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GLOSARIO DE SIGLAS
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RESUMEN

En la actualidad la insuficiencia cardiaca es considerada como una de las principales
causas de muerte. Cuando esta patologia deja de responder a los diferentes
tratamientos, el trasplante cardiaco se convierte en la mejor alternativa terapéutica;
sin embargo, el exceso en la demanda de corazones donantes con respecto a las
donaciones, ha llevado a un aumento en la utilizacion de los corazones artificiales
totales. En la actualidad el Unico corazén artificial total autorizado para su utilizacion

en humanos es el de Syncardia.

El objetivo de este trabajo es identificar la posibilidad de utilizacion del corazoén artificial
total como terapia de destino. Para ello, se ha realizado una busqueda bibliogréfica
desde el mes de diciembre del 2017 hasta mayo del 2018 en diferentes bases de
datos aplicando distintos criterios de inclusion. Tras realizar una lectura critica de las

publicaciones seleccionadas, se incluyeron 31 articulos.

Los resultados de esta revision bibliografica muestran que el corazon artificial total se
usa principalmente como puente hacia el trasplante cardiaco. Este dispositivo permite
una recuperacion hemodinamica casi inmediata una vez implantado, sin embargo, no
esta exento de complicaciones. Los principales eventos adversos son las infecciones,
hemorragias, complicaciones neuroldgicas y fallos en el dispositivo; no obstante, a
pesar de su alta incidencia se obtienen unas tasas de supervivencia aceptables con
su implantacion. Los pacientes con un corazon artificial total requieren unos cuidados
especificos por parte de un equipo interdisciplinar en la prevencion de complicaciones,
asi como en educacién para la salud y apoyo emocional del propio paciente y de la
familia. La desactivacion del corazon artificial total es una cuestion que requiere un
abordaje ético ya que puede generar controversia. En un futuro se prevé que gracias
a los avances tecnoldgicos pueda mejorarse la eficacia y seguridad de estos

dispositivos permitiendo su utilizacion como terapia de destino.

Palabras clave: Insuficiencia Cardiaca, Corazon Artificial Total, Trasplante Cardiaco,

Cuidados de Enfermeria, Morbimortalidad, Calidad de Vida.

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID JORGE RODRIGUEZ CABALLERO



Corazon Artificial Total: alternativa terapéutica al trasplante cardiaco

ABSTRACT

Nowadays, heart failure is considered one of the main death causes. When this
pathology stops responding to the different treatments, heart transplant becomes the
best therapeutic alternative; nevertheless, the high demand of donor hearts in
comparison to the donations has led into an increase of the use of total artificial heart.
The only artificial heart authorised at the moment to be used on humans is the one of

Syncardia.

The aim of this study is to identify the possibilities of use of the total artificial heart as
a destination therapy. For this purpose, a bibliographic search from December 2017 to
May 2018 on different database and by using different inclusion criteria is been carried
out. After a critical reading of the selected publications, 31 articles have been included.

The results of this bibliographic review indicate that total artificial heart is used mainly
as a bridge to heart transplantation. This device allows an almost immediate
hemodynamic recovery once it is implanted; nevertheless, it is not exempt from
complications. The main adverse events are infections, haemorrhages, neurological
complications, or the device failure; however, despite the high impact, the survival rate
obtained from its implantation is acceptable. The patient with a total artificial heart
requires specific care from an interdisciplinary team able to prevent complications as
well as to provide health education and emotional support to the patient and their
family. The matter of deactivating a total artificial heart requires an ethical approach,
as it creates controversy. Technological progress is considered the way to improve
efficacy and safety of these devices in the future, which may allow its use as a

destination therapy.

Key words: Heart Failure, Total Artificial Heart, Heart transplantation, Nursing Care,
Morbidity and Mortality, Quality of Life.
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1. INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca constituye una gran pandemia a nivel mundial y es
considerada como la principal causa de mortalidad del siglo XXI en los paises
desarrollados; ademas, no solo supone un problema personal para el propio paciente,
sino que también existe una afectacién a nivel social y econémico 1-3). El aumento de
la esperanza de vida y, por lo tanto, un incremento de la poblacion en la etapa de
adultos-mayores, ha hecho que cada afio existan mas personas con dicha

patologia G4,

Existe una diversidad de tratamientos que han demostrado mejorar la supervivencia
de los pacientes con insuficiencia cardiaca como, por ejemplo, la adherencia a los
nuevos farmacos, los dispositivos implantables (resincronizadores y desfibriladores) y
los dispositivos de asistencia ventricular. No obstante, el trasplante cardiaco es la
opcion mas eficaz cuando se han agotado las alternativas terapéuticas de esta
enfermedad. Por lo tanto, este tratamiento ayuda a mejorar la calidad de vida de los
pacientes y les permite mantenerse con vida durante afios; sin embargo, este
procedimiento puede provocar complicaciones que requieren de un enfoque

interdisciplinar para su control ),

El trasplante cardiaco consiste en la sustitucion de un corazén patolégico mediante
una técnica quirargica por otro corazén sano de un donante fallecido por una causa
de origen no cardiaco y con criterios de muerte cerebral y ausencia de respiracion

espontanea ©7),

El primer trasplante ortotépico de corazon, es decir, la sustitucion del corazén enfermo
por otro de un donante cadaver, fue realizado en un perro por Goldberg, Berman y
Akman en 1959 en la universidad de Maryland ®. Cinco afios mas tarde, el Dr. James
Hardy fue la primera persona en realizar un xenotrasplante (trasplante entre especies
diferentes), trasplantd el corazén de un chimpancé en un humano pero el érgano no

tolero la carga circulatoria y el receptor murié una hora después de la intervencion @9,

En 1967 el cardiologo y cirujano sudafricano Christiaan Nethling Barnard llevé a cabo
el primer trasplante de corazon ortotopico entre humanos en el hospital Groote Schuur
en Ciudad del Cabo, Sudéfrica ®. Entre la noche del dos de diciembre y la madrugada
del tres de diciembre de aquel afio, Barnard trasplantd a un hombre de 53 afios con

una enfermedad coronaria irreversible el corazon de una mujer en situacion de muerte
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encefalica debido a un accidente de trafico. Aunque el trasplante fue un éxito, el
hombre falleci6 dieciocho dias después debido a una neumonia secundaria al potente

tratamiento inmunosupresor ©-10),

El segundo trasplante de la historia fue realizado por Adrian Kantrowitz y su equipo
médico en el hospital Maimonides de Brooklyn (Nueva York). En esta ocasién se
trataba de un trasplante pediatrico en el que se implanté un corazén a un bebé de 3

semanas de vida consiguiendo una supervivencia de 6 horas post-trasplante ¢,

A pesar del mal resultado obtenido en el primer trasplante de la historia, el Dr. Barnad
volvio a realizar su segundo trasplante el dos de enero de 1968 introduciendo cambios
en la técnica. El sujeto a quien se le implantd el corazon, el dentista Philip Blaiberg,
evolucion6 de forma favorable y ademas sobrevividé 19 meses. Aunque en esta Ultima
intervencion los resultados fueron mas esperanzadores, Barnard y su equipo médico
solo llevaron a cabo diez trasplantes entre 1967 y 1973; sin embargo, lograron mejorar
los resultados consiguiendo incluso que uno de los pacientes sobreviviese hasta 24

afos post-trasplante ©.

En Espafia el primer trasplante cardiaco fue llevado a cabo en 1968 en el hospital La
Paz de Madrid por Cristobal Martinez Bordiu, pero sin lograr resultados positivos. El
primer trasplante con éxito en nuestro pais fue realizado en mayo de 1984 por Josep
Maria Caralps y Josep Oriol Bonin en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de
Barcelona, en el que se consiguid una supervivencia del paciente de 9 meses. En julio
del mismo afio, en la Clinica Universitaria de Navarra, Ramoén Arcas llevé a cabo el
segundo trasplante en Espafia con buenos resultados; en septiembre fue Diego
Figueras quien se unid a este gran hito de la medicina realizando un trasplante con
éxito en el Hospital Puerta del Hierro de Madrid. Este ultimo también se convirtié en
el pionero de Espafia en trasplante cardiaco infantil al realizarselo a una nifia de 11

afios 11,

Desde 1984 hasta la actualidad, se han realizado en Espafia mas de 8000 trasplantes
cardiacos, de los cuales 427 han sido en nifios. En el aflo 2000 se batié el record
histérico de trasplantes, con un total de 353 (1112, Actualmente la actividad de
trasplante cardiaco en nuestro pais se encuentra en torno a los 250-300
procedimientos al afio. El dltimo registro espafiol de trasplante cardiaco de 2016

revela que se produjeron 281 trasplantes, 20 de ellos fueron pediatricos; por otra parte,
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el 50 % de los pacientes trasplantados en ese afio permanecieron en lista de espera

una media de 78 dias 1.

Los resultados del trasplante cardiaco han mejorado conforme ha aumentado la
experiencia en la técnica quirargica, en los tratamientos inmunosupresores y en el
control de las infecciones. En la actualidad, la supervivencia al trasplante cardiaco se

encuentra en un 80% al afio y en un 70% a los 5 afos del post-trasplante (111

En la ultima década, debido a un aumento en la demanda de corazones a trasplantar,
asi como a una reduccién en el nimero de corazones donados y las posibles
contraindicaciones que puedan presentar los candidatos al trasplante cardiaco, se han
comenzado a utilizar los dispositivos de asistencia mecanica circulatoria, también

conocidos como DAV (dispositivos de asistencia ventricular) ¢:411.13),

Los DAV consisten en un sistema de bombas que ayudan al corazon a mantener la
hemodindmica del organismo 4. Principalmente estos dispositivos suelen
proporcionar soporte mecénico al ventriculo izquierdo (LVAD o Left Ventricular Assist
Device), pero también pueden hacerlo al ventriculo derecho (RVAD o Right Ventricular
Assist Device) e incluso a ambos (BiVAD o Biventricular Assist Device, y corazén

artificial) 19,

Segun la implantacion de los DAV, éstos pueden ser extracorpéreos o paracorpéreos
cuando la bomba se localiza fuera del organismo, e intracorpéreos cuando se sitla en
su interior ¢19, La diferencia entre ambos es que los DAV extracorpéreos no requieren
una intervencion quirdrgica invasiva a corazon abierto, se conecta la bomba situada
en el exterior con el corazon mediante un catéter a través de un vaso sanguineo,
generalmente a la vena femoral o arteria femoral; ademas, este tipo de mecanismos

suelen tener un uso de corto plazo (19,
Los DAV se pueden emplear como diferentes alternativas terapéuticas 1)

- Puente al trasplante cardiaco: el dispositivo ayuda a mantener con vida al

paciente mientras se encuentra en lista de espera para el trasplante, evitando
asi un empeoramiento de su situacion clinica o incluso la muerte.

- Puente a la recuperacion: los DAV permiten al corazén no realizar esfuerzos

excesivos en distintas situaciones clinicas, proporcionandole al paciente un

soporte circulatorio hasta su recuperacion.
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- Puente a la decisidn: periodo para recabar toda informacion clinica necesaria

sobre el paciente y confirmar que es un buen candidato para el trasplante
cardiaco. También es una buena opcion terapéutica en pacientes con obesidad
para darles un margen de tiempo en el que puedan reducir su peso y asi
puedan incluirse como candidatos al trasplante.

- Terapia de destino o permanente: esta opcion se utiliza cuando no se considera

al paciente como un candidato al trasplante cardiaco por razones clinicas,

sociales y/o edad avanzada.

Existen diferentes modelos de DAV segun los distintos puntos de vista de su
utilizacién, es decir, segun el tipo de bombeo, el nimero de ventriculos a los que
asiste, su localizacion, etc @17, Si nos centramos en sus sistemas de bombeo, estos
dispositivos se pueden clasificar en pulsatiles y no pulsétiles o de flujo continuo @®
(Anexo 1).

En el presente siglo XXI, una de las mayores innovaciones médicas en cuanto a los
DAV se refiere, ha sido la creacion de los corazones totales artificiales (TAH) 19, Estos
dispositivos se utilizan como puente al trasplante cardiaco en pacientes que sufren
una insuficiencia de ambos ventriculos y, por lo tanto, requieren un soporte mecanico

ventricular (3:20),

El corazén artificial total ya se habia probado en la era egipcia segun un articulo
publicado en 1992 en el periddico canadiense Weekly World News. Dicho articulo
narra como en 1986 un grupo de arqueodlogos descubrieron un TAH en un nifio
momificado hace 5000 afios. Aflos mas tarde, un equipo de arquedlogos alemanes,
belgas y del propio Egipto, descubrié una momia de una mujer de unos 35-40 afios de
edad en el Valle de los Reyes con un corazon artificial implantado; segun los estudios,

la mujer sobrevivié varias semanas con el dispositivo hasta su muerte 19,

En 1937, Vladimir Demikhov con tan solo 21 afos y siendo estudiante de cuarto afio
de biologia en Voronezh (Unién Soviética) construyo el primer corazon artificial total
del mundo. Este joven ruso utilizé como prototipo el “autoejecutor” disefiado por Sergei
Bryukhonenko, un sistema extracorporeo para la circulacion sanguinea. A principios
de 1938, Demikhov probd su modelo de corazén artificial en un perro, consiguiendo
una supervivencia post-implantacion de 2,5 horas. Después de la Segunda Guerra

Mundial, Demikhov continto perfeccionando el dispositivo, pero se desconocen las
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mejoras conseguidas ya que su proyecto se vio eclipsado por sus ensayos en
trasplantes de 6érganos, momento en el que Vladimir consideré al TAH como un puente

hacia el trasplante de corazén @9,

El primer implante de corazén artificial total en humanos data de 1969, cuando el Dr.
Cooley implanté un dispositivo disefiado por el argentino Domingo Liotta ?2). Este hito
para la historia de la medicina consistié en la colocacion de una protesis de corazén
de doble ventriculo y de dacrén a un paciente de 47 afios, que logr6 mantenerlo con
vida 64 horas hasta que se le realiz6 el trasplante de corazén 19, En 1981 el Dr.
Cooley realizdé su segundo implante de corazoén artificial total de poliuretano a un
paciente de 36 afios; en este caso el receptor sobrevivio 55 horas hasta recibir el
corazén de un donante gracias al apoyo del TAH y por la oxigenacion mediante
membrana extracorpérea durante las Ultimas 16 horas 9. En 1982 el Dr. William
DeVries implanté a Barney Clark, un dentista de 61 afios de edad, un TAH Jarvik 7 en
la universidad de Utah. Barney sobrevivio 112 dias con el corazén artificial hasta su

fallecimiento 19,

El TAH Jarvik 7, que debe su nombre a su creador el Dr. Robert Jarvik, fue el primer
corazoén artificial total que obtuvo una visibilidad internacional, ya que gracias a éste
se conseguian unos resultados de una supervivencia mas o menos larga después de
su implantacién 19, La finalidad principal que se buscaba con este TAH era utilizarlo
como puente hacia el trasplante cardiaco, aunque a los cuatro pacientes implantados
entre 1984 y 1985 posteriores a Barney Clark, tres estadounidenses y un belga, se les
colocé el Jarvik 7 de forma permanente. William J. Shcroeder, uno de esos cuatro
pacientes, fue la segunda persona a quien el Dr. Devries implant6 un Jarvik 7 en 1984
en el Human Heart Institute International de Lousville. Este hombre fue el paciente que
obtuvo una mayor supervivencia post-implantacion hasta el momento, sobreviviendo

620 dias hasta su muerte @2,

En 1991 los derechos de la productora del Jarvik 7 fueron transferidos y el TAH paso
a comercializarse como Cardiowest 1°), Dos afios mas tarde, el University Medical
Center (UMC) de Tucson comienza a realizar un estudio clinico de 10 afios de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los EEUU sobre el TAH
Cardiowest que acabaria en el afilo 2002. En 1997 se otorga al TAH la marca CE de

Europa y es aprobado por la Health Canada 2. En el afio 2003 fueron publicados en
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el New England Journal of Medicine los resultados del estudio clinico que acaboé en el
afo anterior y con ellos se pudo comprobar que gracias al TAH Cardiowest se alcanzé
la tasa mas alta de supervivencia al puente al trasplante cardiaco hasta el momento,
con un 79 % @2, El 15 de octubre de 2004 el TAH Cardiowest se consagré como el
primer y Unico corazon artificial aprobado por la FDA, y fue entonces cuando el
dispositivo paso a llamarse de forma oficial TAH Cardiowest™ de Syncardia 22

El TAH Syncardia es un dispositivo implantable que sustituye a los ventriculos del
corazon nativo de forma equiparable a como ocurre con el trasplante cardiaco, pero
la diferencia con este Ultimo es que el paciente no tiene largas listas de espera para
recibir un corazon donante, es decir, podria recibir de inmediato el TAH en los centros
certificados de Syncardia ?®. Este TAH presenta un sistema que impulsa la sangre de
forma neumatica y pulsatil creando un flujo unidireccional (Anexo 2), y proporciona un
volumen de eyeccion a cada ventriculo de 70ml en cada latido, con un gasto cardiaco

de aproximadamente 7-8L/min 32425 Este dispositivo consta de tres partes (Figura
1) (25-27);

Figura 1. - Corazén artificial total Syncardia: ventriculos, lineas motrices y

consola externa (28

a)‘ . ' R \ J
w4 ~ g‘ .

" ® & =

‘L S ==

a) Ventriculos; b) Lineas motrices; ¢) consola externa

a) Ventriculos: son dos camaras independientes, una izquierda y otra derecha.
Cada una de estas camaras esta recubierta por una carcasa rigida y esférica
de poliuretano superpuesto en una malla de dacrén, y proporcionan soporte a
un diafragma que esta directamente en contacto con la sangre; ademas, tienen
dos diafragmas internos y otro en contacto con el aire, todos estan fabricados

de poliuretano segmentado.
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b) Lineas motrices: sirven para conectar los ventriculos artificiales a un sistema

de control neumatico

c) Consola externa: Esta consola esta constituida por controladores neumaticos,

baterias, tanques de aire y un sistema de alarma y de monitorizacion. A través
de ella se controlan de forma manual la frecuencia cardiaca, el porcentaje del
ciclo cardiaco ocupado por la sistole, la presién de conduccion izquierda y
derecha y, ademas, permite a cada ventriculo bombear la sangre de forma
coordinada pero independiente. Con el paso del tiempo las consolas han ido
evolucionando (Figura 2), permitiendo al paciente poder vivir fuera del hospital
y llevar una vida normal, a diferencia de lo que ocurria con la primera
generacion de consolas. El ultimo modelo es el controlador portatil es el

Freedom® y se puede transportar en una mochila o carrito.

Figura 2. - Evolucion de las consolas externas )

a) Controlador “Big Blue”; b) controlador “Companion”; c) controlador “Freedom”

Para la implantacion de este dispositivo hay que tener en cuenta los siguientes

criterios 9:

- El &rea de la superficie corporal debe ser mayor o igual a 1,7 m2.

- Larelacién cardiotoracica debe ser mayor a 0,5.

- El diametro lineal diastdlico final del ventriculo izquierdo debe tener mas de
66 mm.

- La distancia antero-posterior del pecho debe ser mayor a 10 cm.

- El volumen ventricular combinado debe ser mayor a 1500 ml.

Este TAH de Syncardia esta indicado en los EEUU para pacientes con insuficiencia

cardiaca de ambos ventriculos como puente intrahospitalario a la espera de un
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corazon donante; sin embargo, en Europa su uso ha sido el mismo, pero permitiendo
a los pacientes ir a su domicilio mientras esperan el trasplante cardiaco. En este
segundo continente también se ha utilizado el TAH como rescate a pacientes con
shock cardiogénico irreversible asociado a un infarto agudo de miocardio, y

recientemente también se esta utilizando como terapia de destino 7).

En la actualidad el trasplante cardiaco es el tratamiento mas efectivo para la
insuficiencia cardiaca refractaria que no responde a los diferentes tratamientos; sin
embargo, existe una gran desproporcion entre los pacientes candidatos al trasplante
y los pacientes donantes. Por lo tanto, la escasez de 6rganos, las largas lista de
espera para el trasplante o las posibles contraindicaciones para el mismo, asi como
un incremento del nimero de pacientes inestables, han favorecido un avance en el
desarrollo de los dispositivos para el soporte circulatorio, que van desde los
dispositivos de asistencia ventricular hasta el corazon artificial total, permitiendo
reducir la morbilidad y mortalidad de aquellos pacientes que tienen que ser

trasplantados (29,

Los corazones artificiales totales han permitido sortear todas estas barreras gracias a
su utilizacion como puente al trasplante y, en ocasiones, como terapia a largo plazo.
Actualmente vivimos en un mundo inmerso en la tecnologia y, con el paso del tiempo
esta adquiriendo un papel importante en muchos ambitos de nuestras vidas. A nivel
de salud los avances tecnoldgicos estan aportando muchos beneficios, permitiendo
mejorar la calidad de vida de los pacientes y, por lo tanto, reducir los costes en
atencion médica. Por ello, el uso de los TAH permite evadir el problema de escasez
de corazones donantes contribuyendo a mantener un sistema sanitario sostenible ya
que elimina los gastos que, de otra manera, los pacientes generarian a la espera de
un trasplante. Imaginarse una futura solucién a la escasez de donantes mediante
estos dispositivos no es una utopia. Pero, ¢, como de cerca esta dicha soluciéon? Vamos

a intentar resolver esta cuestion en el desarrollo de esta revision bibliografica.
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1.1. Objetivos

- Obijetivo general:

o ldentificar las posibilidades del corazon artificial total como terapia de
destino.

- Obijetivos especificos

o Comprobar el impacto del corazén artificial total sobre la morbimortalidad
de los pacientes implantados, asi como en el trasplante cardiaco.

o Examinar las mejoras en la calidad de vida de los pacientes con
implantacion de un corazén artificial total.

o Revisar los cuidados que requieren los pacientes con un corazon
artificial total.
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2. MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 una revision bibliografica sobre la repercusion que tiene la implantacion de
un corazon artificial total en la morbimortalidad y la calidad de vida de aquellos

pacientes con patologia cardiovascular y que son candidatos a un trasplante cardiaco.
Para llevar a cabo dicha revision bibliografica se partio de la siguiente pregunta PICO:

“¢Podrian utilizarse los corazones totales artificiales como terapia de destino

en pacientes candidatos al trasplante cardiaco?”

PACIENTES Personas candidatas al trasplante cardiaco
INTERVENCION Implantacién de corazén artificial total
COMPARACION Trasplante cardiaco

OUTCOME (resultados) Terapia destino

La basqueda de informacion fue realizada entre los meses de diciembre de 2017 y
mayo de 2018, y todos los documentos que se han utilizado en esta revision
bibliogréfica se han obtenido via internet mediante consulta en la literatura cientifica
recogida en las bases de datos de PubMed, LILACS, SciELO, Dialnet, MEDES, la
biblioteca virtual de la Universidad de Valladolid, la Revista Espafiola de Cardiologia,

ScienceDirect y la ACC (American College of Cardiology) (Anexo 3).

En esta revision se han utilizado diferentes tesauros en términos DeCS y MeSH
(Tabla 1) de forma individual o combinada mediante el operador booleano AND

formando diferentes ecuaciones de busqueda. (Anexo 3).

Tabla 1 — Tesauros en términos DeCS y MeSH

DeCS MeSH
Corazon artificial Artificial Heart
Trasplante de corazon Heart Transplantation
Mortalidad Mortality
Supervivencia Survival
Cuidados de enfermeria Nursing care
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Calidad de vida Quality of Life

Morbilidad Morbidity

Los criterios de inclusion para esta revision fueron:

- Poblacion: pacientes con corazon artificial total y candidatos al trasplante
cardiaco.

- Temporalidad: articulos publicados en los ultimos 10 afios.

- Ildiomas: inglés, espafiol y portugués.

- Acceso a texto completo.

Una vez realizada la busqueda en las diferentes bases de datos mediante las palabras
clave y los criterios de inclusién, se han seleccionado 70 articulos tras la lectura de
los titulos y resimenes. Después de realizar una lectura completa y ser revisados por
la parrilla de lectura critica CASPe @9 han quedado como seleccion definitiva para
esta revision bibliografica 31 documentos, tal y como se muestra reflejado en el
algoritmo de busqueda (Anexo 4). De estos 31 articulos, resumidos cada uno de ellos
en tablas (Anexo 5), 20 son estudios analiticos (referencias bibliograficas: 34, 35, 36,
37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 48, 49, 50, 51, 52, 54, 60), 9 revisiones
bibliograficas (referencias bibliograficas: 26, 31, 32, 33, 47, 53, 55, 56, 59) y 2 estudios

descriptivos (referencias bibliogréficas: 57, 58).
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3. RESULTADOS

Tras analizar minuciosamente los distintos articulos seleccionados, se observa que el
corazén artificial total se utiliza principalmente como puente hacia el trasplante

cardiaco ortotopico.

Por ello, los resultados obtenidos se van a dividir en tres apartados. En primer lugar,
la supervivencia y morbimortalidad tras la implantacion de un corazon artificial total y
post-trasplante cardiaco. Segundo, los diferentes cuidados de enfermeria que
necesitan los pacientes con este dispositivo, y las perspectivas de los pacientes tanto
de su “nueva vida” como de la atencion enfermera. Y, por ultimo, los aspectos éticos
que conlleva la retirada de un TAH por peticion del propia del paciente o de su
representante legal.

3.1- Supervivencia y morbimortalidad post-implantacion del corazon artificial

total y post-trasplante cardiaco
3.1.1 Corazédn artificial total

Durante los ultimos afios se ha experimentado con la implantacién de los corazones
artificiales totales hasta conseguir su aprobacion por la FDA. Algunos estudios han

evaluado el uso de estos dispositivos desde sus inicios hasta la actualidad.

El uso clinico inicial de estos dispositivos se llevé a cabo en la Universidad de Arizona
y en un centro de Paris. En la experiencia americana se alcanz6 mayor supervivencia
(77%) en los pacientes implantados a la espera del trasplante cardiaco, con una
duracion media de soporte también mayor, aunque en el centro francés hubo un
paciente que se mantuvo con el dispositivo durante 602 dias. En ambas experiencias
hubo el mismo porcentaje de fallecimientos durante el soporte, y la principal causa de
muerte fue el fallo multiorganico, con mayor incidencia en la experiencia de Paris. Las
complicaciones mas frecuentes en la Universidad de Arizona fueron las hemorragias,
los fallos en los dispositivos, la infeccion de mediastino y el ACV (accidente
cerebrovascular). En la experiencia francesa hubo menor nimero de complicaciones

tromboembodlicas y sin incidencia de ACV ©9),

En 2004 Copeland et al. publicaron los resultados de un ensayo clinico multicéntrico

realizado entre los afios 1993 y 2002, su objetivo principal era comprobar la eficacia y
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seguridad del corazon artificial total de Syncardia como puente al trasplante. Este
ensayo no aleatorizado fue la pieza clave en la aprobacion de este dispositivo por la
FDA en 2004 %), Este estudio pivotal demostré una de las mayores supervivencias
(79%) conseguidas en esos momentos en pacientes implantados a la espera del
trasplante cardiaco. La duracion con el soporte fue menor que en la experiencia
americana inicial (79,1 dias frente a 92). Las complicaciones mas frecuentes fueron
las infecciones (77%) y las hemorragias (62%), aunque también se produjeron
complicaciones neurologicas, insuficiencia hepatica y respiratoria y fallos en los
dispositivos. Los pacientes que se sometieron al trasplante cardiaco después del
soporte tuvieron unas supervivencias del 86% y del 64% a 1 y 5 afos,
respectivamente, obteniendo unos resultados favorables en comparacion con los de
la base de datos UNOS (United Network for Organ Sharing) (84,7% y 69,8%,

respectivamente) (26:31),

Un ensayo clinico posterior al estudio multicéntrico revelé que los resultados de la
implantacion del dispositivo en diferentes centros y con distintos cirujanos son
similares. La supervivencia con el soporte hasta el trasplante fue del 75,5%, algo
inferior a la experiencia inicial americana y a los resultados del estudio pivotal; sin

embargo, los eventos adversos fueron muy similares a los del ensayo multicéntrico 9,

La experiencia obtenida del estudio pivotal se ha comparado en una revisién con la
experiencia clinica en implantacion de corazén artificial total del VCU (Virginia
Commonwealth University’s) Medical Center entre los afios 2006-2012. Los
resultados de ambas experiencias revelan que el VCU tiene una tasa de supervivencia
con el soporte inferior (75% frente a un 79%), y también una menor tasa de
complicaciones que probablemente se deba a una mayor experiencia en la técnica

quirdrgica de implantacion y en el manejo post-operatorio del paciente @1,

En una comparacién entre el ensayo clinico publicado por Copeland et al. y una
experiencia francesa en el afio 2009, se demostré que las tasas de supervivencia
seguian siendo mejores en el estudio pivotal (71,5% frente a un 79%); sin embargo,
en la experiencia francesa mejor6 la tasa de supervivencia post-trasplante después
del soporte con una supervivencia a 1y 5 afios del 90% y 81%, respectivamente. Las

principales causas de muerte en la experiencia francesa fueron el fallo multiorganico
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(50%) vy la sepsis (17%); ademas, las complicaciones por hemorragia e infeccion

fueron mas significativas que en el ensayo multicéntrico 2.

En otra revision se comparan los resultados de diferentes estudios, incluidos el ensayo
pivotal y la experiencia inicial del centro de Paris, mencionados anteriormente. Los
resultados de un centro aleman en Bad Oynhausen entre los afios 2001 y 2003,
mostraron unas tasas de supervivencia durante el soporte muy desfavorables,
sobreviviendo al trasplante solamente un 26% de los pacientes implantados. Mas
tarde, Copeland publicé los resultados de un estudio en Arizona donde se obtuvieron
tasas de supervivencia post-implantacion y post-trasplante mas favorables que la
experiencia alemana. Las complicaciones mas habituales en todas las experiencias

fueron las hemorragias y la infeccion en las lineas motrices.

En esta misma revision se analizan los resultados con el corazén artificial AbioCor.
Entre los afios 2001 y 2004 se implantd este dispositivo a 12 pacientes; 2 de ellos
fallecieron por problemas en su funcionamiento. Las tasas de infeccion fueron muy
bajas, pero los eventos tromboembdlicos fueron significativos, volviendo incluso a

aparecer en implantes posteriores en los que se habian realizado modificaciones 3,

Copeland et al. describieron una experiencia clinica con mas de 100 implantes de
corazon artificial total entre 1993 y 2002, en la que estaban incluidos los pacientes del
ensayo pivotal y otros pacientes del VCU Medical Center. Este estudio muestra una
baja tasa de mortalidad (32%), aunque de esas muertes el 70% fallecieron de forma
precoz en los catorce dias post-implantacion. Las principales causas de muerte fueron
la insuficiencia multiorganica, la insuficiencia pulmonar y las complicaciones
neuroldgicas. Entre los eventos adversos mas comunes destacaban la infeccién, las

hemorragias y las complicaciones neuroldgicas @4,

La experiencia de un centro de Canada en implantacion del corazén artificial total de
Syncardia como puente al trasplante entre 2004 y 2016, mostré una alta supervivencia
(77%) durante el soporte. Por el contrario, la supervivencia global post-trasplante es
poco favorable en comparacion a los resultados publicados en la literatura. Las
principales complicaciones en este centro fueron las hemorragias, las infecciones y la
insuficiencia renal aguda; sin embargo, muestra una escasa tasa incidencia de
complicaciones neurolégicas a pesar de que los pacientes se encontraban

clinicamente graves 9,
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Los resultados de la implantacion del TAH Cardiowest de Syncardia en un solo centro
entre 1988 y 2006 fueron analizados en un estudio. Durante el soporte los pacientes
permanecieron en el hospital y hubo una baja tasa de mortalidad, consiguiendo
trasplantar con éxito a mas de la mitad de los implantados. Las principales causas de
mortalidad fueron el fallo multiorganico seguido de las infecciones y del sindrome de
dificultad respiratoria. En cuanto a las complicaciones, las mas comunes fueron las
infecciones, las hemorragias, los ACV (solamente uno presenté deficiencia
neuroldgica severa) y los fallos del dispositivo, aunque sin repercusion en la
mortalidad. Las tasas de supervivencia al trasplante fueron muy favorables, aunque
las principales causas de muerte una vez trasplantados fueron el fallo multiorganico,

la sepsis y el fallo del nuevo injerto 36),

Un estudio analizé los resultados de la implantacion del corazén artificial total de
Syncardia comparandolos con los perfiles de la escala INTERMACS (Interagency
Registry for Mechanically Assited Circulatory Support) en los que se encontraban las
personas implantadas. Los pacientes con un perfil INTERMACS 1 (mas enfermos)
obtuvieron peores resultados, con una tasa menor de supervivencia post-implantacion
y con mayor numero de complicaciones que los pacientes con un perfil INTERMACS
2-4 (menos enfermos); sin embargo, no hubo diferencias significativas en la
supervivencia post-trasplante entre los pacientes clinicamente mas enfermos y menos

enfermos 7,

Las complicaciones infecciosas y la profilaxis antibi6tica fueron analizadas en dos
estudios diferentes. Uno de ellos demostré que en el 52,2% de 29 centros certificados
de Syncardia con un protocolo de profilaxis perioperatoria antibiética experimentaron
eventos infecciosos; sin embargo, mas de la mitad de estos centros obtuvieron una
escasa tasa de mortalidad por infeccién. La bacteriemia e infeccion en las lineas
motrices fueron las infecciones mas comunes @8, El otro estudio mostré los resultados
post-implantacion relacionados con las complicaciones infecciosas en el VCU Medical
Center. Este centro experimenté una de las mayores tasas de supervivencia (87,5%)
durante el soporte en comparacién con los resultados publicados en nuestra literatura.
A pesar de una alta incidencia de infecciones solamente un paciente murié por un
evento infeccioso. El periodo mediante el cual contaban con el soporte fue mayor en
los pacientes que padecian alguna infeccion, estos permanecieron mas tiempo en la

Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) después de la implantacion. En la tasa de
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supervivencia a un afo post-trasplante (82%) no hubo diferencias significativas entre

los pacientes con y sin infeccion ©9),

Varios articulos han publicado los resultados de la implantacién del corazon artificial
total de Syncardia en el hospital La Pitié Salpétriere de Paris. Un analisis de las
implantaciones realizadas entre los afios 2000 y 2010 demostré unas tasas de
supervivencia bajas (61%) en comparacion con otros estudios y que, conforme
aumenta el tiempo de soporte, éstas disminuyen de forma significativa. La principal
causa de mortalidad fue el fallo multiorganico, mientras que las complicaciones méas
frecuentes fueron las hemorragias, la mediastinitis y los ACV “9), Otro estudio analiz6
las implantaciones realizadas durante 2006-2010 en pacientes que fueron dados de
alta con la innovadora consola portatil Freedom. Se demostr6 una tasa de mortalidad
durante la estancia en el hospital de méas del 50%; sin embargo, después del alta no
se registrd ninguna muerte. Ademas, durante el ingreso experimentaron un mayor

nimero de complicaciones “1,

En cuanto a la comparacion de los diferentes dispositivos de soporte circulatorio, un
andlisis de los resultados sobre implantacion de TAH y BiVAD registrados en la base
de datos UNOS demostré que habia mejores tasas de supervivencia a 30 dias y 1 afio
con los TAH; sin embargo, las tasas post-trasplante son mas favorables para los
BiVAD. Ademas, los pacientes con BiVAD experimentaron un mayor numero de
infecciones antes del trasplante “2. Los resultados del registro francés GRAM
(Groupe de Reféxion sur I’Assistance Mécanique) sobre implantacion de BiVAD (intra
y extracorporeo) y corazén artificial total fueron analizados, y se mostré que los tres
grupos tuvieron tasas de supervivencia con soporte y post-trasplante similares; sin
embargo, los pacientes apoyados con TAH a largo plazo tuvieron mejores tasas que
los apoyados a corto plazo. Ademas, los pacientes con corazéon artificial total
presentaron menor incidencia de ACV “3). En otros estudios se analizaron los
resultados post-trasplante después de soportes uni o biventriculares, y se demostro

que los primeros habian obtenido mejores tasas de supervivencia #4 45,

Se encontré un estudio que analiza los resultados de la implantacion de los nuevos
TAH Syncardia con menor tamafio (50cc). La duraciéon media con el soporte fue de 66
dias y la mitad de los pacientes obtuvieron buenos resultados con estos

dispositivos ¢“6),
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Los factores de riesgo pre-implantacién fueron analizados en varios articulos. Se
demostré que los antecedentes tabaquicos de los implantados aumentaban el riesgo
de mortalidad post-trasplante; los antecedentes de tabaquismo y un tiempo de
protrombina menor de 16 segundos suponian un riesgo para la supervivencia a 30
dias post-trasplante, y solamente el tiempo de protrombina menor de 16 segundos
generaba un riesgo para la supervivencia a 1 afio post-trasplante “7-48). En cambio,
en un estudio se demostré6 mediante un analisis multivariado que la edad avanzada y
la ventilacion pre-implantacion aumentan el riesgo de mortalidad durante el

soporte (“49),

En un analisis sobre la implantacion de los TAH a largo plazo se demostré soportes
con una duraciéon de 365 a 1374 dias. La tasa de mortalidad fue muy baja
produciéndose en un promedio de 535 dias post-implantacién. Las principales causas
de muerte fueron las infecciones, las hemorragias y 2 pacientes por fallo en el
dispositivo a los 801 y 971 dias de soporte. A pesar de los eventos adversos, como
las infecciones sistémicas y de las lineas motrices, complicaciones tromboembdlicas

y hemorragicas, un 72% se trasplanté con éxito 9.

3.1.2. Trasplante cardiaco

Los resultados del trasplante cardiaco en un hospital de Suecia entre los afios 1984 y
2014 fueron analizados en un estudio, mostrando una mediana de supervivencia post-
trasplante de 14,1 afios y unas tasas de supervivencia muy favorables que mejoraron
en los ultimos afios de implantacion. Los pacientes trasplantados después de un
soporte obtuvieron peores tasas de supervivencia que los pacientes trasplantados sin
apoyo; sin embargo, las tasas de supervivencia post-trasplante fueron mejores para
los pacientes con soporte a largo plazo que los que estuvieron apoyados a corto plazo

a pesar de tener menor edad 9,

Un estudio analizé la experiencia en trasplantes del Hospital Fundacion Favaloro
(Argentina) y demostrd unas tasas de supervivencia del 80%, del 74% y del 71% a 1,5
y 10 afios respectivamente. Ademas, los pacientes trasplantados en situacion de
urgencia obtuvieron tasas de supervivencia similares. La principal causa de muerte
durante el ingreso fue el fallo primario del injerto, mientras que durante el seguimiento

fueron el fallo multiorganico y la sepsis ©b.
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La muerte precoz después del trasplante cardiaco se analizo a través de los resultados
registrados en la base de datos RETRAC (Registro de Trasplante Cardiaco). En la
mitad de los pacientes la muerte se produjo dentro del primer dia post-trasplante, y
las principales causas de mortalidad fueron el fallo multiorganico, el fallo agudo del
injerto y la coagulopatia intra y post-trasplante. Entre los eventos adversos cabe
destacar que solo se produjo una infeccién 2.

En una revision se revel6 que segun los resultados del 13" informe de la ISHLT
(Sociedad Internacional para el Trasplante de Corazén y Pulmén), las principales
causas de muerte temprana después del trasplante son el fallo primario del injerto y
las infecciones; sin embargo, las principales causas de mortalidad tardia son la

vasculopatia del injerto y las neoplasias 3.

En otro articulo se analizaron los resultados de los pacientes que sobrevivieron veinte
0 mas afos al trasplante cardiaco. Un 34% murié en una media de 22,7 afos, y las
principales causas fueron la vasculopatia del injerto, el fallo del corazén trasplantado,
el shock séptico, las neoplasias y la embolia pulmonar. Los eventos adversos mas

frecuentes fueron las neoplasias, el rechazo de injerto y las infecciones 4.

3.2- Cuidados de Enfermeria y perspectivas en pacientes con TAH

Una vez realizada la implantacion se traslada a los pacientes a la UCI. Los cuidados
gue se deben llevar a cabo en esta area fueron analizados en una revision. Se debe
controlar el estado de ventilacién de los pacientes mediante la monitorizacion continua
de la saturacion de oxigeno y el analisis periédico de los gases arteriales. También,
hay que vigilar los drenajes toracicos para identificar cualquier signo de hemorragia
post-operatoria. Las lineas de transmision deben estar bien fijadas para evitar
torsiones o un posible arrancamiento de las mismas. Un aspecto importante en la UCI

es incluir y apoyar a los familiares del paciente ©5).

En estos pacientes el control del ritmo cardiaco mediante la monitorizacién o de un
electrocardiograma (ECG) no es posible, ya que carecen de ritmo cardiaco intrinseco
debido a la extirpacion de los ventriculos. En el caso de que se cologue una via venosa
central se debe controlar periodicamente la profundidad del catéter, ya que su
desplazamiento puede producir complicaciones en el funcionamiento de las valvulas

del corazon artificial total. También hay que tener en cuenta que en una posible
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reanimacion cardiopulmonar (RCP), las compresiones toracicas en estos pacientes

no son eficaces 9.

En la revision anteriormente mencionada también se analizaron los cuidados
necesarios en los pacientes hemodindmicamente estables y que salen de la UCI. Una
vez que el paciente esté en la habitacion se debe controlar el dolor para que el mismo
pueda participar en su recuperacidon mediante la fisioterapia y para que pueda
comenzar a realizar las actividades basicas de la vida diaria (ABVD). La enfermera
ensefara a los pacientes como toser y los diferentes ejercicios de respiracion profunda
para prevenir posibles infecciones o neumonias. Ademas, se les educara para evitar
complicaciones en la herida esternal, advirtiéndoles de que no deberan coger peso en
las primeras seis semanas y de que tengan precaucion al moverse y al toser. También
se les ensefiara el manejo de la consola externa, cdmo solucionar las distintas
alarmas, a identificar los posibles sintomas de infeccion en los orificios de las lineas y

el vendaje de las mismas.

En otro articulo se muestra que entre los principales cuidados en este tipo de
pacientes se encuentra la educacion para la salud y el apoyo emocional. Se les
educara sobre el funcionamiento del dispositivo y la revisibn de los componentes
externos, el cambio de vendajes y los cuidados de los orificios de salida, la
identificacion y respuesta a las alarmas, y se les ensefiara a mantener una dieta

equilibrada e hiposddica y de la importancia de realizar ejercicio fisico ©6).

Un estudio descriptivo analizé las perspectivas de los pacientes implantados y mostré
como muchos expresaban que su vida habia mejorado al haber desaparecido los
sintomas de su enfermedad. Sin embargo, aquella mejora se veia eclipsada por las
limitaciones impuestas por la implantacion, ya que los pacientes sentian que habian
dejado de ser libres al tener que estar conectados a la consola; ademas, los pacientes
mostraron miedo al reflexionar sobre como su vida dependia de una “maquina”. Los
pacientes también expresaron que los grupos de ayuda les sirvieron para afrontar y
aceptar su “nueva vida”’, ya que escuchar a otros pacientes que habian pasado por la
misma situacion les proporcionaba esperanza. También manifestaron su satisfaccion

con la relacion enfermera-paciente en los cuidados y afrontamiento de la situacion ©7).

La enfermera debe proporcionar apoyo emocional tanto al paciente como a la familia,

ya que presentan sentimientos de aislamiento, pérdida de control, dependencia, y
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estrés psicosocial por el cambio en su imagen corporal 3. Dentro de los cuidados de
enfermeria es importante incluir una valoracion del patrén del suefio %, ya que
muchos pacientes expresan que el ruido generado por la consola puede llegar a ser
molesto “157), Antes del alta a su domicilio se les debe dar una serie de
recomendaciones como, por ejemplo, que su coche tenga una salida de 12 voltios
para poder recargar la consola, que no se sumerjan en agua o entren en bafios de
vapor (sauna), y que eviten actividades que puedan ocasionar tirones o torsiones de

las lineas de transmision ©5-

En cuanto a los pacientes que se han sometido a un trasplante cardiaco ortotdpico,
éstos experimentaron un impacto fisico y emocional. Al igual que los pacientes
implantados, mostraron una mejoria en su sintomatologia haciéndoles sentir curados,
y esto les llevé a ser mas flexibles en su autocuidado. Estos pacientes también
expresaron la importancia del papel de la enfermera en la continuidad de los cuidados

post-trasplante para ayudarles a seguir mejorando su calidad de vida ©8).

3.3- Aspectos éticos en la desactivacion de un TAH

La desactivacion de los dispositivos de soporte mecanico circulatorio (SMC) fue
analizada en una revision. Sulmasy abordd el tema sobre la permisibilidad de
desactivar un TAH en funcion de si reemplaza o sustituye una funcion fisiologica. A
partir de ahi, sugiri6 que es aceptable retirar un tratamiento de regulacion (p. €j.,
hemodidlisis) o de sustitucion (p. ej., dispositivos de SMC), porque permiten una
muerte natural; sin embargo, la interrupcion de un tratamiento de reemplazo (p. €j.,
trasplante cardiaco) no es permisible porque se consideraria eutanasia o muerte
asistida. Por otro lado, Kraemer expuso que si el paciente percibe el corazoén artificial
total como una parte integral de su propio cuerpo la desactivacion del mismo se

consideraria por ello eutanasia ©9.

Sulmasy también propuso que la fisiopatologia (proceso fisiolégico anormal) que
provoca la muerte podria ser un criterio Gtil para diferenciar eutanasia y muerte natural
en la desactivacion de los dispositivos de SMC. Ante una enfermedad aguda que
origina una fisiopatologia letal la muerte sera inevitable y, por lo tanto, la interrupcion
del dispositivo es coherente con la muerte natural, ya que el soporte no seria eficaz

para mantener la fisiologia normal ni mantener las funciones vitales del paciente.
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En esta misma revision se discute la opcién de considerar la desactivacion del TAH
como muerte natural, ya que su implantacién produce un cambio anatémico y
funcional del corazon nativo. También se expone que al interrumpir el funcionamiento
del dispositivo se induce una patologia letal, pudiéndose considerar por ello

eutanasia 9.

Otro estudio realizo un analisis ético sobre la desactivacion del corazon artificial total.
De 47 pacientes, solamente uno solicité por él mismo la retirada del dispositivo, y para
el resto de la cohorte lo solicitaron sus representantes legales. En este articulo se
expone que éticamente se podria considerar la retirada del TAH como eutanasia, pero
la piedra angular en esta cuestion es la intencion. Por ello se considera que la muerte
asistida provoca una patologia letal con la intencion de acabar con la vida; sin
embargo, en la retirada del corazén artificial total la muerte se produce por falta de
flujo sanguineo, y la intencion es finalizar una terapia percibida por el paciente como

no beneficiosa (€9,

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID JORGE RODRIGUEZ CABALLERO

24



Corazon Artificial Total: alternativa terapéutica al trasplante cardiaco

4. DISCUSION

Los resultados de esta revision muestran que en la actualidad no seria viable que el
corazon artificial total sustituyese al trasplante cardiaco. Esto se debe a que el mayor
beneficio con este dispositivo se obtiene utilizandolo como puente hacia la espera de
un corazon donante, ya que, segun se va alargando la duracion del soporte, la tasa

de supervivencia en los pacientes implantados disminuye.

En Espafia ya se ha llevado a cabo de forma satisfactoria la primera implantacion de
un corazon artificial total a pesar de ser el pais lider en donaciones y trasplantes en
Europa y en todo el mundo. Este hecho se ha producido en la Clinica Universitaria de
Navarra, y se trata de un paciente de 47 afios que llevaba un afo en lista de espera

para un trasplante de corazon 61,

En pleno siglo XXI los avances en tecnhologia son cada vez mayores, por lo que ésta
se estéa convirtiendo en un elemento fundamental para nuestras vidas. En términos de
salud, la tecnologia estd adquiriendo un papel importante y, ademas, aporta muchos
beneficios para los profesionales, pacientes y sistema sanitario. La tecnologia médica,
como el corazoén artificial total, ofrece la posibilidad de prolongar y mejorar la calidad
de vida y, ademas, contribuye a una sanidad sostenible mediante la reduccion de las
estancias hospitalarias y de la asistencia médica.

La gran mayoria de los articulos recopilados en esta revision muestran que la
implantacion del corazén artificial total permite una recuperacion hemodinamica casi
inmediata, permitiendo mantener con vida hasta el trasplante a aquellos pacientes que
estan clinicamente graves y que de otra forma hubiesen muerto. Ademas, este
dispositivo proporciona unas tasas de supervivencia aceptables a pesar de la alta

incidencia de eventos adversos que se producen durante el soporte.

Aunqgue la tasa de mortalidad post-implantacion no es excesivamente elevada, un gran
porcentaje de los fallecimientos puede deberse a la grave situacion clinica previa a la
implantacion en la que se encuentran los pacientes. Ademas, la tasa de supervivencia
post-implantacion ha ido mejorando con el paso del tiempo gracias a que se ha ido
adquiriendo una mayor experiencia en la implantacion de corazones artificiales, al
manejo de los pacientes y a una adecuada seleccion de los candidatos idéneos para

la implantacion.
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Aunque el uso principal del corazon artificial total se da como puente hacia el
trasplante, han existido algunos casos de soporte a largo plazo debido a la escasez
de corazones donantes. La primera experiencia registrada con una de las duraciones
mas largas con el soporte, fue la de un paciente que se mantuvo con el dispositivo
durante 2 afios y 4 meses hasta recibir un corazén donante 2. Afios mas tarde se
registro el apoyo mas largo conocido en la literatura hasta la actualidad; se trata de un

hombre que permanecié con el TAH durante 1374 dias (63,

El uso de los corazones artificiales totales se ha extendido por la escasez de
corazones donantes y, también, gracias a los avances tecnoldgicos en estos
dispositivos. Por ejemplo, Syncardia ha creado los nuevos corazones artificiales
totales de 50cc que eliminan las limitaciones de los corazones de 70cc. Estos
dispositivos de menor tamafio permiten la implantacion en aquellos pacientes con una
caja toracica mas pequefia (mujeres, nifios y hombres de menor envergadura), y que
antes no eran candidatos al TAH. Por lo tanto, estos TAH de 50cc eliminarian los
obstaculos que surgen en el trasplante cardiaco en nifios, ya que los corazones
donantes suelen ser de personas de edad avanzada por la escasa mortalidad infantil.
La utilizacién de los TAH también se ha visto incrementada gracias a la incorporacion
de las nuevas consolas externas Freedom, que permiten a los pacientes irse de alta

a sus domicilios y mejorar su calidad de vida.

Asi mismo, estos dispositivos reducen los gastos que conllevan los pacientes con
insuficiencia cardiaca, ya que suprimen los costosos tratamientos farmacolégicos, las
continuas rehospitalizaciones y, en muchos casos, permitirdn a los pacientes volver a
trabajar. Las consolas Freedom también permitiran abaratar los costes del tratamiento
porque evitaran el ingreso de los pacientes y, por lo tanto, habra una reduccion de la
asistencia sanitaria; no obstante, existe algiin caso en el que la utilizacion de este tipo
de consola ha llevado a reingresos frecuentes ©3. Ademas, el precio de los TAH se
ird reduciendo conforme vaya pasando el tiempo gracias a que vivimos en una era de

continua evolucion tecnoldgica.

Todos estos datos nos pueden hacer pensar que en un futuro pueda existir la
posibilidad de que los corazones artificiales totales puedan llegar a sustituir a los

trasplantes cardiacos; sin embargo, todavia se necesitan muchas mejoras en su
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disefio, seguridad y durabilidad para alcanzar un TAH ideal de implantacion completa
y mejorar asi la supervivencia y la calidad de vida de los pacientes implantados.

Ademas, las lineas de investigacion futuras se estan centrando en la impresion de
corazones artificiales 3D. Un equipo de investigadores suizos ya ha experimentado
con estos corazones, pero, como bien ha afirmado su dirigente Nicholas Cohrs, aun
es solo una prueba para comprobar su viabilidad 4. En un futuro estos dispositivos
se adaptaran perfectamente a los pacientes consiguiendo una reproduccion idéntica
a los corazones nativos y, ademas, seran completamente implantables sin necesidad
de componentes externos. Sin embargo, si se produjese un fallo en el funcionamiento
de este tipo de dispositivos, se requeriria la apertura del térax del paciente o su
retirada, a diferencia del TAH de Syncardia, en cuyo caso el problema probablemente

se pudiese solucionar cambiando la consola.

En cuanto a las complicaciones post-implantacion del TAH, los resultados de esta
revision coinciden en que los eventos adversos mas frecuentes son infecciones,
hemorragias y complicaciones neuroldgicas. La incidencia de infecciones en pacientes
implantados es bastante elevada (53%-62%) y suelen afectar al mediastino, al
pericardio, al tracto respiratorio y a las lineas motrices ©9; sin embargo, los resultados
muestran que éstas no suelen provocar la muerte. Este tipo de complicaciones suelen
ser frecuentes, ya que las lineas motrices ofrecen una via de entrada a cualquier tipo
de patdgeno; esto se podria evitar si los dispositivos fuesen completamente
implantables. En aquellos pacientes que permanecen ingresados durante el apoyo
con consolas fijas (“Big Blue”), muchas de las infecciones podrian ser secundarias a
la propia estancia en el hospital (infecciones nosocomiales); por lo tanto, si se
conectase a los pacientes a la consola portatil Freedom, muchas de estas infecciones
se podrian evitar. Ademas, en la prevencion de las infecciones nosocomiales es
necesario seguir algunas medidas de prevencion como, por ejemplo, el uso de
elementos de proteccion de barrera (guantes, mascarillas, etc.), pero una de las
medidas mas importantes es una correcta higiene de manos. Las hemorragias son
frecuentes sobre todo en el mediastino (hemomediastino) y en el térax
(hemotdrax) 9. Estas y los eventos neurolégicos como el ACV probablemente sean

complicaciones secundarias al tratamiento anticoagulante.
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A diferencia del trasplante cardiaco, el corazon artificial total tiene una disponibilidad
inmediata en los centros certificados para su implantacion sin tener que esperar largas
listas de espera como ocurre en los candidatos al trasplante. Ademas, el TAH no es
rechazado por el organismo y, por lo tanto, no es necesario un tratamiento
inmunosupresor; sin embargo, si que se puede producir una dehiscencia en la union
de las auriculas del corazon nativo con los ventriculos artificiales. La implantacion del
corazoén artificial total solamente requiere un tratamiento anticoagulante para evitar
complicaciones tromboembodlicas. Otra diferencia entre el trasplante cardiacoy el TAH
es que hay un mayor porcentaje de muertes por fallo del injerto que por fallo en el

funcionamiento del dispositivo.

La gran diferencia entre el trasplante cardiaco y el corazon artificial total es que este
altimo requiere de una conexion eléctrica externa a través de las lineas de transmision,
esto se podria solventar si el TAH fuese totalmente implantable. Ademas, al ser un
dispositivo mecanico, su funcionamiento conlleva un ruido que puede llegar a ser

molesto para los pacientes.

Algunas de las complicaciones del trasplante cardiaco, como las infecciones y las
neoplasias, se deben al tratamiento inmunosupresor utilizado para prevenir el rechazo
agudo o crénico del nuevo injerto. Los farmacos inmunosupresores también pueden
provocar efectos adversos como hipertensién arterial, diabetes mellitus e insuficiencia

renal cronica.

En lo que se refiere a los cuidados en la implantacion de un corazon artificial total, es
necesaria la intervencion de un equipo interdisciplinar para una atencion
biopsicosocial de los pacientes. La participacion enfermera es de vital importancia
desde que el paciente entra en el quiréfano; esto se puede apreciar, por ejemplo, en
la implantacién del primer TAH en Espafia, dénde la enfermera fue el profesional con
mas representacion durante la intervencion ®. Una vez que el paciente se haya
recuperado y haya salido de la UCI comenzara su recuperacion junto con la
enfermera. Un aspecto fundamental en los cuidados de estos pacientes es la
educacioén, por ello la enfermera ensefiara a los pacientes todas las precauciones y
cuidados que tienen que seguir, ademas de una correcta utilizacion de la consola
externa. Dentro del plan de cuidados de estos pacientes no se debe olvidar a la familia,

gue se la incluird desde el minuto cero tras la implantacion.
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Otro aspecto importante a tener en cuenta es la esfera emocional, ya que estos
pacientes pueden sufrir un impacto fisico por las lineas motrices que salen desde su
térax hasta la consola externa que llevan en una mochila. Ademas, el ruido que
produce la consola externa puede repercutir emocionalmente en los pacientes
perturbandoles el suefio y su descanso. También, muchos pacientes se ven afectados
emocionalmente al pensar que viven gracias a un dispositivo y que, en caso de fallo,

no disponen de su corazon nativo.

El trasplante cardiaco y la implantacion del corazén artificial total tienen aspectos en
comun en lo que se refiere a sus cuidados. En ambos procedimientos se deben llevar
a cabo una serie de cuidados de la herida quirtrgica producida por la esternotomia
para prevenir la infeccidn y/o la dehiscencia de la misma. También, en ambos casos
se debe educar a los pacientes para que cumplan los consejos médicos y enfermeros,
asi como el tratamiento farmacoldgico, ya que al sentir una mejoria en los sintomas

de su enfermedad pueden abandonar sus cuidados.

En cuanto a los aspectos éticos en la retirada o interrupcién del corazon artificial total,
a medida que este dispositivo vaya teniendo un papel mas importante en el tratamiento
de patologias cardiovasculares refractarias, seria adecuado que este tema se

abordase por un comité de ética para su evaluacion o estudio.

En la actualidad, el trasplante cardiaco es el estandar de oro en el tratamiento de las
cardiopatias graves en situacion terminal; sin embargo, la demanda de corazones
donantes es muy superior a su oferta. La ley de trasplantes de Espafia regulada por
la ley 30/1979 y el Real Decreto 1723/2012 (6) avala la presuncién de consentimiento,
es decir, cualquier ciudadano espafol es considerado donante de 6rganos mientras
gue en vida no haya expresado lo contrario. Sin embargo, en la practica clinica no se
suelen ofertar los 6rganos de los pacientes en muerte cerebral cuando éstos o su
familia no lo han comunicado expresamente. Por ello la ley de trasplantes de Espafa
deberia incluir algan articulo sobre la promocion y educacion en donacion de 6rganos
para informar y sensibilizar a la poblacion y, de esta manera, conseguir que algun dia

la oferta de 6érganos donantes sea superior a su demanda.

Para la sensibilizacion de los pacientes y de su familia en materia de donacion de
organos, es muy importante la confianza que éstos depositen sobre los profesionales

sanitarios. En la mayoria de las situaciones el donante es una persona de edad
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avanzada que antes de fallecer se encontrara hospitalizado; por ello, él y su familia
estaran en contacto directo con los profesionales sanitarios y especialmente con la
enfermera. Este es un momento clave para poder hablar con el paciente y la familia y

asi poder conocer su Ultima palabra.

Como limitaciones en esta revision se puede sefialar el acceso a los articulos en tres
anicos idiomas (inglés, espariol y portugués), por lo que puede que no se haya incluido
algun estudio importante que estuviese en otro idioma diferente, y el acceso a

publicaciones con texto completo libre.

Ademas, este estudio puede tener algun sesgo de seleccidon debido a los criterios de
inclusién, ya que se ha podido descartar algun estudio importante. También puede
existir un sesgo de publicacién, debido a que muchos articulos cientificos,
principalmente los que tienen resultados negativos, no llegan a publicarse o tardan en

hacerlo, o0 se encuentran poco referenciados en los diferentes estudios.

4.1. Conclusiones

El corazdn artificial total es un sistema eficaz para permitir a los pacientes mantenerse
con vida a la espera de un corazdn donante cuando no existe otra opcion terapéutica.
A pesar de los buenos resultados que proporciona este dispositivo, se producen
algunas complicaciones una vez implantado, aunque bien es cierto que hay que tener
en cuenta la situacion critica en la que se encuentran los pacientes que se someten a
este tratamiento. También, muchos pacientes expresan un gran impacto fisico y
emocional debido a las lineas que salen del térax, el hecho de tener que llevar una
mochila para transportar la consola y el ruido que ésta genera. Combatir las
complicaciones y mejorar los resultados es un desafio importante; no obstante, las
nuevas lineas de investigacion y los grandes avances en tecnologia pueden ayudar a

la utilizacion del TAH como terapia de destino en un futuro no muy lejano.

Los cuidados que requieren los pacientes con un corazon artificial total son muy
similares a los de aquellos que se someten a cirugia cardiaca con algunas diferencias
importantes, como, por ejemplo, la innecesaria monitorizacion del ritmo cardiaco a
través del ECG y los cuidados propios de las lineas de soporte y consola externa. En
estos pacientes es muy importante la labor de los profesionales sanitarios en materia
de educacion sanitaria para que puedan participar en sus propios cuidados, ademas

de un apoyo emocional tanto al paciente como a su familia.
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En lo que se refiere a la desactivacion de los corazones artificiales, es una cuestion
que puede generar controversia. Se trata de un tema que se deberia abordar por el
comité de ética del propio hospital donde se implante y, ademas, como en un futuro la
utilizacion de los TAH posiblemente aumente de forma significativa, se deberia

también regular a través de la legislacion.

Conflicto de intereses: en este trabajo no existe conflicto de intereses.
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Anexo 1 - Tipos de asistencia ventricular

TIPOS DE DAV

. Bombas centrifugas:
- Biomedicus
- CentriMag Levitronix
- 3°generacion (MaglLev)

No pulsatiles . Bombas de flujo axial:
(flujo continuo) - Micro Med DeBakey
- Incor Berlin Heart
- HeartMate I
- Jarvik 2000

. Extracorporeas:
- Abiomed
- Thoratec
- Excor Berlin Heart

. - Medos
Pulsatiles

. Intracorpéreas:
- Novacor
- HeartMate
- Cardiowest
- Abiocor

Fuente: propia del autor
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Anexo 2 — Colocacién y funcionamiento del TAH

COLOCACION DEL DISPOSITIVO

4 Los ventriculos - 2 Las auriculas, la aorta 3 Se colocan las i 4 El dispositivo mejora
izquierdo y derecho : Yy la arteria pulmonar conexiones para . lasalud del paciente

son retirados.  se mantienen intactas. el corazon artificial. | mientras espera el
i trasplante de corazon.

Arteria
pulmonar

Aorta

Corazén

3 . Auricula Auricula Conexiones Corazén
: derecha izquierda i artificial
\-/ :
¢{COMO FUNCIONA?
—» Flujo sanguineo
Corazén
sano
C BOMBEADO
Yot P DE LA SANGRE
Aorta | | Los ventriculos
\ artificiales
Auricula - T Auricula | | Auricula responden a los
derecha izquierda / pulsos y bombean
q | derecha Aorta la sangre, como
Ventriculo Ventriculo Auiicula hacian los
derecho izquierdo ‘\ izquierda ventriculos del
propio paciente.
|
|
Ventriculo Ventriculo
/A CONSOLA derecho izquierdo
DE CONTROL
Monitoriza

el funcionamiento b
del corazon artificial. [~/

La transporta el B\ )
paciente en una Q f B CONEXION CON
mochila. ‘ EL CORAZON

3 A3 Los pulsos llegan
al corazon por dos
Contiene tubos introducidos
d:: tl)ater[as [ Mochila a través de la piel.

Pulsos

La consola los genera mediante
un sistema de aire y vacio.

Fuente: Diario enfermero
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Anexo 3 — Tablas de busqueda

SELECCION TRAS

RESULTADOS ’ >
BASES DE CRITERIOS DE ENCONTRADOS SELECCION POR ELIMINAR SDEEIIZIIEI\(I:Ii:\?AN
DATOS / BUSQUEDA : DecS/ TITULO Y RESUMEN DUPLICIDADES Y TRAS LECTURA
REVISTAS MeSH Sin filtros Con / RESULTADOS LECTURA CRITICA
filtros COMPLETA
Artificial Hee.lrt AND 119 52 11 /52 0 0
mortality
Artificial Heart AND survival 254 68 17/68 1 0
Artificial Heart AND nursing 7 0 0/12 0 0
care
PUBMED Artificial Heart AND Heart
. 197 75 11/75 0 0
Transplantation
Artificial Heart AND quality 58 25 4/25 0 0
of life
Artificial Heart AND 8/21
Mortality AND Morbidity 43 21 0 0
Heart '.I'ransplantati.on AND 119 52 4152 2 1
mortality AND quality of life
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SELECCION TRAS

RESULTADOS ’ C
BASES DE CRITERIOS DE ENCONTRADOS SELECCION POR ELIMINIAR SDEEl;IIEf”EI:_:\C/)XI
DATOS / BUSQUEDA: DecS / TITULO Y RESUMEN DUPLICIDADES Y TRAS LECTURA
REVISTAS MeSH Sin filtros Con / RESULTADOS LECTURA CRITICA
filtros COMPLETA
Artificial Heart AN.D Heart 78 29 1722 1 0
Transplantation
Artificial Hee_lrt AND 89 55 1755 0 0
mortality
Artificial Heart AND survival 66 29 1/29 0 0
LILACS
Artificial Heart AND nursing 20 5 0/5 0 0
care
Artificial Hear'F AND quality 29 15 0/15 0 0
of life
Heart Transplantation AND
mortality 165 81 4/81 3 1
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SELECCION TRAS

SCIELO

RESULTAD B _
CRITERIOS DE ENCSOUNTRADOOSS SELECCION POR ELIMINAR SDEE;IIE[\C”FI_:\C/)XI
BUSQUEDA: DecS/ TITULO Y RESUMEN DUPLICIDADES Y TRAS LECTURA
MeSH Con / RESULTADOS LECTURA CRITICA
Sin filtros : COMPLETA
filtros
Artificial Heart AND nursing 1 1 1/1 1 1
care
Atrtificial Hear'F AND quality 6 3 0/0 0 0
of life
Artificial heart AND survival 15 7 1/0 0 0
Heart Transplantation AND 1
mortality 90 59 7152 2
Heart Trans.plante.ltlon AND 34 26 4126 5 0
quality of life
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SELECCION TRAS

RESULTADOS . >
CRITERIOS DE ENCONTRADOS SELECCION POR ELIMINAR SDEEII:IIEISHFI':\?L\\]
BUSQUEDA: DecS/ TITULO Y RESUMEN DUPLICIDADES Y TRAS LECUTRA
MeSH D / RESULTADOS LECTURA )
Sin filtros COMPLETA CRITICA
Corazon artificial 18 6 0/6 0 0
Corazén art|T|C|aI AND 4 0 0/0 0 0
mortalidad
Artificial Her?lrt AND 3 0 0/0 0 0
mortality
Cgrazon artificial ANI? 1 1 0/1 0 0
cuidados de enfermeria
Heart Transplantation AND
. 25 19 1/19 1 1
mortality
Trasplante de c?orazon AND 19 5 1/5 0 0
mortalidad
Trasplante de corazon A:ND 20 9 1/9 1 1
cuidados de enfermeria
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SELECCION TRAS

RESULTADOS p ELECCION
BASES DE CRITERIOS DE ENCONTRADOS SELECCION POR ELIMINAR SDEFII\CI:IFI'I\C/)A
DATOS / BUSQUEDA: DecS/ TITULO Y RESUMEN DUPLICIDADES Y TRAS LECTURA
REVISTAS MeSH / RESULTADOS LECTURA y
D Con CRITICA
Sin filtros . COMPLETA
filtros
e 3/32
Corazén artificial 201 32 0 0
Corazoén artificial AND
mortalidad 102 18 &I 0 0
Corazon artificial AND 19 3 0 0
BIBLIOTECA cuidados de enfermeria 1/3
VIRTUAL DE LA
UVA Artificial Heart AND
nursing care AND quality 200 37 2/23 2 1
of life
Artificial heart AND heart
14/ 412
transplantation AND 1628 412 7 7
mortality
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DecS / MeSH
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RESULTADOS
ENCONTRADOS

Sin Con
filtros filtros

SELECCION POR
TITULO Y RESUMEN /
RESULTADOS

SELECCION TRAS
ELIMAR
DUPLICIDADES Y
LECTURA
COMLETA

SELECCION
DEFINITIVA
TRAS LECTURA
CRITICA

Artificial Heart 29 15 0/15 0 0
Corazon artificial 30 15 0/15 0 0
Corazon artificial
AND mortalidadC 20 1 0/11 0 0

Trasplante cgrdlago 344 67 5167 1 0
AND supervivencia

BASES DE DATOS

| REVISTAS

SCIENCEDIRECT

CRITERIOS DE
BUSQUEDA:
DecS / MeSH

RESULTADOS
ENCONTRADOS

Sin Con
filtros filtros

SELECCION POR
TITULO Y RESUMEN /
RESULTADOS

SELECCION TRAS
ELIMINAR
DUPLICIDADES Y
LECTURA
COMPLETA

SELECCION
DEFINITIVA
TRAS LECTURA
CRITICA

Artificial hee.lrt AND 120 62 6/62 0 0
mortality
Artificial heart AND - 2 0/0 0 Y
nursing care
Artificial heart AND 190 103 6/103 2 1
heart transplantation.
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BASES DE CRITERIOS DE ENCONTRADOS SELECCION POR ELIMINAR DEEINITIVA
DATOS / BUSQUEDA: DecS/ . TITULO Y RESUMEN / DUPLICIDADES Y TRAS LECTURA
REVISTAS MeSH Sin Con RESULTADOS LECTURA
filtros filtros COMPLETA CRITICA
Coraz6n artificial 1 1 0/1 0 0
Corazon artificial AND
. 0 0 0/0 0 0
mortalidad
MEDES
Trasplante ca.rdlaco 55 32 232 1 0
AND mortalidad
Trasplante cardiaco 13 8 0/8 0 0

AND calidad de vida

RESULTADOS . SELECCION TRAS
BASES DE QRITERIOS D)= ENCONTRADOS ,SELECCION POR ELIMAR
DATOS / BUSQUEDA: DecS TITULO Y RESUMEN DUPLICIDADES Y

SELECCION
DEFINITIVA
TRAS LECTURA

Sin filtros CRITICA

REVISTAS / MeSH Con /| RESULTADOS LECTURA

filtros COMPLETA

Avrtificial heart AND

AMERICAN heart transplantation 308 178 1/178 0 0
COLLEGE AND mortality
OF
CARDIOLOGY Artificial heart AND 154 118 0/118 0 0

nursing care
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Anexo 4 — Algoritmo de busqueda

Articulos potencialmente utiles
n=7674

Preseleccidn: titulo y resumen
n =143

\ 4

Preseleccién para lectura
completa
n=70

\ 4

Aceptados para lectura critica
n =53

A 4

Seleccionados para estudio
n=31
(20 analiticos / 9 revisiones / 2
descriptivos)

v

7531 desestimados por no
tener relacion con la pregunta
o por no cumplir los criterios
de inclusion

73 desestimados por
duplicidad

17 desestimados tras
lectura completa

22 desestimados tras
lectura critica con listas
de comprobacion
(CASPe)
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Anexo 5 - Tablas resumen

(26) “The Syncardia™ total artificial heart: in vivo, in vitro and computational

modeling studies”
Slepian, MJ. et al., J Biomech, 2013

Tipo deestudio /| o isién bibliografica / CASPe 6

Caspe
Poblacion Pacientes con un corazon artificial total implantado.
Se analiza la experiencia con el corazon artificial total en tres periodos: uso
Métodos temprano inicial, experiencia de la FDA previa a la comercializacion y uso
actual y posterior en diferentes centros.
Intervencion Implantacion de corazon artificial total.

Segun Copeland et al., 2004a, de 62 pacientes con una duracién media del
soporte de 92 dias (rango 1-413), el 77% se trasplantaron con éxito y de
éstos el 78% sobrevivié al trasplante cardiaco. El fallo multiorganico fue la
principal causa de muerte durante el soporte (50%), y los eventos adversos
mas frecuentes fueron las hemorragias (20%).

Leprince et al., mostraron que 127 pacientes fueron implantados con una
duracion de apoyo de 5-271 dias. El 64% sobrevivié hasta el trasplante, hubo
una mortalidad del 23% durante el apoyo y la principal causa de muerte fue
el fallo multiorgénico (67% de las muertes).

Resultados El ensayo multicéntrico de Copeland et al., 2004b, muestra que hubo una
supervivencia al trasplante del 79% frente al 46% del grupo control (no
implantados). La supervivencia a 1 y 5 afios post-trasplante fue del 86% y
34 % respectivamente frente al 86 % y 64 % del grupo control, y en
comparacion a los datos de UNOS (84,7% y 69,8%). La calidad de los
pacientes implantados mejoré significativamente pudiendo caminar una
semana post-implantacién.

Segun Slepian et al., el 75,5 % de los pacientes de su estudio sobrevivieron
hasta el trasplante cardiaco en comparacion al 79,9% del estudio pivotal de
EEUU.

El dispositivo de Syncardia es eficaz y ha demostrado que salva vidas en
mas de 1000 implantes que ya se han realizado. El uso de estos dispositivos
como terapia de destino se puede expandir gracias a una mejora de la
tromboresistencia.

Conclusiones
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@ “Total Artificial Heart implantation: Clinical Indications, Expected
Postoperative Imaging Findings, and Recognition of Complications ”

Tipo de estudio /

Parker, MS. et al., AJR, 2014

Revision bibliografica sistematica. / CASPe 5

CASPe
BeldlEeldn Estudio de Copeland JG et al.
Experiencia clinica del VCU Medical Center
Se hace una revisidon sobre el tratamiento de la insuficiencia cardiaca
Métodos biventricular tardia con el corazén de Syncardia. Para ello, se compara un

estudio realizado en 2004 por la FDA con la experiencia del VCU Medical
Center de Virginia.

Intervencién

Implantacion del corazén artificial total Syncardia.

Resultados

En el estudio de Copeland 2004, se observé que el 79% de los pacientes
sobrevivieron al trasplante de corazon. Las complicaciones mas frecuentes
fueron las infecciones (77%) y las hemorragias (62%).

La experiencia del VCU Medical Center muestra que un 75% sobrevivieron
al trasplante de cardiaco con una duracién media con los dispositivos de
107,5 dias. También revela que hubo un nimero menor de complicaciones
con respecto al estudio de Copeland.

Conclusiones

El TAH se ha convertido en una alternativa terapéutica eficaz para la
insuficiencia cardiaca biventricular en etapa terminal. La duracién del apoyo
con este dispositivo dependera de las condiciones clinicas de los pacientes
y de la disponibilidad de corazones donantes. Es importante un control
radiolégico en los pacientes implantados para evitar complicaciones que
pueden llegar a ser mortales.
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32 “Development, current status, an anesthetic management of the implanted

artificial heart”

Gaitan, BD. et al., J Cardiothorac Vasc Anesth., 2011
Tipo de estudio /

Revisién bibliografica / CASPe 5

CASPe
Poblacion Pacientes con un corazon artificial total implantado.
Métodos Estudio de Copeland JG, et al., 2004

Revision de Roussel JC, et al., 2009

Intervencién

Implantacion de corazén artificial total

Resultados

En el ensayo clinico publicado por Copeland et al., de los 81 pacientes
implantados con un corazon artificial total, 64 (79%) sobrevivieron hasta el
trasplante cardiaco, y la duracibn media del soporte fue de 79,1 dias. La
supervivencia post-trasplante a 1 y 5 afios fue del 86% y 64%
respectivamente. Las principales complicaciones fueron las infecciones y las
hemorragias.

Una revision sobre 42 pacientes implantados en Francia entre 1988 y 2006,
mostré que 30 de ellos (71,5%) se mantuvieron con vida hasta el trasplante
con una duracién promedio de soporte de 101 dias. La supervivencia post-
trasplante a 1,5 y 10 afios fue del 90%, 81% y 76% respectivamente. Las
principales causas de mortalidad fueron el fallo multiorganico (50%) y la
sepsis (17%).

Con respecto al corazon artificial total Abiocor, existe una experiencia en 15
pacientes y todos ellos fallecieron.

Conclusiones

Segun vaya habiendo mas experiencia en la implantacion de estos
dispositivos, en el manejo de los pacientes implantados y en la atencion
meédica de apoyo, los corazones artificiales totales podrian competir con el
trasplante cardiaco.
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(33) “Total Artificial Heart”

Shiva, M. et al., Best Pract Rest Clin Anaesthesiol, 2012
Tipo de estudio /

Revisién bibliografica / CASPe 6

CASPe
Poblacién Pacientes implantados con un corazén artificial total Cardiowest o AbioCor.
Métodos Se revisan los conceptos actuales y direcciones futuras del apoyo mediante

el corazén artificial total para la insuficiencia cardiaca terminal.

Intervencién

Implantacion de corazén artificial total Syncardia y Abiocor

Resultados

En el estudio multicéntrico de Copeland et al., la supervivencia al trasplante
cardiaco post-implantacién de un TAH fue del 79%.

En la experiencia descrita por Leprince et al., sefialaron una mejoria en la
supervivencia al trasplante post-implantacion con el paso de los afos.
Ademas, no encontraron ninguna complicacién neurolégica permanente, y
los autores lo atribuyeron al manejo uniforme de la anticoagulacion.

Bad Oeynhausen et al., demostraron unas tasas de supervivencia del 48%,
sobreviviendo al trasplante un 26% de los pacientes.

Mas tarde, Copeland et al. demostraron que un 69% de los implantados
sobrevivieron al trasplante con supervivencias de 76,8% y 60,5% a1y 5
afios post-trasplante, respectivamente. Hubo una mortalidad del 70% en las
dos semanas posteriores a la implantacion y del 90% a los 40 dias.

Las complicaciones mas frecuentes en la mayoria de las series fueron el
sangrado y la infeccion en las lineas de transmision.

El estudio con el corazén artificial total ABbioCor mostré una tasa baja de
infecciones, pero hubo complicaciones tromboembdlicas significativas.

Conclusion

La utilizacion de TAH Cardiowest como puente al trasplante es efectiva. Los
distintos modelos de corazones artificiales presentan limitaciones como, por
ejemplo, tamafio, durabilidad y complicaciones. Estas limitaciones se
pueden eliminar remodelando los corazones y suprimiendo las lineas
motrices.
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(4 “Experiencie with more than 100 total artificial heart implantants”

Tipo de estudio /

Copeland, JG. et al., The Jounal of thoracic and cardiovascular surgery, 2012

Estudio analitico retrospectivo. / CASPe 8

CASPe
Poblacion 101 pacientes del Medical Center (Tucson, Arizona) con una edad media de
48 afios. El 80 % eran hombres y el 75% de raza blanca.
Se analizaron y revisaron los datos sobre condiciones preoperatorias,
Métodos mortalidad y morbilidad. 65 pacientes fueron implantados entre 1993 y 2002,

y 36 pacientes entre 2002 y 2009.

Intervencién

Implantacion de un corazén artificial total como parte de un estudio de
exencion de dispositivos de investigacion multiinstitucional.

Resultados

El tiempo medio de soporte fue de 87 dias (rango 1 - 441). Los eventos
adversos mas frecuentes fueron, 64 pacientes (63,4%) con infeccion (3
mediastinitis, murieron 2), 43 con sangrado (42,6%) y 16 (15,8%) con
complicaciones neuroldgicas, observandose solamente 3 ACV. 69 pacientes
(68,3%) sobrevivieron al trasplante con una supervivencia de 76,8% a un
afio y de 60,5% a los 5 afios. De los que murieron durante el soporte (32), el
70% ocurri6 en los primeros 14 dias, 13 fallecieron por insuficiencia orgénica
multiple, 6 por insuficiencia pulmonar y 4 por lesién neurolégica.

Conclusién

El TAH de Syncardia proporciona una alternativa de supervivencia con un
namero razonable de complicaciones en aquellos pacientes que, sin él,
podrian haber acabado en cuidados paliativos. Segin vayan existiendo mas
consolas portatiles para este tipo de terapia, se irdn reduciendo los costes
de hospitalizacion, se mejorara la calidad de vida de los pacientes y se podra
utilizar como terapia destino.
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%) “Experiencie with the Syncardia Total Artificial Heart in a Canadian centre”

Ngu

Tipo de estudio /

yen, A. et al., Canadial jounal of Surgery, 2017

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 8

CASPe
Poblacion 13 pacientes (12 hombres) con una media de edad de 45 afios.
Se realiza un analisis retrospectivo de los datos demograficos,
Métodos caracteristicas clinicas y supervivencia de todos los pacientes a quienes

se les implanté un corazon artificial total entre enero de 2004 y noviembre
de 2016.

Intervencién

Implantacion de un corazén artificial total Syncardia.

Resultados

Tres pacientes (23%) murieron durante el apoyo, la supervivencia a 30
dias post-implante fue del 77%. Los diez pacientes (77%) restantes
recibieron un trasplante de corazon después 51 dias de media de soporte
con el dispositivo. La supervivencia global después del trasplante en estos
pacientes es del 67% a un mes y del 56% al afio. Se produjo 1 ACV
isquémico 15 dias post-trasplante. Las principales complicaciones durante
el soporte fueron, 8 pacientes (62%) con hemorragia, 6 (46%) infecciones
sistémicas, también hubo 1 (8%) infeccion de lineas motrices y 1 fngica
posiblemente por el dispositivo, y 7 (54%) pacientes con insuficiencia renal
aguda.

Conclusiones

Este TAH proporciona una alternativa con escasa incidencia de
complicaciones neurolégicas en pacientes clinicamente graves que
esperan un trasplante cardiaco.
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©6) “Cardiowest (Jarvik) total artificial heart: a single-center experiencia with 42

Tipo de estudio /

patients”

Rousell, JC. et al., Ann Thorac Surg, 2013

Estudio analitico retrospectivo. / CASPe 7

CASPe
Poblacion 42 pacientes (40 hombres y 2 mujeres)
Se evallia la comorbilidad y supervivencia de 42 pacientes de un solo centro,
Métodos a quienes se les ha implantado un corazén artificial total Cardiowest como

puente al trasplante entre octubre de 1988 y diciembre de 2006.

Intervencion

Implantacion de un corazon artificial total Cardiowest.

Resultados

El tiempo de soporte con el dispositivo fue de 1-292 dias, y durante el mismo
murieron 12 (28,5%) pacientes (6 por fallo multiorganico). 30 (71,5%)
pacientes se sometieron a un trasplante de corazén ortotépico, con unas
tasas de supervivencia del 90%, 81% y 76% a 1,5 y 10 afios
respectivamente, siendo las principales causas de muerte el fallo
multiorgénico, las infecciones y el fallo del nuevo injerto. Las principales
complicaciones durante el soporte fueron, 22 (58%) pacientes con sangrado,
y 35 (83%) pacientes con infeccién (2 fueron letales), principalmente 19
(45%) con neumonia bacteriana y 6 (18%) con infeccién en la linea motriz.
Hubo 4 (9,5%) complicaciones graves del dispositivo que no repercutieron
en la mortalidad, y 3 (8%) pacientes con ACV, aunque solo uno sufrié una
deficiencia neuroldgica grave.

Conclusiones

El uso del TAH Cardiowest como puente al trasplante en pacientes con
insuficiencia cardiaca biventricular irreversible es extraordinario. Este
dispositivo demuestra que proporciona unos resultados excelentes después
del trasplante, ayudando en la restauracion hemodinamica del paciente y en
la recuperacion del érgano final. La experiencia de este centro con el
Cardiowest muestra su seguridad, confiabilidad y eficacia, incluso con
eventos adversos graves (hemorragia o insuficiencia renal).
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@7 “Impact of INTERMACS profile on clinical outcomes for patients supported
with the total artificial heart”

Shak,KB. et al., J CARD FAIL, 2016

Ti tudi . o .
Ipo de estudio / Estudio analitico retrospectivo / CASPe 6

Caspe
Poblacién 66 pacientes (86% varones y el 58% caucasicos) con una edad media de
48,2 afios.
Andlisis de 66 implantes consecutivos de corazén artificial total en una
Métodos institucién entre el afio 2006 y 2012 y comparacion con los perfiles
INTERMACS.
Intervencion Implantacion del corazén artificial total Syncardia.
La supervivencia post-implantacion fue del 76% y 71% a los 6 y 12 meses
respectivamente. Los pacientes con un perfil INTERMACS 1 tuvieron una
menor tasa de supervivencia post-implantacién de 6 meses con respecto a
Resultados

los pacientes INTERMACS 2-4 (79% frente a un 84%). 50 pacientes se
sometieron al trasplante de forma exitosa con una supervivencia al afio del
82%.

Los pacientes mas enfermos (INTERMACS 1) apoyados con el Syncardia
como puente al trasplante, tuvieron peores resultados que los pacientes
menos enfermos. Sin embargo, no existen diferencias en la supervivencia de
1 afio post-trasplante en los diferentes perfiles INTERMACS.

Conclusiones

8 “perioperative Prophylaxis for Total Artificial Heart Transplantation”

Chambers, HE. et al., Transplant Proc., 2017

Tipo de estudio / Estudio analitico retrospectivo / CASPe 5

Caspe

Poblacion 29 centros certificados de Syncardia

Se pasoé una encuesta electrénica a centros certificados de Syncardia que al
, menos hubiesen implantado un dispositivo a partir del afio 2000. Se

Métodos . _ S . o
pretendia observar los distintos protocolos de antibioticoterapia profilactica y
su duracion.

Intervencion Implantacion de corazén artificial total y profilaxis perioperatoria antibiética.

Existieron infecciones post-implantacién en un 52,2 % de los centros. La
infeccién principal fue la bacteriemia representando un 27,3%, seguidas de
las infecciones en las lineas motrices con un 27,2%. Las infecciones del
Resultados mediastino supusieron el 18% vy las pulmonares el 9%. En el 65% de los
centros, la tasa media de mortalidad secundaria a una infeccion fue del
14,5%, y la tasa media de supervivencia hasta el trasplante de corazoén fue
del 58,6%.

La implantacién de estos dispositivos podria tener mayores probabilidades
de causar infecciones. Es muy importante prevenir estas situaciones para
reducir la morbimortalidad en los pacientes implantados. La mayoria de los
centros tienen un protocolo de profilaxis.

Conclusiones

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID JORGE RODRIGUEZ CABALLERO 61



Corazon Artificial Total: alternativa terapéutica al trasplante cardiaco

@9 “Infections in patients with a Total Artificial Heart are Common but Rarely
Fatal”

Hidalgo, LF. et al., ASAIO J., 2017

Tipo de estudio /

CASPe Estudio analitico retrospectivo / CASPe 7

32 pacientes (27 hombres y 5 mujeres) con una edad promedio de 49,5 afios

Poblacion N
(rango de 24-68 afios)

Se analizan los datos médicos registrados entre enero de 2010 y diciembre
Métodos de 2011 en el VCU Medical Center, desde el momento de la implantacion
hasta el trasplante o muerte de los pacientes.

Intervencion Implantacion corazon artificial total CardioWest.

La duracion media del soporte fue de 225 dias (rango de 1 a 1334 dias) y
todos recibieron profilaxis antibidtica perioperatoria. 28 (87,5%) pacientes se
trasplantaron exitosamente y 4 (12,5%) murieron durante el soporte, y
solamente 1 murié por infeccion (1 por shock cardiogénico, 1 por
insuficiencia respiratoria y 1 por fallo del TAH). La duraciéon media del soporte
Resultados en pacientes con infeccion fue de 259 dias a diferencia de los que no
presentaron infeccién que fue de 106 dias. La supervivencia a 1 afio post-
implantacion fue 83% y 82% para pacientes con y sin infeccion,
respectivamente. Los pacientes con infeccion permanecieron méas tiempo en
la UCI después del implante (26 dias frente a 10 dias). Se documentaron 70
infecciones en 25 pacientes (4,15 por afio/paciente).

Las infecciones en pacientes sometidos al implante del TAH fueron

Conclusiones ) )
comunes, pero no produjeron una mortalidad elevada.

0 “SynCardia Temporary Total Artificial Heart as Bridge to Transplantation:

Current Results at La Pitié Hospital”
Kirsch, ME. et al., Ann Thorac Surg, 2013

Tipo de estudio /

CASPe Estudio analitico retrospectivo. / CASPe 8

90 pacientes (80 hombres, 10 mujeres) con edades entre 16-68 afios del

Poblacién . e
Hospital La Pitié.

Se realizdé un andlisis retrospectivo de los datos demograficos, condiciones
Métodos clinicas y supervivencia de los pacientes implantados con el corazén artificial
total de Syncardia entre el afio 2000 y 2010 en el Hospital La Pitié.

Intervencion Implantacion de corazon artificial total Syncardia.

35 pacientes (39%) murieron durante el soporte con el dispositivo. La
supervivencia durante el apoyo fue de 74% a 30 dias, 63% a los 60 dias y de
47% a los 180 dias. Un 61% de los pacientes fueron trasplantados con éxito
con tasas de supervivencia de 78% a 1 afio, 71% a 5 afios y de 63% a 8 afios
Resultados pos-trasplante. El analisis multivariado mostré que la edad avanzada y la
ventilacion mecénica pre-implantacion son factores de riesgo para morir
durante el soporte. Durante el apoyo, 35 (39%) pacientes requirieron re-
exploracién quirargica por hemorragia, 13 (14%) presentaron mediastinitis y 9
(10%) tuvieron un ictus.

El TAH Syncardia ofrece una supervivencia considerable como puente al
trasplante cardiaco con escasos eventos de complicaciones neuroldgicas. La
supervivencia al trasplante después del soporte fue similar a la de los
trasplantes cardiacos ortotopicos sin soporte de Francia.

Conclusiones

UNIVERSIDAD DE VALLADOLID JORGE RODRIGUEZ CABALLERO 62



Corazon Artificial Total: alternativa terapéutica al trasplante cardiaco

1) “The Challenge of home discharge with a total artificial heart: the La
PitiéSalpétriére experience”

Demondion, P. et al., Eur J Cardiothorac Surg, 2013

Tipo de estudio /

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 7
Caspe

Poblacion 27 pacientes (26 varones y 1 mujer) con una mediana de edad de 40 afios

Se analiza a los pacientes implantados con Cardiowest entre diciembre de
2006 y julio de 2010 en un solo centro. Se analizé la morbimortalidad durante
Métodos el ingreso, las causas y numeros de rehospitalizaciones, calidad de vida
durante el alta domiciliaria, resultados del puente al trasplante cardiaco y
supervivencia.

Intervencién Implantacion de un corazon artificial total Cardiowest.

15 (55%%) pacientes murieron durante el soporte, principalmente por fallo
multiorgénico (46,6%), seguido de los AVC (26,6%) y de sepsis (13,3%). 12
pacientes fueron dados de alta (2 a su domicilio) con la consola externa
Freedom en una mediana de 88 dias permaneciendo el 87% del tiempo fuera
del hospital hasta el trasplante. Todos los pacientes dados de alta fueron
trasplantados con éxito a pesar de que uno murié después del trasplante. Las
Resultados infecciones mas frecuentes fueron las neumonias bacterianas (44%) y la
mediastinitis (22%). Un paciente joven volvié al colegio, pero nadie se
reincorporé a su trabajo. Los pacientes referian que el ruido de la consola era
molesto.

Las consolas externas se renuevan cada mes, los apositos se cambian cada
dos dias (si no habia infeccion) y los orificios de salida de las lineas de
transmision se limpiaban con soluciones hiperténicas.

Los pacientes con TAH pueden ser dados de alta a sus domicilios a pesar de
la morbimortalidad que conlleva la implantacion, y esto es gracias a la
seguridad de los controladores portatiles. El Cardiowest permite la
rehabilitacién y el trasplante exitosos en aquellos pacientes candidatos al
mismo, pero todavia hay cosas por mejorar del dispositivo como las
infecciones y el ruido.

Conclusiones
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“42) “Comparision of total artificial heart and biventricular assist device support as
bridge to transplantation”

Alleng Cheng, MD. et al., J CARD SURG, 2016
Tipo de estudio /

CASPe Estudio analitico retrospectivo. / CASPe 7
212 pacientes con corazon artificial total y 366 con BiVAD (dispositivos de
Poblacion asistencia biventricular) con una mediana de edad de 49,8 y 47, 2
respectivamente.

Se consultd la base de datos UNOS para analizar la supervivencia y
Métodos complicaciones de los pacientes con TAH o con BiVAD como puentes al
trasplante entre el afio 2005 y 2014.

Intervencion Implantacion de corazoén artificial total o BiVAD como puente al trasplante.

La supervivencia para pacientes con TAH y BiVAD a los 30 dias (98% vs
93%) y a 1 afio (77% vs 69%) fue mas alta en el grupo con TAH, pero no
fue significativa; sin embargo, la supervivencia post-trasplante a 30 dias
(88% vs 93%), a 1 afio (78% vs 83%) y a los 3 afios (67% vs 73%) fue
mayor en el grupo BiVAD, pero tampoco fue significativa. La tasa de
insuficiencia renal fue mayor pre y post-trasplante en pacientes con TAH,
sin embargo, la tasa de infeccion pre-trasplante fue mayor en pacientes
con BiVAD.

Resultados

A pesar del creciente uso de los corazones artificiales totales como puente
Conclusiones al trasplante cardiaco, el soporte con BiVAD proporciona una alternativa
aceptable con tasas de supervivencia similares.

@3 “Survival after biventricular mechanical circulatory support: Does the type of

device important?”
Kirsch, M. et al., J Heart Lung Transplant, 2012

Tipo de estudio /

Estudio analitico retrospectivo. / CASPe 6

CASPe
Poblacion 383 pacientes (84% hombres) con soporte BiVAD con un promedio de edad
de 41,6 afios
Métodos Se extrajeron los datos del registro multicéntrico francés “Groupe de
Réflexion sur I'Assistance Mécanique” (GRAM).
Intervencion Implantacion de BiVAD (intra y extracorporeo) y de corazon artificial total

La duracion media con los soportes fue de 82.8 dias y 211 (55% pacientes
se trasplantaron con éxito. La supervivencia durante el soporte y pos-
Resultados trasplante fue similar en los tres grupos, sin embargo, los pacientes con TAH
tuvieron mejor supervivencia con soporte prolongado (90 o mas dias).
Ademas, los pacientes con TAH presentaron menos eventos de ACV.

Los pacientes con implantacién de corazon artificial total obtuvieron mejor
Conclusion supervivencia cuando se trata de un soporte prolongado (>90 dias), esto
puede deberse a presentan menor incidencia de eventos neurolégicos.
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“4 “Outcomes in Patients Bridged With Univentricular and Biventricular Devices

in the Modern Era of Heart Transplantation”

Grimm, JC. et al., Ann Thorac surg., 2016

Tipo de estudio /

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 7

CASPe
Poblacién 4177 pacientes, 3457 con LVAD, 575 con BiVAD y 145 con corazon artificial
total. La media de edad de 52,5,46,7 y 49,1 afios respectivamente.
. Se analiza a los pacientes de la base de datos UNOS con soporte uni y
Métodos

biventricular como puente al trasplante cardiaco entre los afios 2004 y 2012.

Intervencién

Trasplante cardiaco después de soporte univentricular y biventricular.

Resultados

Los pacientes con soporte LVAD tuvieron supervivencias post-trasplante
similares en todos los puntos de tiempo (30 dias: 95,6%; 1 afio: 88,9%; 5
afios: 75%) al igual que los que no requirieron soporte pre-trasplante (30
dias: 96,3%; 1 afio: 90%; 5 afios: 76,2%). Sin embargo, los pacientes
apoyados con BiVAD (30 dias: 91,5%; 1 afio: 81%; 5 afios: 66,1%) y TAH
(30 dias: 91%; 1 afio: 80,3%; 5 afios: 58,9%) tuvieron peores supervivencias.

Conclusiones

Los pacientes con insuficiencia biventricular trasplantados después de un
soporte con BIVAD o TAH tienen peor supervivencia a corto y largo plazo
con respecto a los apoyados con LVAD. Esto es probable debido a que los
pacientes con fallo biventricular estan peor clinicamente y suelen tener una
mortalidad temprana.

5 “Mechanical Circulatory Support in Advanced Heart Failure: Single Centre
Experience”

Loforte, A. et al., El Sevier, 2014

Tipo de estudio /

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 6

CASPe
Poblacion 107 pacientes con una edad media de 56,8 afios.
Se analiza a los pacientes implantados entre marzo de 2002 y diciembre de
Métodos 2014. Se dividieron en 2 grupos, el grupo A con pacientes con VAD radial

(centrifuga) extracorpéreo temporal, y el grupo B con pacientes con VAD
(LVAD) y corazon artificial total para e intracorpoéreo.

Intervencioén

Apoyo circulatorio temporal o a largo plazo con VAD o corazon artificial total.

Resultados

En el grupo A el tiempo medio de soporte fue de 10,2 dias, mientras que en
el grupo B fue para los pacientes con LVAD de 357 dias y con BiVAD / TAH
de 98 dias. La tasa de éxito post-trasplante fue del 55,1% en el grupo Ay
en el grupo B del 74,4% para el LVAD y del 50% para el TAH. La tasa de
trasplante para ambos grupos fue del 27,1%. La supervivencia a 1y 5 afios
post-trasplante fue del 72,4% y del 58,6% respectivamente, a diferencia de
los pacientes sin soporte que fue del 72,1% y 59,3%.

Conclusiones

El apoyo con dispositivos de soporte es efectivo incluso en aquellos casos
de insuficiencia cardiaca terminal. Las mejoras en las tecnologias de los

VAD y TAH podria ser una buena alternativa al trasplante en un futuro.
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8 “The 50/50 cc Total Artificial Heart Trial: Extending the Benefits of The Total

Artificial Heart to Underserved Populations”

Wells, D. et al., Semin Thorac Cardiovasc Surg Pediatr Card Surg Annu, 2017
Tipo de estudio /

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 6

CASPe
Poblacién 28 pacientes (19 mujeres), de los cuales 4 eran menores de 21 afos.
. Se analiza a los pacientes implantados con Syncardia de 50 cc entre
Métodos

diciembre de 2014 y mayo de 2016.

Intervencién

Implantacion del corazén artificial total de Syncardia de 50 cc.

Resultados

La duracién media con el soporte fue de 66 dias (el apoyo mas largo fue de
298 dias). La supervivencia condicional fue del 88% y 77% a dos semanas
y un mes, respectivamente. El 50% de los pacientes obtuvieron buenos
resultados con el dispositivo.

Conclusiones

Los TAH de 50 cc proporcionan nuevas alternativas de soporte mecanico
circulatorio para mujeres, adolescentes y pacientes con cardiopatia
congénita en los que antes tenian limitaciones para el soporte.

@7 “CardioWest Temporary Total Artificial Heart”

Tipo de estudio /

Platis, A. et al., Perfusion, 2009

Revision Bibliografica / CASPe 7

CASPe
Poblacion Pacientes con corazdn artificial total de Syncardia implantado.
Revision de dos estudios de Copeland et al.,, un ensayo clinico no
Métodos aleatorizado y un estudio sobre el andlisis de los factores de riesgo pre-

implantacion que afectan a la mortalidad

Intervencioén

Implantacion de corazén artificial total Syncardia.

Resultados

Del grupo protocolo de pacientes implantados hubo un 79% de supervivencia
hasta el trasplante con respecto a un 46% del grupo control; ademas, la
supervivencia durante un afio de soporte fue del 70% del grupo protocolo.
Las tasas de supervivencia post-trasplante cardiaco del grupo controla 1y
5 afios fueron del 86% y 64% respectivamente, en comparacién al grupo
control que fue del 69 y 34%.

Los factores pre-implantacion que aumentaban el riesgo de mortalidad post-
trasplantes fueron: antecedentes de tabaquismo en la supervivencia general
después del trasplante, antecedentes de tabaquismo y tiempo de protombina
>16seg para la supervivencia 30 dias post-trasplante, y solamente el tiempo
de protombina >16seg en la supervivencia 1 afio post-trasplante.

Conclusiones

A pesar de que aun existen barreras que superar para poder comprender el
manejo adecuado del corazdn artificial total, como por ejemplo una correcta
seleccion de pacientes, éste se ha convertido en un dispositivo seguro y
duradero que en un futuro tendra un papel importante en el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca irreversible.
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“8) “Risk Factors Analysis for Bridge To Transplantation With The CardioWest

Tipo de estudio /

Total Artificial Heart”

Copeland, JG. et al., Ann Thorac Surg., 2008

Estudio analitico prospectivo / CASPe 5

Caspe
Poblacion 81 pacientes (86% masculina) con una edad media de 51 afios.

) Se analiza a los pacientes de 5 centros diferentes entre los afios 1993 a
Métodos 2002. Los factores de riesgo se registraron 24 horas antes de la

implantacion.

Intervencién

Implantacién del corazon artificial total CardioWest y analisis de los factores
de riesgo.

Resultados

La duracién promedio con el dispositivo fue de 79 dias (rango de 1 a 414
dias). Las tasas de supervivencia fueron del 79% hasta el trasplante
cardiaco, del 70,4% hasta el afio post-implante, del 71,6% para los 30 dias
post-trasplante. El andlisis multivariado muestra los predictores de muerte
en tres intervalos diferentes: “desde el implante hasta el trasplante” —
antecedentes de tabaquismo; “desde la implantacion hasta 30 dias post-
trasplante” - antecedentes de tabaquismo y tiempo de protrombina >16seg;
“desde el implante hasta 1 afio post-trasplante” — tiempo de protrombina >16
seg.

Conclusiones

Los diferentes dispositivos (LVAD, BiVAD, TAH) tienen diferentes perfiles de
factores de riesgo, por lo tanto, la identificacion de los mismos permite
seleccionar los dispositivos de soporte mecanico circulatorio mas especificos
y seguros para cada situacion.

9 “Results with Syncardia Total Artificial Heart beyon 1 year”

Tipo de estudio /

Torregosa, G. et al.,, ASAIO Journal, 2014

Estudio analitico retrospectivo. / CASPe 6

CASPe
Poblacién 47 pacientes (41 hombres) con una mediana de edad de 49 afios.
Se han incluido pacientes de diez centros de todo el mundo que recibieron
d un corazoén total artificial entre 1989 y 2011 y que lo tuvieron implantado
Métodos

mas de 1 afio. Se recogieron datos sobre supervivencia, infecciones,
complicaciones tromboembolicas y hemorragicas, y fallos en los
dispositivos.

Intervencion

Implantacion de un corazon artificial total Syncardia.

Resultados

La mediana de tiempo de soporte fue de 554 dias (rango 365-1374). 12
pacientes (25%) murieron durante un promedio de 535 dias de soporte
(rango 381-971), 34 (72%) se sometieron con éxito a un trasplante cardiaco
(murieron 3 en un promedio de 145 dias) y el paciente restante aln se
encuentra con el soporte. Los principales eventos adversos fueron las
infecciones sistémicas en 25 pacientes (53%), infecciones de las lineas
motrices en 13 pacientes (27%), complicaciones tromboembdlicas en 9
pacientes (19%) y hemorragias en 7 pacientes (14%). Las principales
causas de muerte durante el soporte fueron las infecciones y los eventos
hemorragicos, y 2 pacientes murieron por fallo en el dispositivo (a los 801 y
971 dias).

Conclusiones

El apoyo con el TAH Syncardia durante un tiempo superior a 1 afio
proporciona resultados aceptables. Sin embargo, alin se requieren mejoras
en el dispositivo, en la seleccion de los pacientes y en el manejo a largo
plazo para poder disminuir las complicaciones y, asi, mejorar la

supervivencia y calidad de vida de los pacientes.
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0 “Continuos improvement in outcome after heart transplantation — Long term

follow up after three decades of experience”

Dellgren, G. et al., Int J Card, 2017

Tipo de estudio /

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 6

CASPe
Poblacion 595 pacientes con una mediana de edad de 48 afios
Se analizan 610 trasplantes de corazén realizados entre junio de 1984 y
Métodos diciembre de 2014 en el hospital universitario de Sahlgrenska en

Gotemburgo (Suecia).

Intervencién

Trasplante cardiaco.

Resultados

La mediana de supervivencia fue de 14,1 afios post-trasplante. La
supervivencia fue del 86%, 77%, 63%, 48% y 30% a 1,5,10,15 y 20 afios
respectivamente. Los pacientes trasplantados en los Ultimos afios (2010-
2014) tuvieron mejor supervivencia. Las mujeres tuvieron mejor
supervivencia, pero también eran 8 afilos mas jovenes. Los pacientes con
SMC como puente al trasplante tuvieron peor supervivencia post-trasplante
que los que no tuvieron apoyo; sin embargo, los pacientes con soporte a
largo plazo tuvieron mejor supervivencia después del trasplante respecto a
los apoyados a corto plazo.

Conclusiones

Con el paso del tiempo se mejoran los resultados de supervivencia post-
trasplante. El trasplante cardiaco posterior a un puente con soporte, en
nifios, en re-trasplantes y en trasplante de riidbn concomitante tuvo muy
buenos resultados.

1) “Trasplante cardiaco ortotépico: resultados del Hospital Fundacién Favaloro”

Tipo de estudio /

Peradejordi Lastr, MA. et al., Rev Arg Cardiol., 2011

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 7

Caspe
Poblacion 333 pacientes (80% varones) con una edad media de 47 afios (rango 0- 74)
Se analizan 335 trasplantes de corazdn ortotdpicos (2 retrasplantes)
Métodos realizados entre febrero de 1993 y diciembre de 2009 en el Hospital

Fundacién Favaloro.

Intervencién

Trasplante cardiaco ortotopico.

Resultados

La supervivencia a 1,5,10 y 15 afios post-trasplante fue del 80%, 74%, 71%
y 65% respectivamente. La condicién de normal o de urgencia/emergencia
de los pacientes en lista de espera mostré resultados similares en la
supervivencia post-trasplante. La mortalidad hospitalaria fue de 12,5% y su
causa principal fue la falla primaria del érgano. Durante el seguimiento, las
principales causas de fallecimiento fueron el fallo multiorganico (30%) y la
sepsis (17%)

Conclusiones

Estos datos de supervivencia se pueden comparar con los datos de los
registros internacionales.
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(%2 “Mortalidad precoz en trasplante cardiaco”

Esteban Gomez, J. et al., Rev Colom Cardiol., 2017

Tipo de estudio /

CASPe Estudio analitico retrospectivo / CASPe 6

Poblacion 74 pacientes (50% de ambos sexos) con una mediana de edad de 55 afios.

Se analiza a los pacientes trasplantados y registrados en la base de datos
Métodos online RETRAC entre enero de 2008 y agosto de 2015, incluyendo a
pacientes con una mortalidad en los primeros 30 dias post-trasplante.

Intervencion Trasplante cardiaco.

En la mitad de los casos el fallecimiento se produjo dentro del primer dia
post-trasplante, y la mortalidad mas tardia tuvo lugar a los 18 dias post-
intervencién. 10 pacientes (13,51%) fallecieron 30 dias posteriores al
trasplante.

Resultados

La mortalidad precoz post-trasplante en esta institucién colombiana fue del
13,5%, y es similar a los resultados internacionales. Las principales causas
de muerte fueron el fallo multiorganico, el fallo agudo del injerto y la
coagulopatia intra y post-trasplante.

Conclusiones

%3 “Heart Transplantation: review”

Mangini, S. et al., Einstein, 2015

Tipo de estudio /

Revision bibliografica / CASPe 6

CASPe
Poblacion Pacientes con un trasplante cardiaco ortotdpico.
Métodos 13° informe de trasplante de corazon adulto del Registro de la ISHLT.
Intervencion Trasplante cardiaco.
Las principales causas de muerte tempranas post-trasplante son el fallo
primario del injerto (causa el 36% de los fallecimientos en los primeros 30
dias) y las infecciones (provocan el 12% de las muertes en los primeros 30
dias y el 29% entre el primer mes y afio). Los casos de rechazo de injerto
han disminuido gracias a los avances en inmunosupresion y representan
Resultados

solamente el 12% de las muertes post-trasplante.

Coémo principales causas de muerte tardias al post-trasplante se encuentran,
la vasculopatia del injerto, con una incidencia del 8%. 30% y 50% a 1,5y 10
afnos respectivamente, y las neoplasias, ya que estos pacientes tienen de 2
a 4 veces mayor riesgo de que se presenten que la poblacién general.

El trasplante cardiaco es el mejor tratamiento para la insuficiencia cardiaca
refractaria, pero la baja disponibilidad de corazones donantes limita esta
Conclusiones opcién terapéutica y aumenta el uso de los dispositivos de soporte
circulatorio. Los resultados del trasplante son buenos a pesar de sus
complicaciones.
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54 “Clinical outcome and quality of life of patient surviving 20 years or longer

after heart transplantation”

Galeone, A. et al., Transpl Int., 2014

Tipo de estudio /

Estudio analitico retrospectivo / CASPe 7

Caspe
Poblacién 131 pacientes que se sometieron a un trasplante cardiaco entre enero de
1981 y septiembre de 1993
Métodos Se analiza los resultados y calidad de vida de aquellos pacientes que

sobrevivieron 20 afios 0 mas con un solo injerto.

Intervencién

Trasplante cardiaco.

Resultados

45 pacientes (34%) con una supervivencia superior a 20 afios, fallecieron a
una media de 22,7 afios post-trasplante. Las principales causas de
mortalidad fueron la vasculopatia del injerto cardiaco (33%), el fallo del
corazén trasplantado (29%), el shock séptico (12,27%), las neoplasias
(4,9%) y la embolia pulmonar 2%.

Como eventos adversos, las neoplasias se produjeron en 69 pacientes
(59%) siendo multiples en 30 (23%), rechazo del injerto en el que tuvo que
aplicar una terapia especifica en 44 pacientes (34%), infecciones que
necesitaron hospitalizacién en 42 pacientes (32%) y mdltiples en 4 (3%), y la
vasculopatia del injerto en 35 pacientes (27%).

Conclusiones

Los pacientes trasplantados con una supervivencia a largo plazo, a pesar de
gue presentan buena calidad de vida siguen desarrollando complicaciones
graves, principalmente vasculopatia del injerto cardiaco, neoplasias
malignas e infecciones.

5 “TOTAL ARTIFICIAL HEARTS: an overview of post-implantation nursing care

for recipients”

Tipo de estudio /

Brodie, L. et al., BR J CARD NURS, 2014
Revisién bibliografica / CASPe 6

Caspe
Poblacion Pacientes implantados con un corazoén artificial total
Se presentan los criterios de seleccion de los pacientes candidatos para un
Métodos corazon artificial total, la implantacion y los cuidados de enfermeria post-

implantacion en la unidad de cuidados intensivos (UCI) y fuera.

Intervencién

Implantacion de corazén artificial total y cuidados de enfermeria.

Resultados

En la UCI, se debe controlar el estado de ventilacion del paciente y vigilar los
drenajes. En estos pacientes no se requiere la monitorizacién del ritmo
cardiaco ya que éste no existe. Es importante tener en cuenta que las
compresiones de RCP son ineficaces en estos pacientes. La atencién al
paciente en la UCI debe tener en cuenta la inclusién de la familia del
paciente.

Fuera de la UCI, se debe comenzar con la terapia fisica y con el manejo del
dolor para que el paciente pueda participar en su recuperacién. La enfermera
proporciona educacion sobre técnicas de respiracion, tos y movilizacion del
térax para evitar complicaciones (infecciones y herida quirtrrgica), y sobre los
cuidados de la salida de las lineas motrices y el manejo de la consola
externa. La enfermera también debe proporcionar apoyo emocional al
paciente y familia

Conclusion

El TAH CardioWest sigue desarrollandose para conseguir una bateria de
mayor duracion y evitar las infecciones del lugar de insercién de las lineas
motrices. Este dispositivo ayuda a mejorar la perfusion de los 6rganos y
calidad de vida de los pacientes mientras esperan un trasplante,
permitiéndoles mayor movilidad fuera del hospital ademas de estar con sus
familias gracias a las consolas portatiles.
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%6 “Ventricular Assist Devices and Nursing Care”

Cestari V. et al., Texto & Contexto-Enfermagem, 2017

Tipo de estudio /
CASPe

Poblacion Pacientes con DAV implantado.

Revision Bibliografica / CASPe 5

Revision integrativa de los articulos obtenidos en las diferentes bases de
Métodos datos de salud en febrero de 2015 para proporcionar informacién sobre el
funcionamiento de los DAV (dispositivos de asistencia ventricular).

Intervencion Implantaciéon de DAV y cuidados de enfermeria.

Los DAV funcionan como bombas mecanicas y ayudan a mantener un gasto
cardiaco adecuado permitiendo un control hemodindmico. La complicacion
Resultados mas frecuente de estos dispositivos es la infeccion. Los principales cuidados
de enfermeria para estos pacientes son, la educacion para la salud, apoyo
emocional, vigilar y realizar vendajes en los orificios de salida.

Existe una necesidad del uso de los DAV por parte de los pacientes con

Conclusiones . . .
insuficiencia cardiaca grave.

7 “Living With a Total Artificial Heart: Patients 'Perspectives

Savage, LS. et al., J Cardiovasc Nurs., 2014

Tipo de estudio
/| CASPe

Poblacion 10 pacientes (1 mujer) con una edad media de 48,2 afios

Estudio descriptivo / CASPe 6

Se escogib a los pacientes de forma intencionada en un centro de trasplantes
de la regién del Atlantico medio de EEUU. El tema general a abordar fue la
Métodos esperanza de la vida, y como temas mas especificos fueron las propias
reflexiones, el “club secreto” o grupo de ayuda, la adaptacion y el
afrontamiento.

Implantacion de corazén artificial total y comprobacion de las perspectivas de
los pacientes implantados.

Intervencioén

Los pacientes aportaron sus propias reflexiones sobre la gravedad de su
enfermedad, la progresion de la misma y su optimismo. Describieron cémo
gracias a la implantacién del dispositivo mejoraron los sintomas, pero esto se
veia eclipsado por las limitaciones que conllevaba la implantacion. También
reflexionaron sobre su dependencia al dispositivo. Los grupos de ayuda
sirvieron para seguir afrontando la situacién y aceptar su nueva vida.
Conocer las diferentes perspectivas de los pacientes implantados con un TAH
Conclusiones | permite a investigadores y médicos orientar las investigaciones futuras y los
cuidados necesarios en la esfera psicosocial.

Resultados
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%8 “Qutpatient nursing care: perception of the heart transplant patients on

outpatient nursing consultation”
Pessoa, VLPM. et al., Revista de Pesquisa cuidado é fundamental, 2017
Tipo de estudio / Estudio descriptivo / CASPe 6

CASPe
. 11 pacientes trasplantados (1 sola mujer) con una edad media de 53,9 afios
Poblacion : P . ~
(rango 34-72), 7 pacientes tenian mas de 50 afios
Métodos Se realizaron entrevistas semiestructuradas y organizadas a los pacientes

trasplantados en el hospital pablico de Fortaleza (Ceara)
Intervencion Trasplante cardiaco y consulta de enfermeria.

Los pacientes manifestaron los impactos fisicos y emocionales que padecian
tras el trasplante cardiaco. Los discursos de los trasplantados muestran que,
al sentirse curados por la reduccion de sintomas, son mas flexibles en su
autocuidado. También expresaron los cambios producidos desde el
trasplante y de la relacion paciente-enfermera en la consulta ambulatoria de
enfermeria.

La atencién al paciente trasplantado debe tener un enfoque interdisciplinar
para que tenga una repercusion positiva en el tratamiento, adaptacion y
recuperacion. El paciente entiende que a través de la consulta de enfermeria,
la enfermera actlia de forma humana promoviendo el autocuidado.

Resultados

Conclusiones

9 “Ethical Challenges With Deactivation of Durable Mechanical Circulatory
Support at the End of Life: Left Ventricular Assist Devices and Total Artificial

Heart”
Rady, MY. et al., J Intensive Care Med., 2014

Tipo deestudio /| o icion bibliogréfica / CASPe 6

CASPe
Poblacion Pacientes implantados con un corazon artificial total
Evaluacion de la desactivaciéon de los dispositivos de soporte circulatorio
Métodos centrandose principalmente en la fisiopatologia letal como elemento central
en la validez de la interrupcion, es decir, la intencién, causalidad y
responsabilidad de la muerte.
Intervencion Desactivacion de los dispositivos de soporte mecanico circulatorio.

Las consideraciones éticas de la desactivacion de los dispositivos, son
similares a las del cese de otros dispositivos biotecnolégicos (respiradores
mecanicos, maquinas de hemodialisis, etc). Sulmasy propuso la
fisiopatologia como causa de muerte y criterio Gtil para distinguir la muerte
asistida y muerte natural. Sulmasy también plante6 que es permisible retirar
un tratamiento de regulacién (por ejemplo, la hemodidlisis) o de sustitucion
(por ejemplo, dispositivos de soporte circulatorio), porque permiten una
Resultados muerte natural; sin embargo, no es permisible interrumpir un tratamiento de
reemplazo (por ejemplo, un trasplante cardiaco), porque se consideraria
muerte asistida.

La implantacion de los dispositivos produce un cambio anatémico y funcional
del corazdn nativo, por lo que se cuestiona si la desactivacién de un TAH se
considera muerte natural. Kraemer argumenta que la interrupcién de un
dispositivo, se considera eutanasia si el paciente percibe al dispositivo como
una parte integral de su cuerpo.

En la desactivacion de los soportes mecéanicos circulatorios en importante
diferenciar la muerte natural de la asistida. La interrupcién de un dispositivo
de larga duracién permite la muerte natural cuando existe una patologia letal
no relacionada con las funciones del dispositivo.

Conclusiones
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(€0) “Ethical Analysis of Withdrawing Total Artificial Heart Support”

De Martino, ES. et al., Mayo Clin Proc., 2017

Tipo de estudio /

CASPe Estudio analitico retrospectivo / CASPe 5

47 pacientes, 14 con una mediana de edad de 60,5 afios solicitaron la

Poblacion . , e
retirada del corazon artificial total.

Andlisis de los registros médicos de los pacientes sometidos a un implante
de corazoén artificia total de la clinica mayo entre 2007 y junio de 2015. Se
Métodos revisan los datos para identificar sobre todo a aquellos que no se han
sometido a un trasplante de corazén y que ellos mismos o sus
representantes legales hayan solicitado la desactivacion del dispositivo.

Implantacion del corazon artificial total y retirada del mismo. Evaluacion ética

Intervencion i
y legal de la retirada.

Los pacientes vivieron con el apoyo durante una mediana de 33,5 dias
(rango de 1-308 dias). Los pacientes alcanzaron la muerte clinica pocos
minutos después de la retirada de los dispositivos. Solamente 1 paciente
solicito la retirada, para el resto lo solicitaron sus representantes.

Las complicaciones mas frecuentes de todos los pacientes fueron la
Resultados hemorragia, las infecciones y trombosis. La principal causa de los fallecidos
con el soporte fue el fallo multiorganico.

Eticamente se podria pensar en la retirada de un TAH como eutanasia, pero
el centro de esta cuestion es la intencion. La eutanasia crea una patologia
letal mientras que la intencién de la retirada del dispositivo es eliminar una
terapia que el paciente no ve beneficiosa para su vida.

Esta aceptado y éticamente permitido retirar un tratamiento que mantiene
con vida a un paciente cuando éste ya no cumple los objetivos relacionados
con la atencion médica del paciente. Muchos pacientes, médicos y otros
Conclusion profesionales de la salud creen que este principio se puede extrapolar al
corazon artificial total. Retirar este dispositivo no es similar a eutanasia y
debe considerarse moralmente justificable al igual que la retirada de
cualquier otro dispositivo de terapia vital.
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