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Asistencias
circulatorias pulsatiles

La incidencia de insuficiencia cardiaca aumen-
ta de afio en aio; en las fases mas avanzadas de la
enfermedad, el tratamiento farmacolégico, los dis-
positivos de resincronizacion y la cirugia conven-
cional llegan a ser ineficaces. Son el trasplante
cardiaco y los dispositivos de asistencia circulato-
ria los que pueden mejorar la calidad e incluso
prolongar la vida. Los dispositivos de asistencia
circulatoria son efectivos como terapia temporal,
ya sea como puente al trasplante o a la recupera-
cion, y también como soporte permanente en pa-
cientes con contraindicaciones para trasplante.
Disponemos de asistencias circulatorias intracor-
poreas, paracorporeas y de sistemas que permiten
la completa sustitucion del corazon. En este traba-
jo se resumen los diferentes tipos de asistencias
circulatorias asi como las diferencias mas impor-
tantes entre sistemas de flujo continuo y pulsatil.
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Pulsatile flow assist devices

The incidence of heart failure increases steadily
by year; in the more advanced phases of the disease,
pharmacologic treatment, cardiac resynchroniza-
tion therapy and conventional surgery become less
effective. Then, heart transplantation and cardiac
assist devices are then the only techniques that can
improve quality of life and survival. Cardiac assist
devices are effective as temporary therapy, providing
a bridge to heart transplantation or recovery, or as
permanent support in patients with contraindications
to heart transplantation. Intracorporeal and para-
corporeal assist devices are available; some systems
can completely replace the heart. The different
types of cardiac assist devices and the differences
between continuous and pulsatile flow devices are
presented herein.

Key words: Assist devices. Heart failure. Pulsatile
flow.

INTRODUCCION

La asistencia circulatoria es un dispositivo o sistema
que se emplea para apoyar o sustituir la funcién cardia-
ca de forma temporal (a corto, medio o largo plazo) o,
excepcionalmente, de manera definitiva (corazén artifi-
cial). Los objetivos de la asistencia pulsétil, como los
otros tipos, son intentar recuperar o sustituir la funcién
ventricular asi como prevenir o revertir el fallo multior-
gano por shock cardiogénico.

Las asistencias pulsdtiles, a diferencia de las centri-
fugas que dan flujo continuo, son dispositivos complejos
que propulsan la sangre con presion positiva a las arte-
rias aorta o pulmonar, aportando flujo pulsatil (al com-
primirse de manera ritmica la cdmara que contiene la
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sangre) suficiente para sustituir la funcién del corazén
en situaciones de fracaso cardiaco que no responde a
otros tratamientos. Este tipo de dispositivos suelen inte-
grar vélvulas, que abren y cierran por cambios de pre-
sién, contribuyendo al flujo pulsatil.

Si analizamos la fuente de energia podemos clasifi-
carlos en dos grandes grupos: neumadticos o electrome-
cdnicos.

Las asistencias pulsdtiles neumdticas tienen una car-
casa externa y rigida dividida en dos cdmaras (saco o
diafragma). La compresion y distension por la accién
en una de sus cdmaras de un gas, generalmente helio o
aire comprimido, transmitiendo las variaciones de pre-
sién y de volumen a una segunda cdmara que se llena
y se vacia de sangre, al estar conectadas con valvulas
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unidireccionales a un conducto de entrada y otro de
salida, que, a su vez, mediante dos tubos se conectan a
las dos cdnulas implantadas, es la forma de funcién. La
presion en la cdmara impulsora debe ser en sistole su-
perior en 10-20 mmHg a la presién pulmonar en la
asistencia ventricular derecha, y de 40-50 a la tension
arterial sist6lica en la asistencia ventricular izquierda.

A su vez, las podemos clasificar en tipo diafragma
(el aire enviado por el compresor desplaza un diafragma
de poliuretano que a su vez mueve la sangre) y el tipo
sacular (los pulsos de aire comprimen un saco donde
estd contenida la sangre). Las bombas de tipo sacular
tienen la ventaja sobre las diafragmadticas de no existir
un punto de unién con el cérter externo, zona que en
teoria puede favorecer la trombosis.

En las asistencias pulsatiles electromecdnicas una
fuente de energia (bateria), que puede ser externa o in-
terna, mueve unos rodillos o platos electromecénicos,
intermitentemente, con el fin de crear una onda pulsétil,
desplazando volimenes constantes de sangre. El ejem-
plo de dispositivo de este tipo seria Novacor® LVAS
(World Heart Inc, Salt Lake City, Utah, USA).

Es de interés conocer si hay alguna diferencia entre
el flujo continuo y el pulsatil a largo plazo, lo cual se
pone de manifiesto en diversos estudios. Klotz' estudia
el impacto en los resultados pre y postrasplantes de
ambos flujos, concluyendo que hay una mortalidad si-
milar en ambos flujos pero que la gravedad del rechazo
es mayor y mds frecuente en los dispositivos con flujos
continuos de manera significativa. Feller> no obtiene
diferencias significativas en los resultados con pacien-
tes en insuficiencia cardiaca con ambos tipos de flujos.
Compara 13 pacientes con bombas pulsatiles y 14 pa-
cientes con asistencias no pulsdtiles, a los que se les
trasplanta; los no pulsétiles estdn de media 10 dias en cui-
dados intensivos, mientras los pulsatiles 14 dias (p = 0,02),
el tiempo de circulacién extracorpérea (CEC) en los
pulsitiles fue menor; analizando los resultados en el
tiempo postasistencia no encuentra diferencias significa-
tivas entre ambos tipos. Radovancevic® concluye que
ambos tipos de flujo proporcionan un adecuado aporte
sanguineo para mantener la funciéon multiorgdnica. Lo
interesante de este trabajo es que estudia a pacientes
asistidos mds de 6 meses y con un seguimiento superior
a 15 meses tras la implantacion de la asistencia izquier-
da. El grupo de asistencia continua tiene 12 pacientes y
el de la pulsatil 58, el tiempo medio de duracién de
la asistencia fue en la continua de 370 dias y de 315 en la
pulsatil. Analiza la albimina, urea, creatinina, la aclara-
cién de creatinina, la bilirrubina total y los niveles de
transaminasas a los 6, 9, 12 y 15 meses tras la implan-
tacion de la asistencia, estando en ambos grupos dentro
de limites normales. Ootaki* refiere que el flujo continuo

produce periarteritis renal grave. Sin embargo, otros
estudios no encuentran diferencias en cuanto a la fun-
cién renal.

En otro estudio, Garatti® comenta que se estd incre-
mentando el uso como puente al trasplante de las bom-
bas con flujo axial o continuo, porque, comparando con
las bombas pulsdtiles, las primeras son mds pequefias,
requieren menos trauma quirdrgico y son menos trom-
bogénicas. Compara 36 pacientes con bombas de flujo
axial con 41 de flujo pulsétil, y concluye que no encuen-
tra diferencias en los resultados en el trasplante y pos-
trasplante, tanto en mortalidad como en rechazo.

Patel® plantea un trabajo para estudiar la disfun-
cion del corazdén derecho tras la implantacién de una
asistencia izquierda pulsatil frente a flujo axial. Cua-
renta y tres pacientes reciben el HeartMate 1® (pulsitil)
y 34 el HeartMate II® (axial) (Thoratec Corporation,
Pleasanton, California, USA). El seguimiento maximo
es de 202 dias. Concluye que la disfuncién derecha es
un problema persistente después de una asistencia iz-
quierda, y aunque la incidencia de disfuncién derecha es
similar, en su grupo, los pacientes con HeartMate I1°
requirieron menos implantes de asistencia derecha y me-
nos soporte inotrépico para el fallo derecho.

Por lo tanto, parece que no existen grandes diferen-
cias en los resultados entre pacientes con asistencias de
flujo pulsétil o flujo continuo. De todos modos, para
confirmar esto parecen necesarios nuevos estudios que
recluten mds pacientes, con mayor tiempo de implanta-
cién y seguimiento.

INDICACIONES

Estd claro que el trasplante cardiaco es el «patrén oro»
para la terapia en estadios avanzados de la insuficiencia
cardiaca, con una supervivencia media de 10 afios. Pero
hay situaciones en las que el trasplante no se puede
realizar por distintos motivos: imposibilidad de obtener
un érgano inmediatamente, por no cumplir criterios ade-
cuados, etc. ;/Qué tratamiento o terapéutica podemos
utilizar en estos pacientes con insuficiencia cardiaca ter-
minal? Si estd indicado puede intentarse:

— Resincronizacién cardiaca.

— Cirugia de reduccién de volumen (técnica de

Batista).

— Xenotrasplante, terapéutica que no ha evolu-
cionado lo que se pretendia por el rechazo
hiperagudo y la posibilidad de transmisién de
enfermedades de origen animal, por lo que en
este momento no es una opcién para tratar la
insuficiencia cardfaca.

— Terapia celular, con gran potencial futuro.



José Aurelio Sarralde, Carolina P. Negueruela: Asistencias circulatorias pulsatiles

127

— Dispositivos de asistencia ventricular. Puede dis-
ponerse de ellos de forma inmediata, en un
programa organizado de asistencia circulatoria;
pueden ser para fallo agudo o crénico, y se pue-
de establecer como puente al trasplante o como
terapia de recuperacion o definitiva.

Asi, las indicaciones de estos dispositivos son:

— Meédicas:

e Shock cardiogénico postinfarto.

* Miocarditis.

* Miocardiopatia posparto.

— Quirdrgicas:

* Sindrome poscardiotomia: en pacientes que pre-
viamente tenfan mala funcién ventricular o en
pacientes con buena funcién previa que han su-
frido aturdimiento miocardico o infarto periope-
ratorio.

— En el contexto de trasplante:

* Deterioro del paciente que permanece en lista
de espera.

* Disfuncién precoz del injerto.

* Hipertension pulmonar fija en candidato a tras-
plante que por esta hipertensién no seria inclui-
do en lista de espera. Zimpfer’ publica un tra-
bajo de 35 pacientes con hipertensién pulmonar
fija (5,1 = 2,6 U Wood) resistentes al tratamien-
to médico y que reciben una asistencia como
puente al trasplante. Al tercer dia de asistencia
izquierda se registran 2,9 U Wood de media, y a
las 6 semanas, 2,0. Por lo tanto, lo podemos
considerar como indicacién, como puente al tras-
plante, en pacientes con hipertension pulmonar.

Puede decirse que la seleccién del paciente sigue

siendo el factor determinante mds importante para el
éxito, y siempre teniendo claro si el dispositivo se im-
planta como puente al trasplante o en espera de recupe-
racion del miocardio o incluso como terapia definitiva.

Una vez seleccionado el paciente, la eleccion del

dispositivo depende de la disponibilidad y experiencia
en el medio donde se utiliza, del requerimiento de so-
porte parcial o total y del tiempo en que se prevé la
asistencia.

TIPOS DE ASISTENCIA
CIRCULATORIA PULSATIL

Segtin la localizacién:

— Paracorpéreos. Las cdnulas atraviesan la piel del
abdomen superior y queda el dispositivo fuera
del paciente. Incorporan vdlvulas mecdnicas o
bioldgicas para mantener flujo en una sola direc-
cién, por lo que van a precisar anticoagulacion.

Permiten asistencia uni o biventricular.

Ejemplos: Thoratec® (Thoratec Corporation, Plea-

santon, California, USA), Abiomed® BVS 5000 o

AB 5000 (Abiomed Inc, Danver, Massachusetts,

USA), Excor® (Berlin Heart GmbH, Berlin, Ale-

mania) o Medos® (Medos Medizintechnik AG,

Stolberg, Alemania).

— Implantables. Se utilizan para asistencia exclusi-
vamente del ventriculo izquierdo. Son totalmente
implantables, las cdnulas y el dispositivo quedan
internas en el térax o abdomen, y también preci-
san anticoagulacion. El abdomen es atravesado por
lineas y tubos que proveen la energia (eléctricos)
o el gas (neumadticos) conectando al paciente con
el manejo del dispositivo o con el ordenador y
las baterfas. Se utilizan sobre todo como puente
al trasplante o como terapia definitiva.

Las asistencias implantables las podemos dividir

de la siguiente manera:

* De impulsion: existe una cdmara donde la san-
gre es impulsada por un diafragma o la compre-
sién de unos discos. Ejemplo: HeartMate® y
Novacor® LVAS.

* Bombas de flujo axial: mas pequefias y ligeras,
presentan una parte mévil que rota a gran velo-
cidad consiguiendo flujos elevados (no pulsati-
les). Ejemplo: HeartMate I1°, Incor® o Micro-
Med-DeBakey®.

Segtin la energia que impulsa la sangre, pueden ser:

— Neumadticas: Abiomed® BSV 5000, Thoratec®
VAD System, HeartMate® 1000 TP LVAS, Berlin
Heart®.

— Eléctricas: Novacor® N-100 LVAS, HeartMate®
1000 XVE LVAS, Lion Heart® LVD 2000 (Arrow
International Inc, Reading, PA, USA).

Algunos de estos dispositivos pueden conectarse a
una bateria que permite una autonomia de varias horas,
lo que posibilita que el paciente pueda llevar una vida
activa e independiente.

Sistemas de asistencia pulsatil
Abiomed® BVS 5000

Un sistema muy utilizado en todo el mundo es el
primer dispositivo aprobado por la Food and Drug Ad-
ministration (FDA) para el apoyo en pacientes con fallo
cardiaco tras cardiotomia. La bomba de poliuretano al-
berga dos cdmaras: una cdmara auricular que se llena de
sangre a través de la fuerza gravitacional y una cdma-
ra ventricular que bombea sangre por via aérea (neu-
matica). Dos vdlvulas trivalvas separan las cdmaras
auricular y ventricular. La bomba puede producir un
flujo sanguineo de hasta 5 I/min. Se ha utilizado en més
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de 500 centros, y el rango de edad es de 8-84 anos®. Estd
indicado en la asistencia a corto plazo, entre 7-10 dias,
y se puede utilizar como asistencia uni o biventricular.

Morgan® implanté este dispositivo a 71 pacientes:
19 asistencias izquierdas, 30 derechas y 22 biventricu-
lares. La media de duracién del implante fue de 4,9 dias.
Sobrevivieron el 62%, que fueron a otra asistencia de
mds larga duracién o a trasplante. Por lo tanto, es una
buena asistencia a corto plazo.

Abiomed® AB 5000

Es una asistencia neumdtica y pulsétil que se colo-
ca fuera del cuerpo. Aprobado por la FDA en 2003, la
AB 5000 estd disefiada para proporcionar una mejor
movilidad de los pacientes, confort y facilidad de uso.
Las cédnulas y la unidad de consola son los mismos
que los utilizados para la Abiomed® BVS 5000. La
AB 5000 puede proporcionar caudales de hasta 6 1/min®.
La diferencia con la anterior es que estd indicada para
asistencias a mas largo plazo. Su precio es superior a
Abiomed® BVS 5000.

Thoratec® PVAD

Se puede utilizar para proporcionar asistencia izquier-
da, derecha o biventricular. Es un sistema paracorpéreo
(Paracorporeal Ventricular Assist Device). El sistema tie-
ne més de 20 afios de experiencia clinica, ha sido proba-
do en mas de 240 centros, en 26 paises, y utilizado en
mas de 4.000 pacientes'® (el paciente con mayor tiempo
de utilizacion fue de 1.204 dias). Es un sistema neuma-
tico que puede dar hasta 7 1/min, y se utiliza como re-
cuperacién de miocardio o puente al trasplante. Tiene la
ventaja de que se puede colocar en un amplio rango de
tamafio de pacientes, aunque su eficacia y seguridad en
la poblacidn pediétrica no estd probada. El paciente mds
pequefio pesaba 17 kg y tenia una superficie corporal de
0,73 m?% Segiin el fabricante'® los pacientes pasaron el
83% del tiempo total de soporte fuera del hospital, reali-
zando una actividad fisica ligera- moderada, permane-
ciendo en clase I o II de la NYHA durante la asistencia.

Thoratec® IVAD

Es un sistema de asistencia implantable (Implantable
Ventricular Assist Device). Se le ha aplicado una super-
ficie de contacto (Thoralon®) que reduce la hemdlisis y
la formacién de trombos. Indicado para pacientes que
requieran asistencia de medio-largo plazo y que precisen
soporte izquierdo, derecho o biventricular. Consigue al-
tos flujos. Se ha utilizado en mds de 480 pacientes, en
95 centros y en nueve paises: la mayor duracion de im-
plantacién hasta el momento es de 735 dias, y el paciente

con menor superficie corporal fue de 1,31 m* El 69% de
los pacientes con implantes de este tipo de asistencia han
sido trasplantados o retirado el mecanismo sin fallos del
mismo.

Thoratec HeartMate® XVE LVAS

También conocido como HeartMate I, es una asisten-
cia implantable y con energia eléctrica que consigue una
descarga completa del ventriculo izquierdo. Se utiliza
para asistencia izquierda y se le pueden conectar unas
baterias, consiguiendo gran autonomia para el paciente.
No requiere anticoagulacion sistémica. Se ha implantado
el sistema en mds de 4.500 pacientes, en 186 centros.
La duracién méxima registrada es de 1.854 dias, y el
rango de edad de los pacientes con este tipo de implan-
te es de 8-74 afios. El estudio REMATCH ha evidencia-
do un aumento de la supervivencia del 81% a los 2 afios
de los pacientes con este tipo de asistencia frente a los
pacientes con tratamiento médico.

Lietz!! realiza un estudio con 222 pacientes con este
dispositivo; la mortalidad hospitalaria fue del 27%, y al
afio, la supervivencia era del 56%. Las principales cau-
sas de muerte fueron: sepsis, fallo cardiaco derecho y
fallo multiorgdnico. Concluye que, para obtener resulta-
dos 6ptimos con este dispositivo, es fundamental la se-
leccién de pacientes y decidir adecuadamente el tiempo
de implantacion. Estd aprobado por la FDA como puen-
te al trasplante y como terapia de destino.

Excor® - Berlin Heart®

Es una asistencia paracorpdrea, pulsitil y neumaética.
La bomba tiene una carcasa de poliuretano transparente,
y dentro tiene una cdmara para el aire y otra para la
sangre; esta ultima tiene un recubrimiento especial Car-
meda CBAS® (Upplands Visby, Suecia) que le hace mds
biocompatible y previene la trombogénesis'?. Aconsejan
administrar anticoagulacién oral y antiagregacion pla-
quetaria. Dependiendo del tipo de bomba que preci-
semos, éstas pueden llevar vdlvulas mecédnicas o de
poliuretano. Tiene diseflos de pequefio tamaiio aptos
para lactantes. Es de interés a nivel pedidtrico, como
refiere Gandhi'’. Se implant6 este dispositivo en nue-
ve candidatos a trasplante, con una media de edad de
1,7 afios (12 dias - 17 afios). Ocho pacientes pudieron
trasplantarse después de llevar el dispositivo una media
de 35 dias. Estd indicada como puente al trasplante o
para recuperacion del miocardio.

Novacor® LVAS

Es una asistencia implantable, de flujo pulsatil y de
energia eléctrica. Lleva vélvulas bioldgicas y se implanta
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a nivel abdominal. Se puede conectar a baterfas para dar
independencia a los pacientes, por lo que permite terapia
domiciliaria. Se ha utilizado en cerca de mds de 100 cen-
tros de todo el mundo, y en mds de 1.700 pacientes hasta
la fecha; 172 han sido asistidos como puente al trasplan-
te mas de 1 afio, 45 de éstos mas de 2 afios, 24 mas de
3 afnos, 11 mds de 4 afios y 1 mas de 6 afios'. Segtin el
fabricante, s6lo el 1,4% de las bombas han tenido que
ser remplazadas!“.

Novacor® II tiene menor tamafo y se puede usar
también en el ventriculo derecho. Indicado como puen-
te al trasplante, recuperacion del ventriculo o terapia
definitiva. Kalya'® realiza un estudio comparando Nova-
cor® y HeartMate®. Tiene reclutados 13 pacientes con
Novacor® y 51 con HeartMate®; registra méds accidentes
cerebrovasculares y mayor utilizacién de hemoderivados
durante el trasplante en el grupo Novacor®, quizds por
la mayor necesidad de antiagregacion; no encuentra di-
ferencias en cuanto a problemas hospitalarios ni infec-
ciones, y hay mayor alosensibilizacién en el HeartMate®,
aunque no significativa.

Lionheart® LVD 2000

Es una asistencia pulsatil, implantable y de energia
eléctrica con dos vélvulas monodisco, y puede dar hasta
8 I/min. Se puede conectar a baterias. Dejé de fabricar-
se en 2005.

Cardiowest™ TAH-t (Syncardia Systems
Inc, Tucson, Arizona, USA)

Esta asistencia es un corazén artificial temporal que
se utiliza como puente al trasplante. Proporciona unos
flujos muy altos, pudiendo llegar a 9,5 I/min. Segin un
estudio publicado en 2004, la tasa de supervivencia a
1 afio fue del 70%, la supervivencia, una vez trasplan-
tados los pacientes, a 1 y 5 afios, fue del 86 y 64%!".
Desde 2006 hay consolas neuméticas portdtiles para este
dispositivo.

Ventajas de las asistencias pulsatiles

— Dan flujo pulsétil, fisiolégico. La repercusion del
flujo no pulsitil a largo plazo es desconocido.

— Altos flujos.

— Mayor descarga ventricular que con las de flujo
continuo.

— Asistencia uni o biventricular.

— No producen hemolisis importantes.

— Indicadas en recuperacién ventricular a medio y
largo plazo, como puente al trasplante. HeartMate®
LVAS es el tnico con aprobacién de la FDA para
terapia definitiva.

Inconvenientes de las asistencias
pulsatiles

— Tamafio mayor que otro tipo de asistencias como
las axiales; las pulsétiles implantables deben alojar-
se en el cuadrante superoizquierdo del abdomen.

— Las paracorpéreas tienen mayor riesgo de infec-
cién y ofrecen menos calidad de vida que las
intracorpdreas o implantables.

— Al llevar vélvulas, éstas pueden infectarse y dar
cuadros de endocarditis.

— Mayor precio que las asistencias centrifugas.

— Mayor dificultad para la insercién de las cdnulas.

— El precisar anticoagulacién puede conllevar he-
morragias. Es necesario anticoagular en algunos
tipos mds que en las axiales de flujo continuo.

— Producen alosensibilizacién en pacientes en que
se las utiliza como puente al trasplante, parece
que menos que las de flujo no pulsétil, aunque
en diversos estudios reflexionan que no es signi-
ficativa esa diferencia.

Complicaciones de las asistencias

Se pueden clasificar en perioperatorias o tardias, y,
de forma muy somera, las més frecuentes son:
— Perioperatorias:

* Hemorragicas: son las mas frecuentes, y hay
alta tasa de reintervencion. Frecuentes en pa-
cientes con coagulopatia por disfuncién hepati-
ca o disfuncién plaquetaria.

¢ Fallo del ventriculo derecho, tras la colocacion
de una asistencia izquierda.

* Embolia aérea.

— Tardfas:

* Infecciosas: pueden afectar a un 40%, y ldgica-
mente estd relacionado con la duracién de la
asistencia. Puede haber sepsis, infeccion del dis-
positivo, de las cdnulas o endocarditis de las
valvulas de la asistencia, asi como infecciones
cutdneas.

e Tromboembdlicas: pueden originar accidentes
cerebrovasculares y embolismos en otras loca-
lizaciones.

* Fallo del dispositivo.

* Fallo de otros sistemas, pudiendo llegarse al
fallo multiorgdnico, de infausto prondstico.
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