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RESUMEN

Introduccién La mejoria de la sobrevivencia y la calidad de vida de los pacientes con in-
suficiencia cardiaca terminal, ha sido el motivo de décadas de investigaciéon
sobre los dispositivos de asistencia ventricular. Este esfuerzo ha sido esti-
mulado por la prevalencia, en crecimiento, de esta enfermedad y su grave
prondéstico.

Desarrollo Existe una gran variedad de clasificaciones para los dispositivos de asisten-
cia circulatoria mecanica. De acuerdo con el tiempo de uso para el que fue-
ron disefiados se clasifican en: Dispositivos Clase | son aquellos de uso muy
corto (desde horas hasta dias) y son empleados cuando se espera una recu-
peracién funcional temprana y se desea una intervencién minima sobre el
paciente. Los dispositivos Clase |1, son empleados en periodos de tiempo in-
termedios (dias a semanas), pero donde la recuperaciéon funcional se espera
tome un poco mas de tiempo. Los Clase llla, son los que se usan por perio-
dos de tiempo prolongado (meses a afios). Dentro de esta clase podemos
incluir tres subcategorias agrupadas de acuerdo con la indicacion terapéuti-
ca: puente a la recuperacion/mejorar calidad de vida, puente al trasplante y
como tratamiento definitivo. En el ultimo grupo, los Clase Illb, estan inclui-
dos aquellos dispositivos que no tienen contacto directo con la sangre y que
se subdividen en Activos y Pasivos.

Conclusiones Las limitaciones actuales de los corazones artificiales totales brindan sufi-
cientes motivos para la eleccion preferencial de cualquiera de los sistemas
de asistencia, mejor que los dispositivos de reemplazo biventricular. Por otra
parte, la amplia experiencia adquirida con los dispositivos de asistencia uni-
ventricular, demostré que es posible prolongar la vida de modo eficiente y
con una calidad aceptable. Los resultados del estudio REMATCH fueron cla-
ves en demostrar la superioridad del empleo de estos dispositivos sobre la
terapia farmacoldgica —en pacientes terminales—, al exhibir mejorias en
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cuanto a calidad de vida, sobrevida y disminucion de los costos. Los nuevos
horizontes en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, que incluyen las
nuevas terapias farmacolégicas y el empleo de células madre como via para
fomentar la recuperacion natural del miocardio, han despertado nuevos in-
tereses en los cardidlogos e investigadores y esperanzas entre los pacientes.
Por otro lado el desarrollo de los dispositivos de flujo axial permitié dismi-
nuir el tamafo de estos, prolongar los tiempos de uso y reducir la incidencia
de complicaciones.

Palabras clave: Insuficiencia cardiaca, asistencia circulatoria mecanica,
dispositivos de asistencia circulatoria, asistencia ventricular, corazén artifi-
cial total.
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To improve the quality of life of patients with terminal heart failure has been
the motive of decades of investigation on ventricular assistance devices.
This effort was stimulated by the increasing prevalence of this disease and
its bad prognosis.

There are several classifications for mechanical circulatory support devices.
They can be classified according to the time of use for which they were de-
sign. Class | devices are of very short time of use (from hours to days), they
are use when an early full recover is expected or when a minimal interven-
tion on the patient is desired. Class Il devices are use when an intermediate
support time is expected (days to weeks), but functional recovery is ex-
pected to take longer. Class llla devices are intended for extended use
(months to years). There are three main subcategories of extended use ac-
cording to the therapeutic intention; as a therapeutic bridge to recov-
ery/improved quality of life, as a bridge to transplant, and or as a perma-
nent and definitive therapy. Class lllb includes all devices that do not have
direct blood contact and is further subdivided into active and passive de-
vices.

The present limitations of an artificial heart provide solid reasons for pre-
ferring a less invasive approach with the left ventricular assistance devices.
On the other hand the large experience acquired with the use of such de-
vices has demonstrated the feasibility of prolong the survival in an efficient
manner, and with an acceptable quality of life. The results of the REMATCH
trial were the key to demonstrated the superiority of the use of this devices
over the pharmacological therapy (in terminal patients), by showing im-
provements in quality of life, survival and diminished overall costs. New ho-
rizons in the treatment of heart failure including the possibility of enhancing
the natural potential for recovery of the failing myocardium by associated
pharmacological support or cell therapy is currently exciting much interest
among research and clinical cardiologists, and raising a lot of hope among
patients. The development of new axial pumps has led to smaller sized de-
vices, prolonged times of use and fewer device related complications.

Key words: Heart failure, mechanical circulatory support, left ventricular
assistance, total artificial heart.

Dirigir correspondencia a: Lic. Alexei Suarez Rivero, Perfusionista Cardiovascular. Instituto de Cardiologia y Ci-
rugia Cardiovascular. Correo electronico: alexeisr@icccv.sld.cu
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INTRODUCCION

La mejoria de la sobrevivencia y la calidad de
vida de los pacientes con insuficiencia car-
diaca 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 prondstico.
En la actualidad esta entidad constituye un
problema de salud importante, con una po-
blacion estimada de 10 millones de pacientes
en Europa y 5 millones en Norteamérica.®
Cada afo son diagnosticados 550 000 nue-
VOS pacientes, con un costo anual, por con-
cepto de medicacién, de entre $10 a $40
billones de dolares americanos, se producen
entre 12 y 15 millones de consultas médicas
al afio y se requieren alrededor de 6,5 millo-
nes de dias de hospitalizaciéon. En el afio
2001 casi 53 000 personas fallecieron de
insuficiencia cardiaca (IC), solo en Norte-
américa.?

Los pacientes con IC de ligera a moderada, y
mas recientemente algunos con algun grado
de IC severa, han mostrado beneficiarse con
el tratamiento farmacoldgico.** Sin embar-
go, la calidad de vida y la sobrevivencia de
aquellos con IC severa es bastante limitada.
El trasplante cardiaco es la Unica opcion dis-
ponible que brinda algun beneficio indivi-
dual.® Con poco méas de 3000 donantes car-
diacos por afo, el impacto epidemioldgico
sobre la poblacion afectada es trivial. Los
resultados satisfactorios de los trasplantes y
sus limitaciones son hasta hoy, los principa-
les motores para la busqueda de alternativas
en la sustitucion de la funciéon miocardica.®

En el afio 1963, Liota implanté el primer dis-
positivo de asistencia circulatoria, que da
inicio al programa del corazén artificial en los
Estados Unidos de Norteamérica,” DeBakey,
por su parte, reporté el primer uso de un
dispositivo para asistencia postcardiotomia
durante 10 dias, en el afio 1966;® posterior-
mente, el 4 de abril del afio 1969, Denton
Cooley realiz6 el primer implante exitoso, en
humanos, de un corazon artificial total —
desarrollado por el Dr. Domingo Liota—, el
dispositivo brindé soporte circulatorio duran-
te tres dias a un paciente de 47 afios con IC
severa, que posteriormente fue trasplantado
con exito.®

Este hecho demostré al mundo que era posi-
ble el empleo de este tipo de dispositivos
para brindar asistencia hasta la aparicion de
un donante compatible (puente al trasplan-
te). En el afio 1994, la Food and Drugs Ad-
ministration (FDA) aprobd, por primera vez,
los dispositivos de asistencia ventricular
neumaticos para su uso como puente al
trasplante y mas tarde, en 1998 los disposi-
tivos eléctricos totalmente implantables.*°

Hasta hace algunos afios la terapia con dis-
positivos de asistencia ventricular (DAV) era
vista como una opcién de rescate, que se
aplicaba cuando todo lo demas fallaba. No
resulta sorprendente que los resultados de
los estudios fueran no fueran los mejores. La
perseverancia de algunos pocos equipos me-
joré estos resultados y en la actualidad el
concepto de asistencia circulatoria mecanica
(ACM) estd ganando aceptacién. La publica-
cion de los resultados del estudio REMATCH
demostré la utilidad y eficacia de la ACM
permanente, como tratamiento de eleccion
en la IC terminal, a pesar de la incidencia de
complicaciones relacionadas con el dispositi-
VO.ll

La nueva generacion de dispositivos de flujo
axial, totalmente implantables, asi como los
nuevos corazones artificiales, estan bajo en-
sayo clinico y toda una gama de dispositivos
nuevos con disefios novedosos se encuen-
tran en la fase de ensayo preclinico.

Se avizora un nuevo paradigma en el trata-
miento de la IC en estado terminal, que
permitird cambiar la impredecible y costosi-
sima atencidon en la unidad de cuidados in-
tensivos, por una costosa, pero mas predeci-
ble opcién terapéutica, con posibilidades de
manejo ambulatorio.

DESARROLLO
Clasificacion

Existe una gran variedad de clasificaciones
para los dispositivos de ACM. Describiremos
la que los agrupa de acuerdo al tiempo de
uso para el que fueron disefiados. Los dispo-
sitivos Clase | son aquellos de uso muy corto
(desde horas hasta dias) y son empleados
cuando se espera una recuperacion funcional
temprana y se desea una intervencion mini-
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ma sobre el paciente. Los dispositivos Clase
Il son indicados por periodos de tiempo in-
termedios (dias a semanas), pero donde la
recuperacién funcional se espera que tarde
mas. Los Clase llla son los que se usan por
periodos de tiempo prolongado (meses a
anos). Dentro de esta clase podemos incluir
tres subcategorias:

1. Puente a la recuperacion/ Mejorar calidad
de vida (PR/MCV): Los empleados como op-
cion terapéutica hasta conseguir la mejoria
clinica del 6rgano, y los empleados para asis-
tir la funciéon del 6rgano nativo como medio
de incrementar el gasto cardiaco y brindar
una mejor respuesta a la actividad fisica.

2. Puente al trasplante (PT): Se emplea has-
ta la aparicion de un donante compatible. En
esta categoria es que se probd la mayoria de
los dispositivos de la primera generacion.

3. Tratamiento definitivo (TD): Aquellos dis-
positivos implantados en pacientes que no
son candidatos apropiados para trasplante y
que, por el estado de su enfermedad, no se
espera recuperacion de la funcion cardiaca
nativa. También pueden incluirse aquellos
que aun siendo candidatos a trasplante, se
espera tengan resultados desfavorables.

En el ultimo grupo, los Clase Illb, estan in-
cluidos aquellos dispositivos que no tienen
contacto directo con la sangre y que se sub-
dividen en Activos y Pasivos.*?

Dispositivos Clase |

Dentro de este grupo entran el balén de con-
trapulsacidon aortico, las bombas montadas
en catéteres, las bombas externas y los sis-
temas de bombas con oxigenador para so-
porte vital extracorpéreo.

Impella 2.5 AbioMed, es una bomba monta-
da en catéter. El dispositivo para asistencia
ventricular izquierda (DAVI), originalmente
llamado Recover 100®, es una bomba de
flujo axial montada en un catéter calibre 9
Fr, que se puede introducir a través de la
arteria femoral hasta el ventriculo izquierdo
y es capaz de bombear hasta 2,5 I/min de
sangre hacia la aorta ascendente.**'* (Figura

1)

Impella 2.5 AbioMed.

La punta del catéter posee una luz suple-
mentaria por la que se inyecta heparina de
modo continuo.

AbioMed recientemente concluyé un estudio
que demuestra la eficacia de este dispositivo
en la ayuda de pacientes de alto riesgo so-
metidos a intervencionismo coronario per-
cutaneo. La FDA ha aprobado otros dos dis-
positivos, el Impella 5.0 y el Impella LP am-
bos con posibilidades de generar flujos de
hasta 5 I/min.

El DAVI percutaneo Tandem Heart® (Cardio-
dinamics, Pittsburg, PA, USA) consiste en
una canula calibre 21 Fr, que se hace avan-
zar por la vena femoral hasta la auricula iz-
quierda a través del septum auricular; la
misma se conecta a una pequefia bomba
centrifuga que se fija a la pierna. La bomba
opera habitualmente a velocidades de 3000
a 7500 rpm y es capaz de generar flujos de
hasta 4 I/min. El retorno venoso se logra al
colocar una cénula calibre 15-17 Fr en la
arteria femoral mediante el empleo de la
técnica de Seldinger. (Figura 2)
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Tandem Heart. Cardiodinamics.

Las complicaciones derivadas del uso de este
sistema son escasas, la puncién transeptal
parece no dejar cortocircuitos importantes
una vez retirada la canula. En el afio 2002, la
FDA aprobé su uso para la asistencia a pa-
cientes de alto riesgo en shock cardiogéni-
co.'®

Dispositivos Clase 11

En este grupo estan los sistemas que son
habitualmente ubicados en posiciébn para-
corporea; fuera del cuerpo, con largas canu-
las colocadas a través de la piel. Las bombas
son del tipo rotatorio o del tipo cama-
ra/diafragma. Los pacientes pueden moverse
con los dispositivos, aunque conectados a
grandes consolas de control. Estos sistemas
son mas versatiles desde el punto de vista
que permiten diferentes sitios de canulacién,
asi como la asistencia univentricular o biven-
tricular.

Las bombas neumaticas alternan la presion
positiva y negativa para vaciar y llenar la
camara hematica rigida a través de un dia-
fragma flexible. Los disefios incluyen,
ademas, valvulas en los tractos de entrada y
salida, que pueden ser similares a los mode-
los prostéticos mecanicos o ser del tipo tri-
valva a partir de materiales poliméricos. El

flujo que generan es pulsatil. ElI control es
siempre semiautomatico del tipo de llenado-
vaciado y siempre se requiere el empleo de
anticoagulaciéon. Estos se fabrican con canu-
las y bombas de diferentes tamafios, lo que
hace posible su empleo pediatrico.

Entre los principales inconvenientes de estos
dispositivos se encuentran: la fuente de
energia neumaéatica que implica el uso de
grandes consolas de control, las canulas re-
lativamente pequefias o restrictivas que ge-
neran gradientes de presion y las largas
lineas percutdneas de control y alimentacion.

Abiomed BVS 5000® (Abiomed Inc., Dan-
vers, MA, USA) fue el primer DAV aprobado
por la FDA en el afio 1993 para su uso como
puente al trasplante y para la asistencia cir-
culatoria poscardiotomia.

Este es una bomba asincronica, neumatica,
pulsatil de dos camaras, capaz de generar
hasta 6 I/min de flujo, concebida para brin-
dar apoyo uni o biventricular. La sangre dre-
na por gravedad desde la auricula hasta la
primera camara superior, de 100ml, y luego
pasa de forma activa a la camara inferior, en
un volumen dependiente del estado de la
volemia del paciente.

Para garantizar el flujo unidireccional se in-
cluyeron valvulas trivalvas de poliuretano.
Este tipo de valvulas ha abaratado los costos
de la asistencia mecanica, ya que son una
opciébn mas econdmica y durable que las
prétesis valvulares convencionales, sin afec-
tar significativamente las prestaciones. El
avanzado disefio del sistema de control es
capaz de ajustar los flujos y volumenes de
acuerdo con la volemia del paciente, lo que
permite a los clinicos ocuparse solamente del
estado de hidrataciéon del individuo y de la
altura a la que se colocan las bombas, con
respecto a las auriculas del paciente.’

Berlin Heart® (Mediport, Berlin, Germany) es
una familia de dispositivos neumaticos que
se fabrican en cinco diferentes tamafios con
voliumenes de eyeccion de 12 a 80 ml, lo que
permite el empleo en neonatos y adultos.
Estos son los primeros dispositivos comercia-
les que incluyen una generaciéon de bombas
paracorpdéreas miniaturizadas.
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Sin embargo, los requerimientos energéticos
son grandes para el modelo neonatal, que
debe vencer las enormes resistencias que
ofrecen las pequefias canulas. La camara
hematica y los puertos de conexion son
transparentes lo que permite la deteccion de
trombos dentro de las mismas asi como el
correcto vaciado y llenado. Desde el afio
1994, todas las superficies de poliuretano se
encuentran protegidas con recubrimientos de
heparina.*®

Thoratec VAD® (Thoratec, Pleasanton, CA,
USA) Este es un sistema paracorporeo
neumatico, capaz de brindar soporte uni o
biventricular, compuesto por una bomba ex-
terna que descansa en el abdomen, una
canula de salida y una de entrada mas una
linea de control que se conecta a la consola
de control. Un par de valvulas unidirecciona-
les del tipo Bjork-Shiley (monolentilculares),
garantizan el flujo en un solo sentido. (Figu-
ra 3)

Figura 3.

Thoratech VAD. Implantado en un
paciente para asistencia biventricular.

La linea de control transmite hasta la bomba
las presiones negativa y positiva alternas,
que genera la consola. Los ensayos clinicos
comenzaron en el afio 1976 y la FDA lo auto-
rizé para su uso comercial en el afio 1995.
La bomba genera un volumen de eyeccion
maximo de 65 ml y hasta 7 I/min de flujo e
incorpora un interruptor para el llenado que
le indica a la consola cuando la camara se
encuentra llena para que dispare la sistole.
El disefio de la bomba con su ciclado de lle-

nado-vaciado le confiere la capacidad de
ajustar el flujo de acuerdo con los requeri-
mientos del paciente.

Cuando el paciente realiza ejercicios y el re-
torno venoso se incrementa, el llenado ocu-
rre a una mayor velocidad y la sistole es ini-
ciada en menor tiempo, con lo que se obtie-
ne como resultado final un incremento del
gasto a expensas de un aumento en la fre-
cuencia de ciclado de la bomba. El dispositi-
vo consta de una consola portatil con un pe-
so de 9000g, acoplada a un carrito que le
permite al paciente deambular, la cual ya ha
obtenido la certificacibn comercial para la
comunidad europea (CE) y se encuentra en
ensayos clinicos por parte de la FDA.?°

De acuerdo con las estadisticas mas de 2800
pacientes han recibido ayuda por este dispo-
sitivo alrededor del mundo.?*

Dispositivos Clase llla

Todos los dispositivos de este grupo estan
disefiados para brindar tiempos de asistencia
prolongados, de modo practico vamos a sub-
divirlos en dos subgrupos. En el grupo llla
se incluyen todos aquellos que tienen con-
tacto directo con la sangre y en el grupo Il1b
los que no lo tienen.

Los Clase Illa son —habitualmente—, com-
pleta o parcialmente implantables y estan
energizados con corriente eléctrica, lo que
permite una mayor autonomia y libertad de
movimientos al paciente. Los disefos del tipo
camara/diafragma son adecuados para el
uso prolongado como PR/MCV, ya sea con el
empleo de consolas portatiles o no, pero
cuando se requiere un uso prolongado esta
no es la opcién d6ptima. Para el empleo como
PT, las bombas neumaéaticas paracorpoéreas,
los equipos del tipo camara/diafragma, eléc-
tricos, implantables y las bombas de flujo
axial, todos constituyen opciones adecuadas.
No obstante, cuando se usan como TD es
imprescindible el empleo de sistemas com-
pletamente implantables.

Actualmente el Novacor® (World Heart Cor-
poration, Ottawa, Canada) y el HeartMate
XVE® (Thoratec Corporation, Pleasanton, CA,
USA) son los uUnicos dispositivos eléctricos
del tipo camara/diafragma, para un uso pro-

457



Rev Cubana Cardiol Cir Cardiovasc
2010; 16(4):452-65.

Paredes A M., et al

Dispositivos de asistencia circulatoria mecanica, estado actual

longado, aprobados por la FDA que se en-
cuentran comercialmente disponibles.

Novacor® (World Heart Corporation, Ottawa,
Canada) en principio se pens6 que el sistema
fuera totalmente implantable, pero en la ac-
tualidad solo ha evolucionado hasta serlo de
modo parcial. El primer uso de este disposi-
tivo fue en 1984 cuando se usé6 en el primer
PT exitoso con dispositivos eléctricos.?

El sistema actual consta de una unidad de
bombeo que se coloca en un bolsillo, en el
espacio peritoneal, por debajo del diafragma
y por detras del musculo recto abdominal. La
descarga del ventriculo izquierdo se realiza a
través de una canula que se coloca en el
apex, la sangre luego se regresa a la aorta
ascendente a través de otra. La unidad in-
corpora un par de valvulas biolégicas porci-
nas para control de la direccién del flujo. Un
cable percutaneo —que se tuneliza a través
del tejido celular subcutaneo y la piel—, lleva
las lineas de alimentacién eléctrica y las co-
nexiones para el control del dispositivo, hacia
la consola y el paquete de baterias que se
ubica en el cinturon del paciente, que le
brinda una autonomia de hasta 7 horas al
DAVI. (Figura 4)

La bomba tiene un volumen de eyeccion de
80 ml y es capaz de generar flujos de hasta
8,5 I/min con posibilidades de responder tan-
to a los cambios de precarga como de post-
carga. El Novacor tiene certificacion CE y por
la FDA desde el afio 1994 y 1998 respecti-
vamente.?® Existen mas de 152 pacientes
que vivieron por mas de 1 afio con el Nova-
cor, y 7 tuvieron el implante por mas de 4
afos.

Las mayores limitantes actuales del sistema
son: el tamafo y el peso del dispositivo que
alcanza los 850g; —lo que lo hace el DAVI
mas pesado del mercado— y desde el punto
de vista del paciente, el accionamiento del
dispositivo produce un ruido excesivo que
impacta negativamente en la calidad de vi-
da.?* Segun reportes recientes este sistema
se ha implantado en mas de 1700 pacien-
tes.?

HeartMate® (Thoratec Corporation, Pleasan-
ton, CA, USA) esta es una familia de disposi-
tivos que evolucioné con el paso de los afios.

Novacor.

Figura 4.

La bomba, inicialmente neumatica HeartMa-
te® IP, desarrollada por Thermo Cardiosys-
tems (Woburn,MA, USA) se sustituyd rapi-
damente por un disefio eléctrico: la HeartMa-
te® VE y mas recientemente por el HeartMa-
te® XVE.

El HeartMate® IP se aprobé por la FDA como
PT en el afio 1994, mientras que la version
eléctrica HeartMate® VE la obtenia en el afio
1998, para el mismo propdsito; finalmente y
gracias a los resultados del estudio
REMATCH,' la FDA aprobé el HeartMate®
XVE, (Figura 5) en el afio 2001 para su uso
como PT, y en el afio 2003, su empleo como
TD.?®

La principal diferencia de este con respecto a
otros dispositivos similares consiste en que
las superficies de contacto con la sangre,
dentro de la camara de la bomba, asi como
el diafragma de poliuretano, son rugosas y
texturizadas. En el caso de la camara metali-
ca, mediante la insercion de microesferas de
titanio, lo que favorece el crecimiento de un
pseudoendotelio, considerado menos trom-
bogénico que la superficie sintética. 2’ (Figu-
ra5)

458



Rev Cubana Cardiol Cir Cardiovasc
2010; 16(4):452-65.

Paredes A M., et al

Dispositivos de asistencia circulatoria mecanica, estado actual

s 5= L, - w
HeartMate. Interior texturizado de las
superficies en contacto con la sangre.

Figura 5.

Esto permite que los pacientes no requieran
de anticoagulacion permanente, aunque va-
rios centros sostienen la terapia con antia-
gregantes plaquetarios. En el estudio
REMATCH se reporté una incidencia de trom-
boembolismo del 30%,'* precisamente con
este dispositivo, porciento ligeramente me-
nor al registrado con el empleo de otros
(47%), pero que no deja de ser significati-
v0.?® La debilidad de este radica en los com-
ponentes del sistema mecanico, ya que pa-
recen tener poca durabilidad, en el estudio
REMATCH un tercio de la muertes reportadas
se debieron a algun tipo de falla mecéanica.**

Es de resaltar que a pesar de estos defectos
ambos dispositivos demostraron eficacia en
prolongar la vida.?® Actualmente el HeartMa-
te® XVE es el sistema mas empleado global-
mente; de acuerdo con los datos publicados
por Thoratec, se ha implantado con éxito en
4100 pacientes.®*® De estos, 611 fueron como
TD hasta enero del afio 2007; la asistencia
mas prolongada brindada por un solo dispo-
sitivo fue de 1958 dias (5,36 arfios); 55 pa-
cientes recibieron soporte por mas de dos
anos,; 19 durante mas de tres afios y 4 por
mas de 5 afos.*"

Por otra parte, el Texas Heart Institute re-
porté una menor incidencia de complicacio-
nes y eventos adversos con el uso de este
dispositivo como TD, que la que reporté el
estudio REMATCH.?? Es posible que esto se
deba a las mejoras introducidas en el Heart-
Mate® XVE (en comparacion al HeartMate®

VE empleado en el REMATCH) y a la expe-
riencia ganada con el manejo de los pacien-
tes.

LionHeart® (Arrow International, Reading,
PA, USA). Este es el primer dispositivo de
asistencia ventricular izquierda, totalmente
implantable que fue disefiado exclusivamen-
te para su uso como TD. Tiene varios ele-
mentos implantables, entre ellos, la bomba
de sangre con sus céanulas de entrada y sali-
da, el controlador del motor, una camara de
compliance y el sistema Transcutaneo de
Transmision de Energia (TET). Todos estos
componentes se encuentran incluidos dentro
del cuerpo del paciente de modo que no
existe necesidad de ninguna linea percuta-
nea o conectores de ninguna clase.

El motor, que acciona el sistema de bombeo,
usa energia eléctrica que mueve en sentido
lineal un tornillo conectado a una placa que,
a su vez, empuja la membrana disminuyen-
do el volumen dentro de la camara de bom-
beo. La posicion de la placa se monitoriza
todo el tiempo por sensores dentro de la
bomba, y la informacién es enviada al con-
trolador del motor. La sangre ingresa a la
cdmara de bombeo a través de la canula de
entrada que se coloca en el apex del ventri-
culo izquierdo, pasa a través una valvula
mecanica monolenticular tipo Delrin de
27mm y abandona la camara, durante la
sistole, pasando por otra valvula mecanica
de igual tipo, solo que de 25mm de diame-
tro.

El sistema TET permite el funcionamiento
continuo del dispositivo y la carga de la ba-
teria interna esta integrado por dos enrolla-
dos, uno implantado bajo la piel del paciente
y otro externo, que utilizan el principio de
inducciéon electromagnética para transmitir
energia a través de la piel del paciente. Las
baterias internas proveen la energia suficien-
te para el funcionamiento del dispositivo du-
rante 30 minutos.*

Bombas rotatorias

Las bombas rotatorias pueden hallarse en
tres formas de presentacion: las axiales han
permitido, desde su introduccién, la posibili-
dad de disminuir el tamafio de estos disposi-
tivos; las diagonales, brindan beneficios y
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desventajas intermedios y las centrifugas
que son las que exhiben una mayor eficien-
cia hidraulica. Con el desarrollo de estos dis-
positivos y las sucesivas generaciones varios
aspectos han ido cambiando, sin embargo,
dos ellos —claves— lo han hecho con mayor
intensidad: los sistemas de rodamientos y el
sistema de control de la bomba.

La primera generacién de bombas rotatorias
presentaba diversas formas de rodamientos
mecanicos. Este tipo de solucién ocasionaba
varios problemas como el calentamiento lo-
cal, el éstasis hematico alrededor de los ro-
damientos y, por ultimo, una durabilidad
limitada. La segunda generacion apostd por
el empleo de mecanismos de suspension
hidraulicos, magnéticos o la combinacion de
ambos. Estos sistemas permiten que el pro-
pulsor levite dentro de la carcasa de la bom-
ba. En cuanto a los sistemas de control, los
retos son mas delicados de resolver.

Por otra parte, las implicaciones fisiolégicas
del empleo cronico del flujo no pulséatil sobre
el organismo, es otro aspecto importante a
tener en cuenta; parecen ser minimas segun
los resultados de un estudio multicéntrico
reciente conducido por Mark S y col. ** Aln
cuando se conocen y se trabaja en todos
estos aspectos, el pequefio tamarfio de estos
dispositivos y bajo costo los coloca en un
lugar privilegiado entre los DAV.

DeBakey VAD (MicroMed Technology Inc.,
Houston, TX, USA) Este fue la primera bom-
ba de este tipo en usarse clinicamente.** Con
un peso de 95g y un diametro de 30 mm,
esta pequefia bomba es capaz de generar
hasta 6 I/min de flujo, contra una presion de
100 mmHg, hacia la aorta alcanzando hasta
las 10 000 rpm. El flujo se programa por el
médico y se monitoriza por un sensor ultra-
sonografico que se ubica en la salida de la
bomba. El resto de los componentes, como
el paquete de baterias y la consola de control
se colocan en el exterior del cuerpo. Hasta el
afno 2005, se habian implantado 278 disposi-
tivos, siendo el de mayor duraciéon de 518
dias.*®

Jarvik 2000 (Jarvik Heart Inc, New York,
USA) Jarvik Heart Inc. y el Texas Heart Insti-
tute (THI) comenzaron a desarrollar el Jarvik
2000 en el afio 1988. Tras los ensayos clini-

cos en animales la FDA dio su aprobacién, en
abril del afio 2000, para iniciar la evaluacién
de este dispositivo, como puente al trasplan-
te, en cinco individuos humanos. En el afio
2003, la propia FDA, autoriz6 a que los pa-
cientes incluidos en este estudio, fueran da-
dos de alta para esperar el trasplante en sus
hogares. Sélo en el THI, hasta el 2005, se
habian implantado 54 de estos dispositivos,
12 pacientes fueron dados de alta para espe-
rar el trasplante en su hogar.?® (Figura 6)

Jarvik 2000.

Figura 6.

En total hasta el afio 2007, se realizaron al-
rededor de 100 implantes en Estados Unido
y Europa.®” El sistema esta integrado por
una bomba, de tamafio aproximado al de
una bateria C (2,5 cm de ancho por 5,5 cm
de largo), con un peso de 90g, es capaz de
generar flujos de hasta 6 I/min con velocida-
des de hasta 12 000 rpm. El cuerpo de la
bomba se inserta dentro del ventriculo iz-
quierdo, a través de una incision realizada en
el 4pex. El flujo sanguineo se impulsa desde
la salida de la bomba hasta la porcién des-
cendente de la aorta toracica, mediante un
conducto de dacron.

El rotor constituye la Unica parte movil del
dispositivo. Un fino cable percutaneo trasmi-
te la energia desde el paquete de baterias
externo y sirve de interfase para el sistema
de control. Este ultimo sistema censa la fre-
cuencia cardiaca y hace que la bomba res-
ponda, dentro de rangos controlados por el
paciente, a las variaciones de la frecuencia
cardiaca.®®

HeartMate Il (Thoratec Corporation, Pleasan-

ton, CA, USA): La corporacion Nimbus co-
menz6 el desarrollo de este dispositivo en
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ano 1991. Los primeros ensayos clinicos se
realizaron en Europa en junio del 2000, estos
produjeron numerosos resultados desfavora-
bles, relacionados con eventos trombaticos,
causados principalmente por el texturizado
interior de las superficies del dispositivo en
contacto con la sangre. Este hecho ocasiond
que se redisefiara casi totalmente. (Figura 7)

Figura 7.

HeartMate Il. Thoratec Corp.

Los permisos para los nuevos ensayos clini-
cos no se obtuvieron hasta el afio 2003
cuando fueron concedidos por la FDA, luego
de haber sido eliminadas todas las superfi-
cies texturizadas del interior de la bomba. El
primer uso clinico del redisefiado HeartMate
Il, fue en noviembre 2003, en que se im-
planté por especialistas del THI, en una pa-
ciente de 18 afos portadora de una miocar-
diopatia dilata. En el 2004, la paciente fue
dada de alta después que la FDA diera su
consentimiento para que a los pacientes en
estudio se les permitieran esperar el tras-
plante en su casa.

El HeartMate Il pesa alrededor de 176g y
mide 40mm de diametro. Es capaz de gene-
rar flujos de hasta 10 I/min con revoluciones
de 13 000 rpm en contra de presiones de
hasta 120 mmHg. El dispositivo es alimenta-
do por un par de baterias de plomo-acido,
que van colocadas fuera del cuerpo del pa-
ciente junto a la unidad de control, en un
cinturén, lo que le confiere confort y movili-
dad al paciente. Un microprocesador controla

y monitoriza el correcto funcionamiento a la
vez que garantiza que la velocidad de la
bomba se mantenga dentro de los parame-
tros prefijados por el médico. El cable de
conexion para la alimentacion y el control del
dispositivo se tuneliza a través del tejido
celular subcutaneo hacia el flanco derecho
por donde emerge.*°

Dispositivos de Reemplazo Biventricular
(DRBV)

SynCardia TAH (SynCardia, Tuscon, AZ,
USA): Este dispositivo ha cambiado de nom-
bre varias veces. Al inicio fue nombrado Jar-
vik 7, en honor a su disefiador Dr. Robert
Jarvik, también se dio a conocer como Car-
dioWest y mas recientemente como Syn-
Cardia. El Jarvik 7 es quizas el mas conocido
de todos y con el que se adquirié la mayor
parte de la experiencia con los DRBV. (Figura
8)

SynCardia TAH.

Figura 8.

Los ensayos clinicos comenzaron en el afio
1982, cuando un grupo de cirujanos de la
universidad de Utha, lo implanté en un pa-
ciente que sobrevivio 112 dias. Durante los
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80 se empled con gran entusiasmo en mas
de 70 pacientes. El tiempo mas prolongado
de uso fue de 612 dias. A finales de la propia
década del 80, la FDA lo prohibié a causa de
los altos indices de eventos adversos relacio-
nados con el dispositivo. Algunos afios des-
pués SynCardia retomd el proyecto y en el
2004 la FDA aprobd el uso del CardioWest,
como PT.

El dispositivo esta conformado por dos cama-
ras esféricas de poliuretano de 70ml de vo-
lumen, conectadas a las auriculas mediante
dos cuffs de dacrén, que se suturan a nivel
de la unién auriculo-ventricular, una vez que
se han removido las cavidades ventriculares
nativas. Dos tubos de dacrén, a su vez, per-
miten la conduccién de la sangre desde las
camaras de bombeo hasta las arterias, pul-
monar y aorta respectivamente. Cada cama-
ra presenta dos valvulas mecanicas mono-
lenticulares tipo Bjork-Shaley que garantizan
que el flujo sea unidireccional. La gran con-
sola de control original del Jarvik 7, la Sym-
bion Driver, fue reemplazada por una mas
pequefia en los afios 90, la CardioWest vy,
mas recientemente, por una mucho mas pe-
quefia portatil. Hasta la fecha mas de 600 de
estos dispositivos se han implantado en EUA
y Europa en su mayor parte como PT.* 42

AbioCor TAH (Abiomed Inc., Danvers, MA,
USA): Es el primer DRBV eléctrico comple-
tamente implantable y capaz de suplir la
funcién cardiaca integralmente. Es el fruto
de 30 afios de investigaciones y pruebas
conducidas por Abiomed y sus colaborado-
res, con el apoyo del National Heart, Lung,
and Blood Institute. Estd compuesto por cua-
tro elementos internos y cuatro externos.
Dentro de los internos estan: la unidad tora-
cica, la unidad de control, el paquete de ba-
terias y, lo que constituyé una gran innova-
cion en estos sistemas, el sistema transcuta-
neo de transmisiéon de energia (STTE). (Figu-
ra 9)

Los componentes externos son el enrollado
del STTE, la unidad del STTE, un paquete de
baterias y la consola de control y programa-
cion de la bomba. La unidad toréacica, que
pesa un poco mas de 1000g y esta compues-
ta por dos camaras de bombeo que funcio-
nan como los ventriculos derecho e izquier-
do. Cuatro valvulas tricuspides de poliureta

ISle[SI=WM AbioCor con todos los elementos im-
plantables.

no garantizan que el flujo sea unidireccional.
El sistema de bombeo est4d conformado por
una bomba centrifuga, que gira a una veloci-
dad de entre 3000 a 10 000 rpm.*?

La bateria interna, que es de emergencia y
se carga continuamente a través del STTE,
tiene capacidad para garantizar el funciona-
miento ininterrumpido del dispositivo duran-
te 20 minutos, cuando no esta conectada al
paquete de baterias externo este, a su vez,
permite el funcionamiento del dispositivo por
un periodo de tiempo de hasta cuatro
horas.** La principal desventaja del dispositi-
VO es su gran tamarfio que limita su uso en
pacientes pediatricos y adultos de menor
talla. Una versién mas pequerfia se encuentra
en desarrollo.

En el 2001, la FDA aprobé el inicio de los
ensayos clinicos multicéntricos en humanos.
En ese propio afio se realiz6 el primer im-
plante, que también fue el primero de un
sistema completamente implantable. El en-
sayo controlado por la FDA involucr6é a 14
pacientes en cuatro centros, con edades en-
tre los 51 y 79 afios. Los tiempos medio de
sobrevida variaron de entre 53 a 512 dias. El
objetivo inicial de prolongar la sobrevida
hasta los 90 dias fue alcanzado, pero la falta
de sobreviviente a largo plazo (s6lo dos pa-
cientes fueron dados de alta a su hogar) y
los altos indices de eventos adversos, han
limitado la incorporacion de esta técnica por
otros centros.*®

A pesar de estas consideraciones el estudio
conducido por la FDA desperté nuevas espe-
ranzas por, al menos, tres razones funda-
mentales: los pacientes fueron seleccionados
sobre la base de indices objetivos de severi-
dad de su enfermedad; so6lo fueron acepta-
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dos aquellos con una mortalidad a los 30
dias superior al 70%; por primera vez se
proponia un corazoén artificial total como tra-
tamiento clinico definitivo, que posibilitaba la
autonomia del paciente y por primera vez
era posible el estudio de la vida de los pa-
cientes con soporte circulatorio completo.
Por otra parte, la agresién quirdrgica reque-
rida para la implantacion de todos los com-
ponentes del sistema, es probablemente
demasiado extensa para ser soportada por el
estado del tipo de pacientes seleccionados
para el estudio. La optimizacion de los com-
ponentes del sistema y el refinamiento de la
técnica quirdrgica, haran posible que en un
futuro mediato se haga extensivo el uso de
este dispositivo.

CONCLUSIONES

Las limitaciones actuales de los corazones
artificiales totales brindan suficientes moti-
vos para la elecciéon preferencial de cualquie-
ra de los sistemas de asistencia antes que
los DRBV. Por otra parte, la amplia experien-
cia adquirida con los dispositivos de asisten-
cia univentricular, ha demostrado que es
posible prolongar la vida de modo eficiente y
con una calidad aceptable. Los resultados del
estudio REMATCH fueron claves en demos-
trar la superioridad del empleo de estos dis-
positivos sobre la terapia farmacoldgica —en
pacientes terminales—, al exhibir mejorias
en cuanto a calidad de vida, sobrevida y
disminucién de los costos. Los nuevos hori-
zontes en el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca que incluyen las nuevas terapias
farmacologicas y el empleo de células madre
como via para fomentar la recuperacion na-
tural del miocardio, estan actualmente des-
pertando nuevos intereses en los cardiélogos
e investigadores y nuevas esperanzas entre
los pacientes. Ademas, el desarrollo de los
nuevos dispositivos de flujo axial ha permiti-
do disminuir el tamafo de estos, prolongar
los tiempos de uso y reducir la incidencia de
complicaciones.
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