del implante el 82% de
los pacientes incluidos en el grupo
de puente para el trasplante y 80%
de los pacientes con tratamiento
definitivo mostraron mejorias
en la clase funcional el 80% a
los seis meses y 79% a los 24
meses a un estadio NYHA I o II.
La media al inicio del estudio en
cuanto a la deambulacion fue de
aproximadamente 204 metros en
6 minutos lo cual mejord a 35 y
360 metros a los 6 y 24 meses
respectivamente (figura 2).

NYHA functional class oT

z 8

Mean distance walked in § min, m

—a—BTT| T
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N
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Figura 2. La funcionalidad y la calidad de vida del paciente con dispositivo de asistencia

ventricular mejora con el tiempo. CdV: calidad de vida; DAV: dispositivo de

asistencia

ventricular, MLWHE: cuestionario Minnesota Living With Heart Failure; NYHA: New York

Heart Association; PT: puente al trasplante;
médico optimo.

en pacientes con insuficiencia
cardiaca; el estudio incluyo
655 pacientes de los cuales 281
tenian DAV como puente para el
trasplante y 374 tenian DAV como

TD: tratamiento definitivo; TMO: tratamiento

ACTUAL
SPOSITIVOS
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Segun  datos  recientes  del
Mechanical Circulatory Support
Device Database, registro
por la Sociedad
Internacional ~ de  Trasplante
Cardiaco (ISHLT), entre enero
de 2002 y mayo de 2004 se
implantaron DAV en 413

pacientes, con edades entre 10

promovido

y 79 anos (media, 50 afios).
La cardiopatia de base era una
miocardiopatia dilatada idiopatica
en un 50% e isquémica en un
41% (infarto agudo de miocardio
en la mitad de ellos). En un 82%
de los casos se utilizd asistencia
izquierda, y en el 18% restante,
asistencias biventriculares (no se
incluyen las asistencias derechas
aisladas). En ambos casos, los
sistemas pulsatiles fueron mucho
mas utilizados (mas del 90% de los
casos) que los de flujo continuo.
La intencion del implante fue el
puente hasta el trasplante cardiaco
en el 76% de los casos, el puente
a la recuperacion cardiaca en el
6%, y como tratamiento definitivo
en el 9%(3). Segin el Registro
de trasplantes de la ISHLT, el
27,5% de los pacientes llegd al
trasplante cardiaco con ayuda de
algun tipo de DAC (el 20% una
asistencia ventricular izquierda,
el 6% balon de contrapulsacion,
y el 1,5% una asistencia derecha
o un corazon artificial) (16). En
Estados Unidos, el uso de los
DAC como puente al trasplante
cardiaco es frecuente y consigue
en muchos casos normalizar la

= 557

situacion hemodindmica y mejorar _ RAFIA

la disfuncion de los oOrganos y
la tolerancia al ejercicio, lo que
permite a los pacientes esperar al
trasplante fuera del hospital, con
una calidad de vida razonable y
una incidencia relativamente baja
de acontecimientos adversos (7).

Cada afo son diagnosticados
550000 nuevos pacientes, con
por concepto
de medicacion, de entre $§ 10
A $ 40 billones de

americanos. En el afio 2001 casi

un costo anual,
dolares
53000 personas fallecieron de

insuficiencia cardiaca (IC), Solo
en Norteamérica. En pacientes

con IC leve moderada, han
mostrado beneficiarse con el
tratamiento farmacologico. Sin

embargo, la calidad de vida y la
sobrevivencia de aquellos con
IC severa es bastante limitada.
El trasplante cardiaco es la tnica
opcion  disponible que brinda
algun beneficio individual .Con
poco mas de 3000 donantes
cardiacos por afio, el impacto
epidemioldgico sobre la poblacion
afectada es trivial. Los resultados
satisfactorios de los trasplantes
y sus limitaciones son hasta
hoy, los principales
para la busqueda de alternativas

motores

en la sustitucion de la funcidén
miocardica
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