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HISTORIA DE LOS DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA
CIRCULATORIA MECANICA IMPLANTABLES Y
DESARROLLO DE PROGRAMAS DE INSUFICIENCIA

CARDIACA AVANZADA

History of mechanically assisted circulatory support devices and development of

heart failure programs

RESUMEN

Ante el problema de la insuficiencia cardiaca, que representa una epidemia global que
afecta 2-3% de la poblacidn adulta y cuya incidencia se incrementa con la edad, se realiza
una resefia de los dispositivos de asistencia circulatoria mecanica (DACM), su evolucién
histérica, estado actual y perspectivas futuras, asi como consideraciones generales acerca
de programas de insuficiencia cardiaca avanzada. Se pone énfasis en la necesidad de equipos
multidisciplinarios, y se destaca que en la actualidad estos dispositivos traen beneficios
clinicos a mediano plazo que se aproximan a los obtenidos con el trasplante de corazén.

Palabras claves: cirugia cardiovascular, insuficiencia cardiaca, trasplante cardiaco

ABSTRACT

Heart failure constitutes a global epidemic affecting 2%-3% of the adult population and its
prevalence increases with age. In view of this major health problem, we present a review
of mechanically assisted circulatory support devices (MCSD), their historical development,
current status and future perspectives, as well as general considerations on advanced heart
failure programs. Focus is placed on the need for a multidisciplinary team approach to
heart failure and the clinical benefits provided by MCSDs in the medium-term, comparing
closely to those obtained with heart transplantation.
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INTRODUCCION

Se presenta la historia de los dispositivos de asistencia
circulatoria mecdnica (DACM), estado actual y perspectivas
futuras de los DACM implantables, y consideraciones
generales del desarrollo de programas de insuficiencia
cardiaca avanzada.

LA INSUFICIENCIA CARDIACA COMO EPIDEMIA
GLOBAL

La insuficiencia cardiaca representa una epidemia
global que afecta 2-3% de la poblacién adulta y su incidencia
se incrementa con la edad, de forma tal que el 80% de los
pacientes con insuficiencia cardiaca son mayores de 65 afios.
Mas de 26 millones de personas sufren de insuficiencia
cardfaca a nivel mundial. El prondstico a largo plazo de los
pacientes con insuficiencia cardiaca es peor que la mayoria
de los canceres, con una mortalidad de 50% a 4 afos. Los
pacientes sufren sintomas debilitantes que con el tiempo son
refractarios al tratamiento médico y provocan internaciones
hospitalarias frecuentes, con uno de los impactos mas
negativos sobre la calidad de vida en comparacion con otras
patologias cronicas. Todo esto produce costos de miles de
millones de dolares para los sistemas de atencion de salud’.

PERSPECTIVA HISTORICA

La idea de reemplazar el corazéon humano con una
maquina ha fascinado a los cientificos desde hace muchos
anos. En la década de 1930, Michael DeBakey era un
estudiante de medicina de Nueva Orleans que desarroll6
y patentd una mdaquina con cabeza rotatoria de perfusion
de sangre que tiene muchas aplicaciones hasta nuestros
dias® (figura 1). Inicialmente utilizada para transfusion de
sangre directa de un paciente a otro, luego fue incorporada
por Gibbons a sus disefios de la maquina de circulacion
extracorpdrea que se utilizo por primera vez el 6 de mayo de
1953°.

FIGURA 1. Mdquina de perfusion de sangre disefiada por el
Dr. DeBakey en 19322

El Dr. Michael DeBakey continué fascinado con las
bombas de perfusion de sangre por el resto de su larga y muy
activa vida profesional. Su idea era reemplazar los corazones
en insuficiencia cardiaca y varios modelos fueron disenados
en la década de 1960, pero ninguno de ellos podia sostener
a los pacientes por largo tiempo. La mayoria consistia en
camaras con valvulas de entrada y salida en los extremos
para dirigir el flujo de sangre en una direccion y diversos
sistemas de rodillos o membranas internas para impulsar
la sangre. Estos experimentos dieron como resultado el
primer implante de un dispositivo de asistencia circulatoria
izquierda en 1963 (figura 2).

FIGURA 2. Diagrama del dispositivo de asistencia circulatoria
izquierda presentado por DeBakey y Liotta en 1963.

DeBakey implanté el primer dispositivo de asistencia
circulatoria izquierda en 1966 en una paciente que habia
recibido doble reemplazo valvular adrtico-mitral y no
lograba salir de la circulacion extracorpérea (figura 3).
La paciente fue asistida durante 10 dias y luego se retiré el
dispositivo, constituyendo la primera experiencia de soporte
hasta la recuperacion’.

FIGURA 3. Fotografia de la primera paciente con dispositivo de
asistencia ventricular izquierda en 1966°.
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Desarrollo de la Asistencia Circulatoria Mecanica
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FIGURA 4. Linea de tiempo, desde la bomba de circulacién extracorpdrea a los sistemas de circulacién mecanicos implantables.

Luego de una década de investigacion, principalmente en
el grupo del Dr. Shumway, un modo diferente de reemplazo de
corazén tomo el centro de la escena el 3 de diciembre de 1967
y el trasplante de corazon se transformo en el tratamiento
principal para pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada
durante las siguientes 5 décadas®. El soporte con asistencia
mecanica se utilizaba como asistencia ventricular temporaria,
como puente a la recuperacion y explante. Los dispositivos
de asistencia circulatoria tenian la ventaja de una gran
versatilidad, pero no les daban mucha libertad a los pacientes
para moverse o irse del hospital a su casa. Sin embargo, se los
podia modificar para apoyar a pacientes de todas las edades y
resultaron muy utiles para salvar a aquellos muy gravemente
enfermos. Con posterioridad, fueron desarrollados, evaluados
y recomendados multiples dispositivos con diverso éxito,
evolucionando a los disponibles en la actualidad® (figura 4).

UN PIONERO ARGENTINO: DOCTOR DOMINGO
LIOTTA

En 1958 el Dr. Domingo Liotta comienza los estudios
sobre el corazdn artificial total en Lyon, Francia, y entre 1959-
1960 en Cordoba, Argentina. En 1961 se convierte en fellow
de cirugia cardiovascular en el Baylor College of Medicine
en Houston, Texas. Entre 1963 y 1969 fue codirector del

programa de corazén artificial Baylor-Rice, junto con el
Dr. DeBakey y el Dr. William Hall. Durante este periodo se
exploraron multiples modelos de asistencia circulatoria que
se probaron con éxito en animales.

Es famoso el trabajo del Dr. Domingo Liotta que llevd
a implantar el primer corazdn artificial en un paciente en
1969. En aquellos dias, los modelos de corazon artificial eran
probados en animales, y estos ingeniosos pioneros realizaron
incontables modelos hasta encontrar el disefio adecuado.
Denton Cooley y Domingo Liotta implantaron este corazén
artificial, y el paciente se trasplanté de corazén 64 horas
después (figura 5).

FIGURA 5. Prototipo
original del corazén
artificial de Liotta-Cooley
exhibido en el Museo
Nacional de Historia
Americana en
Washington, DC.
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CORAZON ARTIFICIAL TOTAL: SYNCARDIA

El corazén artificial total (CAT) se considera la apuesta
mas ambiciosa, como reemplazo a un corazon insuficiente,
que sustituiria al trasplante cardiaco. El concepto de
reemplazo mecanico del corazon se remonta a un siglo atrds,
y el primer corazén artificial fue implantado en un perro
en la entonces Unién Soviética por el cientifico Vladimir
Demikhov en el afio 1937. En 1949, el precursor del actual
CAT fue construido por los Dres. William Sewell y William
Glenn en la Universidad de Yale con un set de juego de
construccién; la bomba logré funcionar en un perro por
una hora, aproximadamente. El Dr. Robert Jarvik fue uno de
los discipulos de estos apasionados pioneros y continu6 las
investigaciones del prototipo desarrollado por sus mentores
en la Universidad de Utah durante las décadas de 1970 y
1980, desarrollando el modelo que se llamé Jarvik 7.

En 1982, William DeVries implanté el primer CAT
Jarvik 7 como terapia destino, en un odontélogo de 61
anos que, por su edad, no era considerado candidato a
trasplante en aquellos afios. El paciente sobrevivié 112 dias
con el dispositivo. El segundo paciente logré sobrevivir por
620 dias’. Este dispositivo se aplico con diverso éxito en
una decena de pacientes hasta 1985, y sent6 las bases para
el desarrollo del CAT que en el presente es conocido como
Syncardia (figura 7). En la actualidad, Syncardia cuenta con
dos modelos; el de 70 cm?, utilizado en adultos masculinos
con falla biventricular, y el modelo de 50 cm?, para pacientes
femeninos y para pediatricos. El Syncardia de 70 cm?® obtuvo
aprobacion por la FDA en 2004 y el de 50 cm3 se encuentra
aun en fase de ensayo clinico. Alrededor de 1800 dispositivos
Syncardia han sido implantados en pacientes alrededor del
mundo. La sobrevida con soporte activo como puente a
trasplante es del 67% a 6 meses y 64% a 12 meses posimplante,
aproximadamente. La mayor sobrevida registrada con el
dispositivo es de 5 afos®.

FIGURA 7. llustracién del CAT Syncardia.

DESARROLLO DE LOS SISTEMAS DE ASISTENCIA
VENTRICULAR IZQUIERDA

Una vez que los pacientes sobrevivian, el objetivo de la
terapia se cambié a mejorar la calidad de vida y duracién
del soporte con dispositivos de asistencia circulatoria. Los
dispositivos LVAD (por las iniciales en inglés “Left Ventricular
Assist Device”) se fueron haciendo mds y mds pequefios con
los anos, generando menos ruido, consumiendo menos
energia y resultando mas sencillos de manejar.

En los Estados Unidos fue muy importante poder
obtener aprobacion del Gobierno, y que los seguros pagaran
las cirugias, para poder avanzar en este tipo de terapias. El
HeartMate II fue aprobado como puente al trasplante (BTT)
en 2008 y terapia de destino (DT) en 2010, mientras que
HeartWare fue aprobado como BTT en 2012 y DT en 2017.
Mis recientemente, HeartMate 3 recibi¢ aprobacion para
implante con ambas estrategias BTT y DT, en 2017 y 2018,
respectivamente. Por su parte, en Europa fue aprobado en el
ano 2015.

El paso siguiente fue pasar de los dispositivos grandes
con flujo pulsatil a los dispositivos méds pequenos con flujo
de sangre continuo, no pulsatil. El Dr. Noon demostré hace
anos la posibilidad de soporte circulatorio a largo plazo con
dispositivos de flujo no pulsatil.

El Hemopump fue el primer dispositivo de flujo axial no
pulsatil que se usé para apoyar el corazén insuficiente. Este
dispositivo fallé por problemas de disefio, pero muchos de los
dispositivos temporarios de corto plazo, incluida la bomba
de circulacion extracorpdrea utilizada en cirugia cardiaca,
tienen flujo de sangre no pulsatil, y la experiencia con estos
dispositivos ha permitido entender esta nueva fisiologfa. En
la década de 1980 un grupo de ingenieros espaciales de la
NASA se intereso en el disefio de dispositivos para asistencia
circulatoria y colaboraron con el Dr. DeBakey utilizando su
tecnologia y computadoras para disefiar y evaluar nuevos
dispositivos de asistencia circulatoria’. El disefio inicial del
dispositivo MicroMed fue adaptado de los inyectores de
combustible del transbordador espacial y consistian en un
rotor central suspendido por un campo electromagnético, lo
cual permitié disenar dispositivos de menor tamano, con el
rotor central como unica pieza mévil que presenta minima
friccion, lo que disminuye el desgaste de materiales y alarga
la vida util de los dispositivos, actualmente superior a los 10
anos. El dispositivo MicroMed fue implantado con éxito por
primera vez en noviembre de 1998 en el Centro del Corazén
de Berlin, y, unos afios después, se utilizd otro dispositivo
del mismo tamafio en pacientes pedidtricos, sentando las
bases de la terapia de asistencia circulatoria mecanica mas
ampliamente utilizada en la actualidad.

El trabajo con estos pacientes demostré que los
dispositivos de flujo no pulsatil pueden sostener el cuerpo
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humano extremadamente bien. El concepto de asistencia
circulatoria mecanica ha evolucionado de “salvar vidas”
a brindar una forma de soporte circulatorio mecanico
seguro que permite a los pacientes tener una vida activa con
significativa mejoria en su calidad de vida, ya que la gran
mayoria retornan sus actividades normales con minimas
limitaciones fisicas.

LOS DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA CIRCULATORIA
MECANICA SUPERAN EL BENEFICIO DE LA TERAPIA
MEDICA OPTIMA

En el ano 2001, se publico el REMATCH Trial, que
incluy6 129 pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada
en estadio D, observandose un beneficio significativo en
la sobrevida a 1 afo y calidad de vida con dispositivos
de asistencia circulatoria mecénica, con el dispositivo
de tecnologia pulsatil de primera generaciéon HeartMate
XVE, en comparacion con la terapia medica 6ptima’. El
52% de los pacientes que recibieron asistencia circulatoria
mecanica sobrevivieron 1 afio en comparacion con el 25%
de los pacientes con terapia médica éptima. HM XVE era
un dispositivo de flujo pulsatil voluminoso y compuesto
por multiples piezas moviles, con lo cual se producia
desgaste de materiales con el tiempo y complicaciones
agudas, como accidente cerebrovascular o trombosis de la
bomba.

La tecnologia de flujo continuo permitié reducir el
tamafo y peso de los DACM, y optimizar su consumo de
energia. Los dispositivos de flujo axial (segunda generacion)
y flujo

centrifugo (tercera generacién) rapidamente

desplazaron a los dispositivos pulsétiles (figura 8).

La asistencia circulatoria se ha transformado en una
terapia reproducible, basada en evidencia y se han publicado
guias claras para la indicacion y el manejo de pacientes con
dispositivos de asistencia circulatoria''2. Estos dispositivos
actualmente se implantan en mas de tres mil pacientes en
los Estados Unidos cada afio. Los resultados clinicos han
mejorado continuamente, y actualmente son comparables, al
menos en los primeros afnos de soporte, a los resultados del
trasplante de corazon®.

Se han desarrollado dispositivos mds pequenos, y la tasa
de complicaciones ha disminuido en forma constante.

Los DACM implantables representan uno de los avances
terapéuticos mds importantes en tiempos recientes. Varias
décadas de investigacion y redisefio han dado como resultado
dispositivos implantables confiables, que ofrecen beneficios
terapéuticos muy superiores al mejor tratamiento médico
en términos de calidad de vida, y resultados de sobrevida a
mediano plazo comparables al trasplante cardiaco''>'6,

El futuro de DACM es muy promisorio en la medida
que nuevas tecnologias se encuentran en investigacion
para optimizar la utilizacion de materiales con dptima
hemocompatibilidad, y sistemas de energia que permitan el
desarrollo de dispositivos totalmente implantables.

DESARROLLO DE PROGRAMAS DE INSUFICIENCIA
CARDIACA AVANZADA

El cuidado de los pacientes con insuficiencia cardiaca
es complejo e implica multiples facetas de la atencion. Esta
complejidad hace que sea extremadamente dificil cuidar
a estos pacientes utilizando solo la perspectiva de una
disciplina. La incorporaciéon de las diversas perspectivas
permite brindar una atencion integral con el abordaje de
sus multiples comorbilidades y contemplando su contexto
social. La implementacién de equipos multidisciplinarios
ha demostrado mejoria en los resultados de atenciéon de
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, incluida la
reduccién de mortalidad por todas las causas y disminucion
significativa en la tasa de readmision hospitalaria’®.

Para satisfacer las necesidades especificas de esta
poblacion debe desarrollarse un equipo multidisciplinario. Si
bien hay variabilidad en las necesidades del equipo, algunas
necesidades comunes incluirdn cirujanos, cardidlogos
y enfermeras capacitadas en el manejo de pacientes
con insuficiencia cardiaca, atencién primaria, farmacia,
cuidados paliativos, trabajo social, psicologia, fisioterapia,
nutricionistas, coordinacién financiera y seguro de salud.
Todas las disciplinas trabajan coordinadas, con el paciente

y su familia en el centro de la escena (figura 9). Si bien

B b

Hacia la aorta

Desde punta corazén

FIGURA 8.

DACM de flujo
continuo tecnologia
de (a) flujo axial y (b)
flujo centrifugo.
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los dispositivos de asistencia circulatoria mecdnica afectan
primariamente la calidad y expectativa de vida de los
pacientes, también debemos considerar el fuerte impacto que
este tipo de tratamiento tiene en sus familiares, por lo que se
han desarrollado guias y textos de soporte para ayudarlos a
navegar este proceso tan complejo.

CONCLUSIONES

Los DACM implantables han evolucionado en la ultima
década en forma exponencial y se han transformado en una
terapia segura y confiable para pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada, siendo utilizados como puente al

trasplante o terapia de destino en aquellos pacientes que
no son candidatos al trasplante cardiaco. Mas de 20.000
dispositivos de asistencia circulatoria mecanica de largo
plazo se han implantado en la ultima década, brindando
en la actualidad beneficios clinicos a mediano plazo que se
aproximan a los del trasplante de corazdn.
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FIGURA 9. Manejo multidisciplinario del paciente con insuficiencia cardiaca avanzada.
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