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RESUMEN

Objetivo: Investigar el impacto de la utilizacion del corazén artificial en la sobrevida de la po-
blacién infantil con insuficiencia cardiaca terminal inscripta en lista de espera para el trasplante.

Material y Métodos: Disefo: Descriptivo-analitico, restrospectivo, transversal y observacional. Po-
blacion: Esta compuesta por los pacientes con insuficiencia cardiaca terminal que se inscribieron
en la lista de espera para trasplante cardiaco del Instituto Nacional Centro Unico Coordinador de
Ablacion e Implante (INCUCAI), en nuestra institucién entre Abril 2000 y Julio 2013. N = 92. Se
analizaron las siguientes variables: sexo; procedencia (Capital, Buenos Aires, interior y paises limi-
trofes); edad al ingreso en meses (<12, 12-36, 37-60, 61-120, >120); peso en kg. (<10, 10-20, 21-40,
>40); grupo sanguineo (0+; A+; B+; 0-; B-); diagnoéstico (Miocardiopatia dilatada, miocardiopatia
restrictiva, enfermedad cardiaca congénita e hipertensiéon pulmonar); categoria al ingreso en lis-
ta de espera (electivo, urgencia y emergencia); tiempo en meses en lista de espera (<1, 1-3, 4-6,
7-9, 10-12, >12); tiempo de asistencia mecanica con corazon artificial en dias (3-30, 31-60, 61-120,
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121-180, >180); evento (Fallecido, trasplantado e implante corazon artificial) y situacion actual en
relacion al evento (Lista de espera, fallecidos pre-trasplante, corazén artificial y trasplantados).
Complicaciones.

Se consideraron dos periodos en relacién al comienzo de la implementacién de la nueva técnica
quirurgica: implante de corazon artificial. EI uso de AMV con corazon artificial como soporte para
pacientes terminales fue incorporado al programa de trasplante cardiaco a partir del ano 2006.
Periodo 1: Todos los pacientes con insuficiencia cardiaca terminal inscriptos en la Lista de Espera
para Trasplante Cardiaco del Instituto Nacional Centro Unico Coordinador de Ablacién e Implan-
te (INCUCAI), en nuestro Hospital entre Abril 2000 a Diciembre 2005. N=24. Periodo 2: Todos
los pacientes con insuficiencia cardiaca terminal inscriptos en la lista de espera para trasplante
cardiaco del Instituto Nacional Centro Unico Coordinador de Ablacién e Implante (INCUCAI),
en nuestro hospital entre Enero 2006 y Julio 2013. N=68. Se utiliz6 un sistema de corazoén artificial
marca Berlin Heart, origen Alemania; (Berlin Heart GmbH. Registro ANMAT PM1617-01; ano
2006: “Dispositivo de asistencia ventricular marca Berlin Heart”) y el nuevo sistema intratoracico
Heartware, (Heart-Ware Inc. Framingham, MA 01701. USA.)

Se describen las técnicas quirurgicas: cirugia experimental; implante de corazén artificial; tras-
plante cardiaco. Los datos fueron recolectados y volcados a una base computarizada, confeccio-
nada con el programa estadistico SPSS 17.0 para Windows. Con el mismo programa se realizé la
elaboracion y analisis estadistico. Para describir las variables cualitativas y categoéricas se utilizaron
las escalas nominal y ordinal segin correspondiera y los procedimientos de distribucién de fre-
cuencias y medidas de tendencia central: mediana y modo; para las cuantitativas se utilizé la escala
intervalar y los procedimientos de distribucion de frecuencias con las medidas de resumen media-
nay rango o media y desvio estindar. Para estimar la probabilidad de sobrevida de los pacientes
en lista de espera en relacién al evento, se utilizé la técnica de Kaplan-Meier, que calcul6 la media
de sobrevida y los intervalos de confianza del 95% en cada uno de los periodos. Para estimar la
diferencia de sobrevida entre los dos periodos estudiados, se utilizé la prueba no paramétrica de
logrank (Mantel-Cox) que calcul6 la media de sobrevida y los intervalos de confianza del 95%. Se
utiliz6 un nivel de significacion: p< 0,05 La informacién se presenta con graficos para variables
cualitativas (de sector o circular, barras horizontales simples, barras horizontales comparativas) y
graficos para variables cuantitativas (histogramas, barras verticales simples, barras verticales com-
parativas, lineal simple) con el programa Microsoft Excel 2007. Para la representacion grafica de la
sobrevida se utilizé la curva de Kaplan-Meier, efectuados con el software SPSS 17.0 para Windows.

Resultados: A partir del ano 2006, de los 68 pacientes inscriptos, 29 (43%) cumplieron los cri-
terios de inclusion para ser tratados con corazén artificial. No hubo mortalidad operatoria ni pe-
rioperatoria. Ninguno de los pacientes requirié reoperaciones por sangrado postquirurgico. La
suspension de la ARM fue precoz en todos los casos. Ninguno de los 15 ninos que a priori fueron
definidos cardiolégicamente como candidatos a asistencia mecdnica univentricular izquierda, re-
quiri6 luego la asistencia del ventriculo derecho. En la evolucion se realizaron 10 cambios de la
bomba sanguinea: 3 por fatiga o deficiencia de material y 7 por haberse detectado presencia de
fibrina y o codgulos en la misma. Nueve pacientes fallecieron sin haber llegado al trasplante car-
diaco: 5 por complicaciones tromboembdlicas (ACV); 3 por infecciones y 1 por enteropatia. Die-
ciocho pacientes fueron trasplantados y 2 permanecen atin bajo asistencia analizando los periodos
en los que se dividi6 la poblacién de acuerdo al inicio del uso del mismo, vemos que, el niimero de
inscriptos fue: 24 vs. 68; trasplantados: 11 vs. 29 y la mortalidad durante la espera: 50% vs. 315%;
2000-2005 vs. 2006-2013 respectivamente. Comparativamente vemos que en el segundo periodo,
con el uso del corazoén artificial, se incrementaron significativamente los porcentajes de sobrevida
en lista de esperay de trasplantes realizados, disminuyendo la mortalidad. El analisis de sobrevida
realizado en ambos periodos arroja como resultado que en el primero, sin utilizacién del cora-
z6n artificial (N=24) la media de permanencia en lista de espera es de 27 meses (IC 95% 11-43);
mientras que en el segundo, con el uso del corazén artificial (N=68) la media de permanencia en
lista de espera asciende a 34 meses (IC 95% 25-43); (p=0.05). Las tasas de sobrevida, a los 6, 12,
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24 y 36 meses demuestran claramente el impacto positivo del corazén artificial en esta cohorte de
pacientes.

Conclusiones: Es factible la asistencia circulatoria con corazén artificial en la infancia por perio-
dos prolongados. El corazén artificial disminuye significativamente la mortalidad de pacientes en
lista de espera para trasplante cardiaco, su utilizacién requiere una gran especializacion interdisci-
plinaria; también mejora sustancialmente la evolucién postrasplante, como asi también, puede ser
utilizado como terapia de destino. El trasplante cardiaco es el tratamiento quirirgico de eleccién
para la insuficiencia cardiaca terminal en la infancia.

Palabras clave: Trasplante cardiaco. Corazon artificial. Insuficiencia cardiaca. Poblacién infantil.

RESUMO

CORACAO ARTIFICIAL COMO PONTE PARA O
TRASPLANTE CARDIACO NA INFANCIA

Objetivo: Pesquisar o impacto da utilizacao do coracao artificial na sobrevivéncia da populacao
infantil com insuficiéncia cardiaca terminal inscrita em lista de espera para o trasplante.

Material e Métodos: Desenho: Descritivo-analitico, restrospectivo, transversal e observacional.
Populacao: Esta composta por pacientes com insuficiéncia cardiaca terminal que se inscreveram
na lista de espera para trasplante cardiaco no Instituto Nacional Centro Unico Coordenador de
Ablacao e Implante (INCUCAI), em nossa instituicao de abril de 2000 a julho de 2013. N = 92.
Analisaram-se as seguintes varidveis: sexo; procedéncia (Capital, Buenos Aires, interior e paises
limitrofes); idade ao ingresso em meses (<12, 12-36, 37-60, 61-120, >120); peso em kg. (<10,
10-20, 21-40, >40); grupo sanguineo (0+; A+; B+; 0-; B-); diagnoéstico (Miocardiopatia dilatada,
miocardiopatia restritiva, doenca cardiaca congénita e hipertensao pulmonar); categoria ao
ingressar em lista de espera (eletivo, urgéncia e emergéncia); tempo em meses em lista de espera
(<1, 1-3, 4-6, 79, 10-12, >12); tempo de assisténcia mecinica com coracao artificial em dias (3-
30, 31-60, 61-120, 121-180, >180); evento (Falecido, trasplantado e implante coracao artificial) e
situacao atual com relacao ao evento (Lista de espera, falecidos pré-trasplante, coracao artificial e
trasplantados). Complicacoes.

Consideraram-se dois periodos com relacao ao comeco da implementacao da nova técnica
cirurgica: implante de coracao artificial. O uso do AMV com coracao artificial como suporte
para pacientes terminais foi incorporado ao programa de trasplante cardiaco a partir de 2006.
Periodo 1: Todos os pacientes com insuficiéncia cardiaca terminal inscritos na Lista de Espera para
Trasplante Cardiaco do Instituto Nacional Centro Unico Coordenador de Ablacio e Implante
(INCUCAI), no nosso Hospital de abril de 2000 a dezembro de 2005. N=24. Periodo 2: Todos os
pacientes com insuficiéncia cardiaca terminal inscritos na lista de espera para trasplante cardiaco
do Instituto Nacional Centro Unico Coordenador de Ablacio e Implante (INCUCAI), no nosso
hospital de janeiro de 2006 a julo de 2013. N=68. Utilizou-se um sistema de coracao artificial marca
Berlin Heart, origem Alemanha; (Berlim HeartGmbH. Registro ANMAT PM1617-01; ano de
2006: “Dispositivo de assisténcia ventricular marca Berlim Heart”) e o novo sistema intratoracico
Heartware, (Heart-Ware Inc. Framingham, MA 01701. USA.)

Descrevem-se as técnicas cirdargicas: cirurgia experimental; implante de coracao artificial;
trasplante cardiaco. Os dados foram recolhidos e derivados a uma base computadorizada,
preparada com o programa estatistico SPSS 17.0 para Windows. Com o mesmo programa realizou-
se a elaboracao e andlise estatistica. Para descrever as varidveis qualitativas e categéricas utilizaram-
se as escalas nominal e ordinal conforme correspondesse e os procedimentos de distribuicao de
frequéncias e medidas de tendéncia central: média e modo; para as quantitativas utilizou-se a escala
intervalar e os procedimentos de distribuicao de frequéncias com as medidas de resumo média e
estagio ou média e desvio padrao. Para estimar a probabilidade de sobrevivéncia dos pacientes em
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lista de espera com relacao ao evento, utilizou-se a técnica de Kaplan-Meier, que calculou a média
de sobrevivéncia e os intervalos de confianca de 95% em cada um dos periodos. Para estimar a
diferenca de sobrevivéncia entre os dois periodos estudados, utilizou-se o teste nao paramétrico de
logrank (Mantel-Cox) que calculou a média de sobrevivéncia e os intervalos de confianca de 95%.
Se utilizé un nivel de significacao: p< 0,05 A informacado se apresenta com graficos para varidveis
qualitativas (de setor ou circular, barras horizontais simples, barras horizontais comparativas)
e graficos para varidveis quantitativas (histogramas, barras verticais simples, barras verticais
comparativas, lineal simples) com o programa Microsoft Excel 2007. Para a representacao grafica
da sobrevivéncia utilizou-se a curva de Kaplan-Meier, efetuados com o software SPSS 17.0 para
Windows.

Resultados: A partir de 2006, dos 68 pacientes inscritos, 29 (43%) cumpriram os critérios de
inclusao para serem tratados com coracao artificial. Nao houve mortalidade operatéria nem
perioperatéria. Nenhum paciente precisou de reoperacoes por sangramento pos-cirurgico. A
suspensao da ARM foi precoce em todos os casos. Nenhuma das 15 criancas que inicialmente foram
definidas cardiologicamente como candidatos a assisténcia mecanica univentricular esquerda,
precisou depois da assisténcia do ventriculo direito. Na evolucao realizaram-se 10 trocas de bomba
sanguinea: 3 por fatiga ou deficiéncia de material e 7 por haverem detectado presenca de fibrina
e ou codgulos na mesma. Nove pacientes faleceram sem haver chegado ao trasplante cardiaco: b
por complicacoes tromboembodlicas (ACV); 3 por infeccoes e 1 por enteropatia. Dezoito pacientes
foram trasplantados e 2 ainda permanecem sob assisténcia, analisando os periodos nos quais a
populacao foi dividida. De acordo com o inicio do uso do mesmo, vemos que, o numero de inscritos
foi: 24 vs. 68; trasplantados: 11 vs. 29 e a mortalidade durante a espera: 50% vs. 315%; 2000-2005
vs. 2006-2013 respectivamente. Comparativamente vemos que no segundo periodo, com o uso do
coracao artificial, as porcentagens de sobrevivéncia aumentaram de modo significativo em lista de
espera e de trasplantes realizados, diminuindo a mortalidade. A analise de sobrevivéncia realizada
em ambos periodos da como resultado que no primeiro, sem a utilizacao do coracao artificial
(N=24) a média de permanéncia em lista de espera é de 27 meses (IC 95% 11-43); enquanto que
no segundo, com o uso do coracao artificial (N=68) a média de permanéncia em lista de espera
sobe para 34 meses (IC 95% 25-43); (p=0.05). As taxas de sobrevivéncia, aos 6, 12, 24 e 36 meses
demonstram claramente o impacto positivo do coracao artificial neste conjunto de pacientes.

Conclusées: E vidvel a assisténcia circulatéria com coracio artificial na infincia por periodos
prolongados. O coracao artificial diminui significativamente a mortalidade de pacientes em lista de
espera para trasplante cardiaco, sua utilizacao requer uma grande especializacao interdisciplinar;
também melhora sustancialmente a evolucao poés-trasplante, como também, pode ser utilizado
como terapia de destino. O trasplante cardiaco é o tratamento cirurgico escolhido para a
insuficiéncia cardiaca terminal na infancia.

Palavras chave: Trasplante cardiaco. Coracao artificial. Insuficiéncia cardiaca. Populacao infantil.

ABSTRACT

ARTIFICIAL HEART AS A BRIDGE TO HEART TRANSPLANTATION
IN CHILDREN

Objective: To study the impact of the artificial heart in the survival of children with terminal
heart failure on the waiting list for transplantation.

Material and Methods: Design: Descriptive-analytical, retrospective, cross-sectional and
observational. Population: Patients with terminal heart failure ,on the waiting list for transplantation
of the National Organ Procurement and Ablation Coordinating Agency (INCUCAI), belonging
to our institution from April 2000 to July 2013. N = 92. Different variables were analyzed such
as: gender; origin (Federal District, Buenos Aires, provinces and neighbouring countries); age
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at admission in months (<12, 12-36, 37-60, 61-120, >120); weight in kg. (<10, 10-20, 21-40, >40);
blood group (0+; A+; B+; 0-; B-); diagnosis (dilated cardiomyopathy, restrictive cardiomyopathy,
congenital heart disease and pulmonary hypertension); category when entering the waiting list
(elective, urgency and emergency); time in months in the waiting list (<1, 1-3, 4-6, 7-9, 10-12, >12);
time of mechanical assistance with an artificial heart in days (3-30, 31-60, 61-120, 121-180, >180);
event (death, transplanted and implant of an artificial heart) and current situation in relation to
the event (waiting list, dead pre-transplantation, artificial heart and transplanted). Complications.

There were two periods in relation to the use of this new surgical technique: implantation of
an artificial heart. The use of MVA (mechanical ventricular assistance) with an artificial heart to
assist terminal patients included in the cardiac transplantation program in 2006. Period 1: Patients
with terminal heart failure on the Waiting List for Heart Transplantation of the National Organ
Procurement and Ablation Coordinating Agency (INCUCAI) belonging to our Hospital, from
April 2000 to December 2005. N=24. Period 2: Patients with terminal heart failure on the Waiting
List for Heart Transplantation of the National Organ Procurement and Ablation Coordinating
Agency (INCUCAI) belonging to our Hospital, from January 2006 to July 2013. N=68. An artificial
heart system Berlin Heart, origin Germany, was used; (Berlin HeartGmbH. Registry ANMAT
PM1617-01; year 2006: “Ventricular assistance device, brand name Berlin Heart”) and the new
Heartware, (Heart-Ware Inc. Framingham, MA 01701. USA) intrathoracic system.

The following surgical techniques are described: experimental surgery, implantation of an
artificial heart; cardiac transplantation. Data was collected and entered into a computerized
database which was set up using the SPSS 17.0 statistics software for Windows. The preparation and
the statistical analysis was also carried out with this software. In order to describe the qualitative
and categorical variables, nominal and ordinal scales were used as needed and procedures for
frequency distribution and central trends measurements: median and mode; for quantitative
analyses the interval scale was used and frequency distribution procedures with summary, median
, range , mean and standard deviation measurements. In order to estimate the survival probability
while on the waiting list in relation to the event, the Kaplan-Meier technique was used to calculate
the survival mean and the 95% confidence interval for each one of those periods. In order to
estimate the survival difference between the two periods studied, the non-parametric log rank
(Mantel-Cox) test was used to calculate the survival mean and the 95% confidence interval. The
significance level used was p< 0.05. The information is presented with qualitative variable charts
(sector or circular, simple horizontal bars, comparative horizontal bars) and with quantitative
variable charts ( histograms, simple vertical bars, comparative vertical bars, simple lines) using the
Microsoft Excel 2007 software. For the graphic survival representations the Kaplan-Meier survival
curves were used, with the SPSS 17.0 statistics software for Windows.

Results: As from 2006, out of the 68 patients registered, 29 (43%) fulfilled the inclusion
criteria to receive an artificial heart. There was no operative or perioperative mortality. None
of the patients required re-operations due to post-surgical hemorrhages. Patients were rapidly
weaned from Mechanical Ventilation in all cases. None of the 15 children who initially had been
cardiologically evaluated as candidates for left univentricular mechanical assistance, required right
ventricular assistance later. 10 blood pumps were exchanged in the follow-up: 3 due to material
fatigue or pump malfunction and 7 due to the presence of fibrin build-up or clots. Nine patients
died without undergoing a cardiac transplantation: 5 due to thromboembolic complications
(stroke); 3 due to infections and 1 due to an enteropathy. Eighteen patients were transplanted and
2 are still under assistance. Analyzing the periods into which the population was divided according
to the use of mechanical assistance, we can see that the number of registered patients was: 24 vs.
68; transplanted: 11 vs. 29 and mortality while on the waiting list: 50% vs. 315%; 2000-2005 vs.
2006-2013 respectively. Comparatively, we can see that during the second period, under assistance
with an artificial heart, there was a significant increase in the survival rates on the waiting list and
in the transplantations carried out, thus reducing mortality. The survival analysis carried out in
both periods, indicates that during the first one, without the use of the artificial heart (N=24) the
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average stay on the waiting list was 27 months (95% CI 11-43); while during the second period
with the assistance of the artificial heart (N=68) the average stay on the waiting list increased to 34
months (95% CI 25-43); (p=0.05). Survival rates at 6, 12, 24 and 36 months clearly show a positive
impact of the artificial heart in this cohort of patients.

Conclusions: Circulatory assistance with an artificial heart is feasible in children during prolonged
periods. The artificial heart significantly reduces patient mortality in the waiting list for cardiac
transplantation but it requires a highly specialized interdisciplinary team; also, it significantly
improves post-transplantation progression and it can also be used as destination treatment. Cardiac
transplantation is the surgical treatment of choice in pediatric terminal heart failure.

Key words: Heart transplantation. Artificial Heart. Heart Failure. Pediatric population.

INTRODUCCION

ANTECEDENTES

La falta de donantes de corazén es un
problema universal. En la edad pedidtrica
esto se ve agravado por las consabidas res-
tricciones antropométricas y es la causa fun-
damental de la elevada mortalidad de los
pacientes en lista de espera para trasplante
cardiaco en la infancia.

Los dispositivos de asistencia circulatoria,
tipo ECMO, conocidos y utilizados hasta el
momento, que podrian contrarrestar los
efectos deletéreos de la insuficiencia cardia-
ca terminal sobre el resto de la economia
pueden usarse durante un periodo muy cor-
to (entre 7 a 15 dias) y con alta incidencia
de complicaciones hemorragicas, neurol6-
gicas, infecciosas e inmovilidad del pacien-
te.

En la busqueda de un sistema de soporte
circulatorio a largo plazo, con menor nu-
mero de complicaciones y que genere una
“calidad de vida” superior para los ninos
con insuficiencia cardiaca terminal que es-
peran un trasplante cardiaco, comenzamos
en el ano 2006 una investigacion clinica que
consistié en utilizar un novedoso sistema de
asistencia circulatoria: se implant6 un cora-
z6n artificial en cada paciente que presenta-
ba gran deterioro hemodinamico y que con
pobre respuesta, a los tratamientos médicos
habituales, tenian una escasa expectativa de
sobrevida.

La Insuficiencia Cardiaca Terminal Pedia-
trica (ICTP) es una enfermedad que tiene
como origen una diversidad de entidades
clinicas. La etiologia responde a una lesion
cardiaca congénita o adquirida que lleva a
una enfermedad crénica y de curso progre-
sivo(1). Es una de las causas mas frecuentes
de internacion en Terapia Intensiva Pedia-
trica (UTIP), el manejo de la misma esta
basado en los resultados de ensayos y estu-
dios(2) (4) realizados en adultos; permitien-
do el control de Ia enfermedad por un lapso
indeterminado.

Inicialmente se instaura el tratamiento
con farmacos clasicos como furosemida, di-
goxina, y espironolactona(3), ademads, exis-
te evidencia de que el Carvedilol, otros Beta
bloqueantes y los inhibidores de la ECA
(Angiotensin-Converting Enzyme) han con-
tribuido a mejorar la sobrevida(5) (6) (7).

Los inotrépicos y vasodilatadores endove-
nosos como la Milrinona y el Levosimendan
mejoran el tratamiento de la ICTP, tanto en
la insuficiencia aguda como crénica. Este ul-
timo tiene un mecanismo de accién prolon-
gado por tener metabolitos de larga accion
que mejoran la contractilidad, aumentando
la sobrevida de los pacientes(8). Cuando la
etapa terminal de la insuficiencia cardiaca
se instala, el inico tratamiento posible es el
quirurgico en sus dos variantes, trasplante
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cardiaco (Tx) o Asistencia Ventricular Me-
canica (AVM). La Insuficiencia Cardiaca
Terminal en la infancia puede presentarse
como una etapa final en la evolucion de
cardiopatias congénitas complejas. Las car-
diopatias congénitas por defecto estructural
anatémico se presentan en alrededor de 8
al 12 por cada 1000 recién nacidos vivos,
pero con resolucion quirirgica temprana se
estima entre 1y 2 por 1000 nacidos vivos(2).

No obstante algunas cirugias son paliati-
vas para algunas lesiones cardiacas congé-
nitas y en su evolucién desarrollaran ICTP,
engrosando el universo de los pacientes que
tendran indicaciéon de Tx y/o AVM. Por
ejemplo, las reparaciones del ventriculo
unico con cirugia de Fontan, sobre todo en
aquellos ventriculos con morfologia dere-
cha cuya geometria resulte inadecuada para
mantener el gasto sistémico dado por una
remodelacion desadaptada.

En nuestro pais la mayor incidencia de
insuficiencia cardiaca terminal en la infan-
cia con requerimiento de tratamiento qui-
rargico se debe a las miocardiopatias(9).
Los datos de los Estados Unidos(10) y Aus-
tralia(11) sugieren que la incidencia de la
miocardiopatia puede ser 1.13/100.000 ha-
bitantes y 1.24/100.000 habitantes, respec-
tivamente.

Las investigaciones en el Reino Unido
determinan que 0,87/100.000 habitantes
son pacientes con miocardiopatias que pre-
sentan insuficiencia cardiaca en la primera

Foto 1: Miocarditis; preparado de
biopsia miocardica de un paciente
de la serie. Se observa infiltrado pe-
rivascular, intravascular y miocitario.

evaluaciéon hospitalaria(12). Las miocardio-
patias mas frecuentes que en su evolucion
presentan insuficiencia cardiaca terminal
son: la Miocardiopatia Dilatada Idiopatica
(MDI), la Miocarditis con Mala Evolucion,
la Miocardiopatia No Compacta (MNC)
y la Miocardiopatia Restrictiva (MR). La
miocarditis es la etiologia mas frecuente de
MD, pero el diagnostico es complejo para
la identificacion del germen; Towbin JA y
col(13) refieren en un estudio multicéntri-
co de 485 pacientes, que hubo sospecha de
miocarditis en 222, pero solo en el 52% se
identifico el virus, aiin con técnicas como
PCR. Esto genera que en la mayoria de los
casos, el diagnostico y tratamiento oportu-
no no pueda ser establecido. También se ha
descripto que en la evolucion, el 50% de los
pacientes presentan una necrosis mesocar-
dica severa con una caida muy importante
de la fraccion de eyeccion (Foto 1).

La Miocardiopatia No Compacta (MNC)
se ha considerado como una rara enfer-
medad y ha sido denominada de distintas
formas: enfermedad esponjosa del miocar-
dio, falta de compactacion del ventriculo
izquierdo, sindrome de hipertrabeculacion
y miocardiopatia no compacta del VI(14).
Se caracteriza por trabeculaciones inusua-
les prominentes y recesos intertrabeculares
profundos en el ventriculo izquierdo, cuya
etiologia es la interrupcion en el crecimien-
to normal del miocardio durante la vida fe-
tal (Foto 2).

Foto 2: Ecocardiograma doppler color en MNC (Paciente de la serie
ya trasplantando). A) Eje largo: se observa en ventriculo izquierdo
multiples trabeculaciones en pared libre. B) Eje en 4 camaras se
observan multiples recesos colorizados por eco doppler color.
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Hay multiples formas de MNC que in-
cluyen la primaria, la asociada a anomalias
electrofisiologicas y a arritmias; requiriendo
en su evolucion trasplante cardiaco. En ge-
neral, el prondstico para ninos con miocar-
diopatia es pobre, la mortalidad reportada a
cinco anos es del 80% (14) (15).

La Miocardiopatia Restrictiva es una pa-
tologia poco frecuente; representa el 2,5%
de todas las Miocardiopatias. Se caracteriza
por acompanarse de fibrosis subendocar-
dica con compromiso valvular; presenta
disfuncién ventricular predominantemen-
te diastolica que lleva a la alteracion de la
compliance con aumento de la fin de diastole
ventricular e incremento del drea auricular
(Foto 3).

Este mecanismo lleva a la Hipertension
Pulmonar. La sobrevida en los ninos depen-
de del momento en que se realiza el diag-
nostico. La evolucion hacia la hipertension
pulmonar severa es rapida(16)(17)(18).
Realizado el diagnostico y confirmada la hi-
pertension pulmonar deben ser inscriptos
en lista de trasplante, ya que los sintomas
de insuficiencia cardiaca suelen ser tar-
dios(19).

Debe interrumpirse el curso de la en-
fermedad antes que la presion pulmonar
alcance a la sistémica y las resistencias pul-
monares no puedan ser reversibles con el
trasplante cardiaco, quedando sin otra op-

cién, que el trasplante cardio pulmonar,
cuyo pronostico y evolucion es menos aus-
piciosa(20). A pesar de las estrategias medi-
camentosas, la sobrevida en las miocardio-
patias ha sido reportada, en varias series(1)
(138), entre el 50% al 60% a 5 anos. En un
estudio publicado de nuestra serie es del
61,8%; similar a las estadisticas internacio-
nales(9).

OBJETIVO

Primario: Investigar el impacto de la utili-
zacion del corazon artificial en la sobrevida
de la poblacién infantil con insuficiencia
cardiaca terminal inscripta en lista de espe-
ra para el trasplante.

Secundario: Describir el tratamiento qui-
rurgico de la insuficiencia cardiaca terminal
en la infancia mediante el trasplante y/o la
asistencia mecanica ventricular con corazon
artificial.

MATERIAL Y METODOS

DisENoO:

Descriptivo-analitico, restrospectivo, trans-
versal y observacional.

Foto 3: A) Resonancia Magnética (pretrasplante): se observa la ocupacién de las puntas ventriculares con
material fibrético y agrandamiento auricular; B) Anatomia Patolégica del mismo corazén con MR explanta-
do en el trasplante: se observa el color nacarado de la severa fibroelastosis endocardica.
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PoBLACION

Esta compuesta por los pacientes con in-
suficiencia cardiaca terminal que se inscri-
bieron en la lista de espera para trasplan-
te cardiaco del Instituto Nacional Centro
Unico Coordinador de Ablacién e Implante
(INCUCAI), en nuestra institucion entre
abril 2000 a julio 2013. N= 92. Se analiza-
ron las siguientes variables: sexo; proceden-
cia (Capital, Buenos Aires, interior y paises
limitrofes); edad al ingreso en meses (<12,
12-36, 37-60, 61-120, >120); peso en kg.
(<10, 10-20, 21-40, >40); grupo sanguineo:
(0+; a+; b+; 0= b-); diagnostico (miocardio-
patia dilatada, miocardiopatia restrictiva,
enfermedad cardiaca congénita e hiperten-
sion pulmonar); categoria al ingreso en lis-

Asistencia Circulatoria
Prolongada Como Puente Al Trasplante

PUENTE A LA VIDA

Adn con muy buenos cuidados muchos
padientes con insuficiencia cardiaca
severa alcanzan un estado en que la

medicacién es insuficiente para mantener
un aceptable nivel en la funcién cardiaca

ta de espera (electivo, urgencia y emergen-
cia); tiempo en meses en lista de espera (<1,
1-3, 4-6, 7-9, 10-12, >12); tiempo de asisten-
cia mecanica con corazon artificial en dias
(3-30, 31-60, 61-120, 121-180, >180); evento
(fallecido, trasplantado e implante corazén
artificial) y situacion actual en relacion al
evento (Lista de espera, fallecidos pre-tras-
plante, corazén artificial y trasplantados).
Complicaciones.

Se consideraron dos periodos en relacion
al comienzo de la implementaciéon de la
nueva técnica quirdrgica: implante de cora-
z6n artificial. El uso de AMV con corazén
artificial como soporte para pacientes termi-
nales fue incorporado al programa de tras-
plante cardiaco a partir del ano 2006.

Periodo 1: Todos los pacientes con insu-
ficiencia cardiaca terminal inscriptos en la
lista de espera para trasplante cardiaco del
Instituto Nacional Centro Unico Coordina-
dor de Ablacién e Implante (INCUCAI), en
nuestro hospital entre Abril 2000 y Diciem-
bre 2005. N=24.

Periodo 2: Todos los pacientes con insu-
ficiencia cardiaca terminal inscriptos en la
lista de espera para trasplante cardiaco del
Instituto Nacional Centro Unico Coordina-
dor de Ablacion e Implante (INCUCAI), en
nuestro hospital entre Enero 2006 y Julio
2013. N=68.

Criterios para la indicacion de asistencia mecanica ventricular con corazén artificial

A wWN =

Invansiva o Endotraqueal)
. Aumento de lactacidemia sostenida
. Deterioro de la funcién renal-oliguria
. Deterioro de la funcion hepatica

© o0oNO®

. Pacientes inscriptos en lista para trasplante cardiaco del INCUCAI

. Pobre respuesta a las drogas inotrdpicas aun con Levosimendan

. Progresivo y persistente deterioro de la perfusion periférica

. Aumento en el requerimiento de la fraccion inspirada de oxigeno (FiO?)

. Requerimiento de presion positiva ventilatoria y/o asistencia respiratoria mecénica. (Ventilacion No

. Hipertension pulmonar > 50%, con insuficiencia mitral severa, valoradas por ecocardiografia
10. Contractilidad Miocardica severamente deteriorada

11. Fraccion de acortamiento de ventriculo izquierdo < 20

12. Arritmias severas de dificil control farmacoldgico

La concurrencia de tres o mas de estos factores determinan la indicacion de asistencia mecanica

ventricular

Tabla 1: Criterios para la indicacion de asistencia mecanica ventricular con corazén artificial
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Las categorias de inscripcion en lista de
espera para trasplante cardiaco son defini-
das por INCUCAI como: electivo, urgencia

0 emergencia.

Los criterios de inclusién para el uso de la

nueva técnica para el tratamiento de la in-
suficiencia cardiaca a través del implante de
corazon artificial se describen en la Tabla 1.

Los padres de todos los pacientes fueron

Menmbrana triple
poliuretanc

V Cdmara de vacio
)

Cdmara sangitinea

Vihulas

Tracto de
salida

Figura 2

Pump chambers
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paracorporeal pump

Blood chamber volumes of 10,
25 and 30 ml with polyurethane
tri-leaflet valves

Blood chamber volumes of 50,

60 and 80 ml with polyurethane
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mechanical valves
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Guia para seleccionar el tamafo de las bombas

Figura 3: Canulas implantables de
diversos tamafos adecuadas para
pacientes de bajo peso
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informados acerca de las caracteristicas de
este sistema de corazon artificial, como ulti-
mo recurso frente a la descompensacion he-
modindamica terminal; firmando para ello
un consentimiento informado especial con
la autorizacion para la utilizacién de los ca-
sos para analisis de resultados y divulgacion
de los mismos en publicaciones y presenta-
ciones cientificas, incluyendo documenta-
cion fotografica.

CORAZON ARTIFICIAL EXTRATORACICO

Es un sistema paracorpéreo neumdtico
pulsatil con una Unidad de Control (IKUS)
o consola electroneumatica computarizada
(Figura 1). Son Bombas transparentes con
dos camaras separadas herméticamente por
una membrana tricapa de poliuretano (Fi-
gura 2).

La consola genera presiones positivas y
negativas que mueven la membrana de po-
liuretano dando lugar a la aspiraciéon y a la
eyeccion de sangre dentro de las bombas
paracorporeas. Los valores de frecuencia,
presion de eyeccion y de aspiracion son go-
bernados por una computadora, programa-
da de acuerdo a las caracteristicas de cada
paciente. Las cdnulas y bombas implanta-
bles se presentan en un rango de medidas
que permiten asistir desde lactantes de bajo
peso hasta ninos y adolescentes de medidas
antropométricas mayores segun la tabla si-
guiente. Las bombas de menor tamano tie-
nen valvulas de poliuretano en los tractos
de entrada y salida, no asi las de mayor ta-
mano que tienen valvulas mecanicas. El sis-
tema permite una asistencia uni o biventri-
cular(21) (Origen: Alemania; Berlin Heart
GmbH. Registro ANMAT PM1617-01; ano

2006: “Dispositivo de asistencia ventricular
marca Berlin Heart”).

TECNICAS QUIRURGICAS

1. CIRUGIA EXPERIMENTAL

En el ano 2000 iniciamos el primer pro-
grama de trasplante cardiaco en un hospital
publico pedidtrico de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

Durante el desarrollo del Programa fue-
ron realizadas en el bioterio del hospital, 19
cirugias experimentales en modelo animal
porcino. Se utilizaron 35 cerdos Landrace,
entre 20 y 46 kg. Todos los animales fueron
tratados en forma humanizada segun los
“Principios de cuidados de animales de la-
boratorio” de la National Society for Medical
Research y 1a“Guia para el cuidado y el uso
de animales de laboratorio” del Institute of
Laboratory Animal Resources; National Research
Council, publicada por la National Academy
Press, U.S.A.

En una etapa previa al primer trasplante
en octubre de 2000, se realizaron 16 ciru-
gias; utilizando 32 animales, remedando un
operativo en tiempo real; con el objetivo de
poner apunto detalles organizativos y técni-
cos. En quiréfanos contiguos del bioterio,
en forma simultanea, se ensayaron las téc-
nicas de ablacion del donante; preparacion
del receptor para el implante; cirugia de
banco y el trasplante propiamente dicho.

Las 3 altimas cirugias, en una etapa pos-
terior, incluyeron la conversion del corazéon
normal del cerdo en un modelo univentri-
cular, para demostrar la factibilidad de la
asistenciamecanica biventricular en corazo-
nes univentriculares, por ejemplo la cirugia

Cirugia experimental. N=19

Tipo Cantidad Sobrevida programada Sobrevida obtenida
Trasplante cardiaco 16 Evolucién en dias Md=7 dias
Corazon artificial en modelo univentricular 3 12 hs 12 hs

Tabla 2: Cirugia experimental. N=19
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de Fontan Fallido (22) (23).

La técnica quirdrgica propuesta y realiza-
da en estas 3 cirugias consisti6 en: 1) des-
mantelarel modelo de bypass de ventriculo
derecho: Glenn Bidireccional con conduc-
to extracardiaco; 2) anastomosar en forma
término-terminal ambas cavas interponien-
do una proétesis tubular de politetrafluore-
tileno (PTFE) expandido; 3) implantar las
canulas y bomba ventriculares derechas del
corazon artificial aspirando la sangre veno-
sa desde el tubo decavas y eyectandola en la
arteria pulmonar y; 4) implantar las canulas
y bomba ventriculares izquierdas aspirando
desde el apex ventricular para eyectar en la
aorta.

En los 3 casos realizados el corazon artifi-
cial aspir6 y eyect6 adecuadamente durante
las 12 horas subsiguientes; lapso definido a
priori como limite en el ensayo (Tabla 2).

2. IMPLANTE DE CORAZON ARTIFICIAL

Se trata de pacientes que ingresan al
quir6fano en estado de gran inestabilidad
hemodinamica(24). Se procede a la ester-
notomia mediana a través de la cudl y ha-
bitualmente se observa una gran dilatacion
de las cavidades cardiacas con muy escaso
grado de contractilidad (Foto 5) (25).

Apenas visualizadas la orejuela de auricula
derecha y una porcion accesible de aorta se-

Foto 6: Orificio
(Ventriculotomia)

en punta de ventriculo
izquierdo (Apex) y
céanula ventricular

implantada.

Foto 7: Canula de Apex izquierdo

procede a la canulacion y se conecta a la cir-
culacion extracorporea (CEC). Una vez en
bomba se realizan las jaretas en ambas cavas
y se canulan las mismas, para retirar la de
orejuela, dejando libre asi la auricula dere-
cha para implantar en ella una canula atrial
y otra en la arteria pulmonar, asistiendo
de esta manera el ventriculo derecho. Este
cambio de ubicacion de las canulas venosa
de la orejuela nos permitié entrar en CEC
con la mayor rapidez posible, posteriormen-
te continuamos con el procedimiento segiin
técnica habitual.

Cuando la asistencia es s6lo del ventriculo
izquierdo se implanta una canula en el apex
(Foto 6y 7) y una en la aorta (Foto 8).

En circunstancias especificas se reempla-
za la canulacion de la punta del ventriculo

Foto 5: Enorme dilatacion del ventriculo derecho
con escasa contractilidad

Foto 8: Canulas aértica y ventricu-
lar implantadas para la asistencia
izquierda univentricular.
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izquierdo por una cdnula atrial implantada
en la auricula izquierda. Cuando la asisten-
cia es biventricular se completa con una ca-
nula en auricula derecha y otra en arteria
pulmonar (Foto 9y 9A).

A

oo
Figura 4: Representacion de implante biventricu-
lar (4 canulas; 2 bombas)

Foto 9A: Se observa la posicion de las canulas en
el mediastino anterior y la salida de las mismas

Para exteriorizar las canulas desde la ca-
vidad toracica se labra un tdinel a través de
las fibras del recto anterior del abdomen
extrayéndolas por contrabertura en la piel
en un punto distal al reborde costal y al
apéndice xiféideo(26) (Foto 9A). Se extrae
con mucho cuidado todo residuo aéreo del
interior de las mismas (purgado con la pro-
pia sangre del paciente) y se las conecta a
los respectivos tractos de entrada y salida de
la bombas sanguineas correspondientes que
fueron debidamente purgadas previamen-
te, en una mesa quirdrgica accesoria, lle-
nandolas con solucion fisiolégica (Foto 10).

Testeando el funcionamiento del sistema
y constatando la ausencia total de burbujas
mediante cortos impulsos manuales (step-
ping), se programa la consola para que co-

Foto 10: Purgado cuidadoso para conectar la
bomba

Berlin heart

Foto 11: Paciente con el térax cerrado a punto de
salir de cirugia
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mience agenerar los impulsos aspirativos,
con lo cual la sangre ingresa en la bomba,
y los impulsos neumaticos eyectivos sobre la
triple membrana de poliuretano que obliga
a la sangre a salir de la bomba hacia la co-
rrespondiente canula arterial. El sentido de
circulacion de la sangre, lo determinan las
valvulas unidireccionales de poliuretano en
las bombas mas pequenas y de tipo mecani-
ca a disco en las de mayor tamano. Paula-
tinamente con el comienzo de la asistencia
por corazén artificial se disminuye gradual-
mente la de la circulacién extracorpoérea.

La indicaciéon de uni o biventricular de-
pendera en cada caso de la evaluacion car-
diologica previay del grado de hipertension
pulmonar que determinard las posibilida-
des del ventriculo derecho de retomar una
funciéon adecuada una vez comenzada la
asistencia del ventriculo izquierdo.

Al suspender definitivamente la CEC vy
quedar el paciente s6lo bajo asistencia con
corazon artificial se realiza un ecocardiogra-
ma transesofdgico. Mediante el mismo se
evalian los flujos de las canulas tanto eyec-
tivas como de aspiracién y en caso de que el
implante haya sido univentricular se evalia

Berlin heart — Cuidados del Paciente

El paciente con este dispositivo debe ser cuidado
por personal entrenado.

Sus heridas y los orificios de las cinulas deben
ser curadas segun un estricto protocolo.

Requiere un control de eventuales infecciones.

Pacientes con Asistencia Cardiaca Mecanica como
puente hacia el trasplante. Curaciones.

Foto 12: Cuidado de los orificio segun estricto
protocolo

la performance inicial del ventriculo dere-
cho para saber si se requerira implantar la
asistencia biventricular o si se puede dar por
finalizado el procedimiento e iniciar el cie-
rre del paciente.

En este caso se debe consensuar con los

anestesiologos y los terapistas el tipo de te-
rapéutica inotrépica para evitar la claudica-

rAdg #1HZ
15em

Ecocardiografia con imagen de 4 camaras: mues-
tra auriculas y ventriculos. Las flechas indican las
canulas ubicadas en las auriculas

Disl. 0.422 cm

Ecocardiografia vista supraesternal: se observa
en Ao. Asc. la canula con color
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cion del ventriculo derecho. Esto significa
que es necesaria, en quiréfano, la presencia
de un equipo multidisciplinario que inclu-
ye al cardidélogo-ecocardiografista, terapista
intensivo y técnicos en corazén artificial;
ademas del equipo quirdrgico habitual de
trasplante cardiaco. Todos los materiales im-
plantables provienen de fabrica con un sis-
tema antitrombogénico (Carmeeda®) que
reviste todas las superficies internas y po-
sibilita el retraso en la terapéutica anticoa-
gulante durante las primeras 48-72 hs hasta
estar seguros de la ausencia de sangrados
postquirdrgicos.

Para el mantenimiento de la anticoagula-
cion se parte de heparina E.V. y cuando el
paciente logra su estabilizacion se pasa a
anticoagulantes V.O. como los antagonistas
de la vitamina K. El objetivo es mantener un
valor de estandarizaciéon internacional de

Figura 5: Casquete auricular izquierdo con las
cuatro venas pulmonares (Al). Ambas venas ca-
vas (VCS,VCI), la aorta (Ao) y la arteria pulmonar
(AP) del receptor; preparadas para ser anastomo-
sadas en forma término-terminal a las respectivas
estructuras del corazon donante.

la coagulacion R.ILN. (LN.R.: International
Normalized Ratio) de 2.8-3.5. Hasta lograr el
rango deseadodel R.I.N., a veces se requiere
complementar esta segunda etapa con he-
parina de bajo peso molecular subcutanea;
luego se instaura la medicacion inhibitoria
de la agregacion plaquetaria (acido acetilsa-
licilico; dipiridamol y/oclopidogrel).

3. TRASPLANTE CARDIACO.

Preparacién del receptor sin corazén
artificial y virgen de cirugia
cardiovascular previa. Implante.

El paciente en Insuficiencia Cardiaca Ter-
minal es muy labil. Con el traslado al quir6-
fano y en el momento de la induccién anes-
tésica, suelen sufrir descompensaciones que
agravan aun mas su condicion. Es menester
conectar la circulaciéon extracorpérea con
celeridad.

Segun técnica habitual en cirugia cardio-
vascular infantil, se canulan la orejuela de

Figura 6: A y B: anastomosis término-terminal
de ambas venas cavas; C: anastomosis término-
terminal de aorta; D: anastomosis término-ter-
minal de las arterias pulmonares. (La sutura del
casquete de auricula izquierda queda oculta en
el dibujo)
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la auricula derecha y la aorta y se conecta la
circulacién extracorpérea (CEC).

Mientras el paciente alcanza la tempera-
tura de “enfriamiento” de 28 °C se canulan

da del donante se anastomosa al casquete
auricular izquierdo remanente del receptor
(Figura 5B), con las venas pulmonares iz-
quierdas y derechas incluidas en €l.

Se realiza la anastomosis término-termi-

ambas cavas lo mas distalmente posible y
se retira la primera canula de auricula de-
recha; se ocluye (“clampea”) la aorta y se
ablaciona el corazoén enfermo dejando un
remanente o casquete de auricula izquierda
que contiene a las venas pulmonares. Tam-
bién quedan los cabos de las arterias aorta y
pulmonar seccionadas y los de ambas venas
cavas (Figura 5y Foto 13).

Con el 6rgano donante ya en quiréfano
se realiza en el mismo la necesaria cirugia
“de banco en frio” para compatibilizar las
estructuras de acuerdo a las dimensiones
dadorreceptor y se infunde una dosis de
solucion cardiopléjica. La auricula izquier-

Foto 13: Casquete auricular del corazén donante Foto 16: Diseccion dificultosa por las multiples

adherencias

Foto 14: Apertura del térax

Foto 17: Extraccion del corazén enfermo
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nal de ambos cabos aérticos y se libera la
oclusion (“desclampeo”) para asi acortar
los tiempos de isquemia del miocardio.
Llevando paulatinamente la temperatura
a normotermia y bajo corazoén batiente se
realizan las anastomosis término-terminales
de los cabos de la arteria pulmonar y de los
de ambascavas, extrayendo en su totalidad
la auricula derecha del receptor para evitar
la incidencia de arritmias mas frecuentes en
otras técnicas (Figura 6) (28).

Con el paciente en 37°Cy realizando una
hemostasia rigurosa se desconecta la CEC,
los pasos siguientes para el cierre del térax
son los habituales en CCV con CEC (29).

9. PREPARACION DEL RECEPTOR CON
CORAZON ARTIFICIAL O CIRUGIA
CARDIOVASCULAR PREVIA

En cualquiera de los casos, cuando la
apertura del torax se ve dificultada por la
presencia de severas adherencias fibréticas
que impiden el reconocimiento de las es-
tructuras cardiacas (Fotos 14 a 17), si es ne-
cesario se recurre a la canulacion de los va-
sos femorales para asi iniciar la circulacion
extracorporea. En ese momento se detiene
el corazon artificial.

Bajo la proteccion de la circulacién extra-
corporeaya establecida, se torna mas seguro
el trabajo de diseccion. Abierto el esternon
y una vez individualizadas la aorta y ambas
venas cavas se procede a la canulaciéon de
las mismas, para luego decanular los vasos
femorales, evitando asi eventuales danos del
miembro inferior por una canulacién pro-
longada, y los consiguientes trastornos de
reperfusion.

Una vez extraido el corazon junto con las
canulas y las bombas del corazoén artificial,
realizamos el tratamiento del tinel dentro-
fuera por el cual se exteriorizaban las ca-
nulas. Lo hacemos obteniendo un peque-
no colgajo (flap) de diafragma con el cual
ocluimos el orificio interno del tunel. El
orificio externo serd tratado al concluir la
cirugia y retirar los campos operatorios, me-
diante sutura con puntos monoplano que

toman musculo, celular subcutaneo y piel;
resecando previamente los bordes anfrac-
tuosos fibrosados.

Todo lo antedicho prolonga los tiempos
quirurgicos de preparacion del paciente
para recibir el 6rgano donante, lo que hace
necesario una coordinacién permanente
con el equipo de ablacién. Las comunica-
ciones deben ser muy fluidas para compa-
tibilizar el momento de oclusion de la aorta
del donante con la etapa del desarrollo del
acto quirurgico en el receptor a fin de evitar
mayores tiempos de isquemia fria del 6rga-
no donante.

CORAZON ARTIFICIAL INTRATORACICO

En julio de 2013 hemos incorporado
un nuevo sistema de soporte circulatorio
llamado Heartware (Heart-Ware Inc. Fra-
mingham, MA 01701. USA.) que consiste
en un pequeno aparato del tamano de una
pila que tiene una hélice impulsora que gira
en un campo gravitacional sin ningin tipo
de rozamiento, con una variedad de canales
que permiten un lavado continuo de la san-
gre ingresada, la cudl es impulsada a través
de un conducto flexible o tubo de dacron
de 10 mm. de diametro hacia la arteria aor-
ta donde debe ser anastomosado.

La entrada de sangre se realiza a través de
un pequeno cono que se implanta directa-
mente en la punta del ventriculo izquierdo,
asegurado a un anillo circular que se sutura
en el ventriculo y a través del cudl se reali-
za un orificio por donde se va a implantar
el sistema. Posee un cable de alimentacion
eléctrica que se exterioriza, de menos de un
metro de longitud, de un didmetro aproxi-
mado de 6 mm.

La fuente de energia consiste en dos bate-
rias de una autonomia de 4 horas cada una
y un controlador que muestra los parame-
tros iniciales de soporte. Estas baterias y el
controlador quedan almacenados en una
pequena bolsa que el paciente lleva colgan-
do del hombro o afirmado a la cintura. Para
modificar los parametros de soporte el con-
trolador se conecta a una computadora que
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debe quedar en el centro asistencial de re-
ferencia. Se puede lograr un flujo continuo
de hasta 10 litros por minuto.

La técnica de implante se realiza colocan-
do al paciente en circulaciéon extracorporea
de manera habitual para cualquier ope-
racion cardiaca, sin clampeo de aorta, de
modo de no comprometer la funcionalidad
del ventriculo derecho.

En nuestro paciente la indicacién de este
dispositivo estuvo fundada en el alto grado
de hipertension pulmonar, alrededor del
80% de la presion sistémica, con la esperan-
za de que la misma descienda a valores que
permitan el implante de un corazén compa-
tible sin comprometer la eficacia del ventri-
culo derecho del corazén donante.

El diagnostico es de una miocardiopatia
dilatada, con 15 anos de edad y 68 kilos de
peso, grupo sanguineo 0+. La estrategia es
trasplantarlo luego de cuatro a cinco meses
de soporte en la medida que vayamos verifi-
cando el descenso de la presiéon pulmonar.

Recibe sildenafil y estd antic6agulado; dadas
sus caracteristicas antropométricas creemos
que va a ser beneficiado con un donante
compatible en poco tiempo.

ANALISIS ESTADISTICO

Los datos fueron recolectados y volcados a
una base computarizada confeccionada con
el programa estadistico SPSS 17.0 para Win-
dows, con el mismo programa se realiz6 la
elaboracion y analisis estadistico.

Para describir las variables cualitativas y
categoricas se utilizaron las escalas nominal
y ordinal segin correspondiera y los proce-
dimientos de distribuciéon de frecuencias y
medidas de tendencia central: mediana y
modo. Para las cuantitativas se utilizoé la es-
cala intervalar y los procedimientos de dis-
tribucion de frecuencias con las medidas de
resumen mediana y rango o media y desvio
estandar.

Para estimar la probabilidad de sobre-

Foto 18: Comparacion del tamafno de la bomba

. HVAD® Pump — One Moving Part

Foto 19: Detalle del interior del sistema

_Caracteristicas de la Bomba

* La canula de entrada esla
disefiada para quedar
dentro del ventriculo izquierdo

+ Dos motores duales: la
bomba normalmente trabaja
sobre los dos, pero es
capaz de cofrer sobre
cualquiera de ellos dando
mayor confiabilidad
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vida de los pacientes en lista de espera en [Pantalla del Controlador HeartWare™ .
.. eqs - - . : Indicador de Al;

relacién al evento se utiliz6 la técnica de Ka- N e B - iR Ao e BT

plan-Meier, que calcul6 la media de sobre- Fuente de Energia Pt da Energia 2

Silenciador de

vida y los intervalos de confianza del 95% Alarma
en cada uno de los periodos. Para estimar
la diferencia de sobrevida entre los dos pe-
riodos estudiados, se utilizé la prueba no
paramétrica de log-rank (Mantel-Cox) que Indicador ACIDG Pantaila

calcul6 la media de sobrevida y los interva- Bt 8 pazamients

los de confianza del 95%. Se utiliz6 un nivel o R
de significacion: p < 0,05. _

La informacion se presenta con graficos

para variables cualitativas (de sector o cir- _HeartWare® Monitor
cular, barras horizontales simples, barras
horizontales comparativas) y graficos para * Monitor de pantalla tactil.
variables cuantitativas (histogramas, barras * A taiter. o o n co
. . . baterias para el transporte del
verticales simples, barras verticales compa- paciente.
rativas, lineal simple) con el programa Mi- »:Pisplays:systam parionmanos
.. - Flujo de la Bomba
crosoft Excel 2007. Para la representacion - Velocidad de la Bomba
grafica de la sobrevida se utilizo la curva de ool
Kaplan-Meier, efectuados con el software ~ Tiempo real y valores historicos
. - Aj I
SPSS 17.0 para Windows. eaglul

Heart\Ware® Bolsa de Hombro Heart\Ware® Bolsa de Cintura

_ . b
Foto 20 y 21 (izq. y centro): Modelo intratoracico.
Foto 22 (der): En una mesa auxiliar se prepara y purga el sistema previo al implante.
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RESULTADOS i grama de Trasplante Cardiaco con Insufi-

i ciencia Cardiaca Terminal (ICTP) 92 pa-

En el periodo comprendido entre abril | cientes. (N=78); 52% de sexo femenino y
2000 y julio 2013 se inscribieron en el pro- i 48% de sexo masculino. El rango de edades

Foto 23 (izq): Suturado el anillo a la punta levantada del ventriculo izquierdo se procede a realizar un
orificio con reseccion muscular. Foto 24 (der): Colocada la bomba vy fijada al anillo se exterioriza el cable
de alimentacion.

Foto 25 (izq): El ventriculo izquierdo ha vuelto a su posicién habitual y se procede a purgar el tubo de
dacron que sera suturado a la aorta. Foto 26 (centro): Control ecocardiografico. Foto 27 (der): Rx de control
postoperatorio.

Foto 28 (izq): A las 24 hs post operado, paciente extubado. Foto 29 (centro): A la semana del implante en
el gimnasio. Foto 30 (der): Junto a un paciente mas pequefio con Berlin Heart.
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fue entre 1-230 meses, mediana de 69 meses
(Gradfico 1). El rango de peso fue entre 3.1
- 60.5 kg, mediana de 18,8 kg (Grafico 2).

El 58% de los pacientes pertenecian al
grupo sanguineo “0” Rh+y el 32% al grupo
sanguineo “A” Rh+. Esta es una variable fun-
damental, entre otras, al momento de deter-
minar la compatibilidad donante/receptor
(Grafico 3).

En cuanto a la procedencia de la pobla-
cién, la mayoria, 46%, provienen del in-
terior del pais y el 42% de la Provincia de
Buenos Aires. Un 4% provienen de paises
limitrofes. El diagnéstico de base que pro-
voco la insuficiencia cardiaca terminal ha
sido predominantemente la miocardiopatia
dilatada (73%) (Gréfico 4).

La falta de donantes adecuados para nues-
tra poblacién(30) promueve la prolongada
permanencia en lista de espera y el deterio-
ro de los pacientes durante esa espera que
va de 1 a 2970 dias, con una mediana de 96

<12 12a36 37a60 6lal20 >120

Edad (meses)

dias. El grafico 5 muestra la distribucion de
acuerdo a la categoria de ingreso en lista de
espera para el trasplante cardiaco y la mi-
gracion en la lista debido al deterioro clini-
coy de la clase funcional hasta el trasplante.
se puede observar que si bien la mayoria de
los pacientes se inscribieron en categoria de
electivo, al momento del trasplante la con-
dicion es de emergencia.

A partir del ano 2006, de los 54 pacientes
inscriptos, 24 (44%) cumplieron los crite-
rios de inclusiéon para ser tratados con co-
razon artificial. Analizando los periodos en
los que se dividi6 la poblacion de acuerdo al
inicio del uso del mismo, vemos que, el nu-
mero de inscriptos fue: 24 vs. 54; trasplanta-
dos 11 vs. 22 y la mortalidad durante la es-
pera 50% vs. 35%; 2000-2005 vs. 2006-2012
respectivamente.

Comparativamente, vemos que en el se-
gundo periodo, con el uso del corazon ar-
tificial, se incrementaron significativamente

Grupo f]
Sanguineo B- .‘ 1

A+ -‘.!5
H—— L
45
o B) 2 / / 2
0 10 20 30 40 50

Grafico 1: Distribucion de pacientes segun edad
en meses

N2 Pacientes

<10 10a20 21a40 >40

Peso (kg)

Grafico 2: Distribucion de pacientes segun peso
en kg

Grafico 3: Distribucidn de pacientes segun grupo
y factor

1
Miocardiopatia restrictiva ‘! |

"
-

Miocardiopatia dilatada

Hipertension pulmonar

Enf.Cardiaca congénita

0 10 20 30 40 50 60

N2 Pacientes

Grafico 4: Distribuciéon de pacientes segun diag-
noéstico
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los porcentajes de sobrevida en lista de es-
pera, los de trasplantes realizados y dismi-
nuy6 la mortalidad (Grafico 6).

En los 24 pacientes asistidos con corazon
artificial el rango de edad fue de 10-187 me-
ses con una mediana de 76 meses y el de los
pesos fue de 6,0 a 45,5 kg con una mediana
de 18,8 kg. E1 83% de los asistidos presen-
taron insuficiencia cardiaca terminal por
miocardiopatia dilatada; el 13% por miocar-
diopatia restrictiva (en uno de ellos se indi-
¢6 cuando la presion pulmonar alcanzé el
100% de la sistémica, descendiendo al 60%
a los 45 dias de asistencia) y el 4% por mio-
cardiopatia no compacta (Grafico 7).

Trece de ellos (54%) fueron asistidos con
corazon artificial univentricular y 11 (46%)

requirieron la asistencia biventricular (Gra-
fico 7).

El tiempo de permanencia en asistencia
ha sido r=3-423 dias con una Md=78 dias
(Gréfico 8). Tomando en cuenta que la
indicacién de implantar el corazén artifi-
cial se realiza en pacientes sumamente de-
teriorados, la mejoria hemodinamica que
evidencian sorprende espectacularmente.
Logran ser extubados rapidamente y a los
pocos dias de postoperatorio comienzan a
desplazarse manteniendo una calidad de
vida incomparablemente superior en rela-
cion al estado pre implante (Fotos 36, 36,
37y 38).

El analisis de sobrevida realizado en am-
bos periodos arroja como resultado que en
el primero, sin utilizaciéon del corazén arti-
ficial (CA), N=24, la media de permanencia
en lista de espera es de 27 meses (IC 95%

Categorias il | | | | [
28
e 0o
' |
o
Urgencia 59
[ ] ;
Electiva | BT
0 s 10 15 20 25 30
N? Pacientes
* Categoria Trasplante Categoria ingreso

Diagnasticos
Miocardiopatia restrictiva ?

Miocardiopatia no compacta |

|
ot —
| Y

1] S 10 15

N2 Pacientes

“ Biventricular ¥ Univentricular

Grafico 5: Distribucidon de pacientes segun cate-
goria de ingreso y al trasplante. Migracion en lista
de espera.

Grafico 7: Distribucion de pacientes con corazén
artificial segun diagnosticos y modo de asistencia

* e 0 %
90 1
|
70 7
60
a
.ai
0
o8

2000-2005

2006-2012

H|NSCRIPTOS ™ FALLECIDOS M TRASPLANTADOS ™ LISTA DE ESPERA

Ne Pacientes

AR

3 31a60 612120 121a180 Mas 180
Tiempo de AMV (dias)

Grafico 6: Comparacion porcentual de periodos
segun eventos

Grafico 8: Distribucidon de pacientes con corazén
artificial segun tiempo en asistencia. AMV: Asis-
tencia Mecanica Ventricular
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11-43); mientras que en el segundo, con el
uso del corazén artificial, N=68, la media de
permanencia en lista de espera asciende a
34 meses (IC 95% 25-43); (p=0.05) (Tabla
3; Grafico 12).

Esto significa que con la incorporacion
del corazoén artificial (CA) se logra mejorar
la sobrevida en lista de espera y también me-
jora la sobrevida postrasplante. El uso de la
asistencia ventricular en pacientes con fallo
multisistémico critico terminal promueve,
previamente al trasplante, la mejoria y es-
tabilizacion multiorganica; el descenso de
las presiones pulmonares y la recuperacion
de la curva pondoestatural con aumento de
la masa y tonicidad muscular. Se observa
también que por ese motivo, la tasa de so-
brevida en pacientes que son trasplantados

luego de meses de asistencia con el corazén
artificial, es mayor que la de los del primer
periodo sin asistencia con CA, muchos de
los cuales llegaban al trasplante en estado
de descompensacion terminal (Tabla 4).

En la Tabla 5 se refleja estadisticamente lo
que fue una evidencia clinica en la lista de
espera a partir de la utilizacion del corazén
artificial. Si bien en el primer mes no hay
diferencias en las tasas de sobrevida, a los
6 meses comienza a reflejarse un significa-
tivo incremento de la misma, obteniendo
tasas de sobrevida a 12, 24 y 36 meses que
demuestran claramente el impacto positivo
del corazon artificial en esta cohorte de pa-
cientes.

Foto 36(arr izq): Paciente con
Berlin Heart, tonificacion muscu-
lar en la terapia.

Foto 36 A (arr centro): La misma
paciente paseando por los jardi-
nes del hospital.

Foto 37 (arr der): Paciente oriun-
do de Paraguay con berlin Heart
y convertido en hincha fanatico.

Foto 38 (izq): Sesion de fisiotera-
pia colectiva en el gimnasio.
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COMPLICACIONES

i No hubo mortalidad operatoria ni perio-
i  Poriodes peratoria, ninguin paciente requirié reope-
I oo i raciones por sangrados postquirdrgicos. la
o] ¢ suspension de la asistencia respiratoria fue
. i precoz en todos los casos. Ninguno de los
— {15 nifos que a priori fueron definidos car-
s + ! diolégicamente como candidatos a asisten-
i cia mecdnica univentricular izquierda, re-
sl quirieron luego la asistencia del ventriculo
derecho.
oo Durante la evolucién se realizaron 10
e “;“famdff:“&i‘:‘; (m::;““ e i cambios de bombas sanguineas: 3 por fati-
ga o deficiencia de material y 7 por haberse
detectado presencia de fibrina y/o coagulos
en las mismas (Grafico 9).
Es de crucial importancia la observacion
minuciosa de la bomba para detectar la inci-

Sobrevida acumulada

Grafico 12: Impacto de evento corazon artificial
en la sobrevida acumulada de los pacientes en
lista de espera

Periodos Media IC 95% Eventos Perdidos N Log rank
(meses) test
Primero
(2000-05) 26 10-42 17 7 24
Segundo 37 26-48 24 30 54 p=0,05
(2006-12) ’
Gilobal 35 24-47 51 39 90

Tabla 3: Permanencia en lista de espera segun periodo

Tasas de sobrevida %

Periodos
12 meses 24 meses 36 meses 48 meses 60 meses
Primero
(2000-05) 69.2 69,2 62,3 55,4 475
Segundo 779 77.9 77.9 77,9 77,9
(2006-12) ’ , ) , ;

Tabla 4: Sobrevida actuarial post trasplante segun periodos. Primero sin corazén artificial; segundo con CA.

Tasas de sobrevida %

Periodos
1 mes 6 meses 12 meses 24 meses 36 meses
Primero
(2000-05) 95,8 91,7 78,8 78,8 68,9
Segundo 97,1 94,1 92,6 88,0 83,3
(2006-12) ’ ’ ’ ’ ’

Tabla 5: Sobrevida actuarial en lista de espera segun periodos. Primero sin CA; segundo con CA
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Grafico 9: Cambios de bombas sanguineas

Grafico 11: Oscilaciones en el mantenimiento
de la anticoagulacion.

Grafico 10: Distribucion de pacientes con
corazon artificial seguin tiempo en asistencia
y eventos

Foto 31 (izq.): Bomba que debid ser reemplazada por presencia de coagulos al 6to. mes de implantada.
Foto 32 (centro): Se observa un céagulo de sangre en el tracto de salida dentro del seno de la sigmoidea.
Foto 33 (der): Presencia de fibrina en el tracto de salida de una bomba sanguinea. Es indicacion de re-
cambio de la misma.
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piente formacion de fibrina (Fotos 32y 33).
Nueve pacientes fallecieron sin haber
llegado al trasplante cardiaco: 5 por com-
plicaciones tromboembdlicas (ACV), 3 por
infecciones y 1 por enteropatia. Dieciocho
pacientes fueron trasplantados y 2 perma-
necen aun bajo asistencia (Grafico 10).

Es de destacar que la mayor mortalidad
ocurre dentro del primer mes de asistencia,
con el ACV como causa de muerte predomi-
nante en ese periodo (Foto 34).

El mantenimiento en un rango adecuado
de anticoagulacion sin grandes oscilaciones
es tal vez el mayor desafio para sostener en
el tiempo la asistencia con el corazon artifi-
cial (31).

Esto puede observarse en el Gréfico 11
que representa las variaciones del RIN en
una de las pacientes fallecidas por ACV.

El otro gran obstaculo para la Asistencia
prolongada es el control de las infecciones;
debe seguirse un estricto protocolo de cura-
ciones y mantenimiento de las canulas ex-
tracorporeas(32). En la fotos 35 A, B, C, y
D se pueden ver imagenes de una infeccion
severa de pared toracica por acynetobacter
a punto de partida de la colonizacion cro-
nica de los orificios de salida de las canulas.
Esto ocurrié en una paciente trasplantada
después de 9 meses de asistencia con el co-
razon artificial y una vez instaurada la tera-
péutica inmunosupresora post trasplante.

HALLAZGOS RADIOLOGICOS
MA

Foto 31: Tratamiento de infeccion severa de pared toracica. (arrizq): Infeccion de pared con pérdida de
sustancia. (arr der): Tratamiento quirurgico: plastica con colgajo muscular abdominal. (ab izq): Postoperatorio
inmediato. (ab centro): Al afo, restitucion ad integrum. Foto 3 (ab der): Tomografia de cerebro con lesiones

tromboembodlicas.
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DISCUSION

En nuestro pais la cantidad de pacientes
con insuficiencia cardiaca terminal ya sea
por mala evolucién de cardiopatias congé-
nitas(33) (34) o por miocardiopatias, que
requieren de trasplante cardiaco en la in-
fancia se ha incrementado en los ultimos
anos coincidiendo con el informe de la
UNOS (Registro Internacional de Trasplan-
te). La procuracion de 6rganos adecuados
no se incrementa al mismo ritmo(30) gene-
rando un déficit que promueve grandes pe-
riodos en lista de espera con el consecuente
deterioro de los pacientes y el fallecimiento
de muchos de ellos sin llegar al trasplante.
La tinica manera de prolongar la vida de es-
tos pacientes es mediante algin sistema de
soporte circulatorio que reemplace la fun-
cion del corazén enfermo. Los sistemas de
asistencia habitualmente utilizados en re-
cuperacion cardiovascular como el ECMO
son efectivos durante cortos periodos de
tiempo y conllevan multiples complicacio-
nes y limitaciones. Alrededor del ano 2006
comenzamos a investigar la posibilidad de
mantener por periodos prolongados la asis-
tencia circulatoria. Este desafio de intentar
superar los tiempos relativamente cortos de
los sistemas conocidos hasta el momento
nos llevo a utilizar por primera vez en nues-
tro pais en forma programada y sistematica
un sistema paracorporeo apto para ninos de
bajo peso(31). Para esta cohorte de pacien-
tes signific6 un hito fundamental en la so-
brevida a la espera de un 6rgano adecuado.

En la etapa inicial de la experiencia con la
asistencia mecdnica ventricular con corazéon
artificial una de las mayores dificultades ra-
dic6 en la oportunidad de la indicacién: ¢a
quién?, ;cuando?, ¢uni o biventricular?

Superado este punto inicial y con el incre-
mento de los casos se observo la aparicion
de una nueva estirpe de pacientes que inter-
nados, en una unidad de terapia intensiva
pediatrica de recuperacion cardiovascular,
permanecian largo tiempo dentro de ella.

Represento un aspecto fundamental en la
aplicacion de este sistema el modo en el que
impact6 en el paciente y su familia. Se trata

de ninos que vivirdan por muchos meses en
el ambito de una terapia intensiva, conec-
tados a un dispositivo que, si bien los man-
tiene con vida logrando una mejoria clinica
evidente y permitiéndoles realizar un sin
namero de actividades, les genera una re-
laciéon médico paciente como asi también
una relacién con el entorno hospitalario. A
pesar de las limitaciones de la internacion,
hemos logrado vencer los temores que se
generaron en los primeros implantes y pro-
tocolizamos la movilizacién temprana de los
ninos recreando situaciones de fisioterapia
en gimnasio y escolaridad.

El alejamiento del nino de su hdbitat na-
tural y de su entorno familiar requiere de
una cotidiana y permanente interaccion
con el Servicio de Salud Mental.

Se ha demostrado que con la utilizacion
del corazon artificial lo que se espera como
recuperacion de un trasplante exitoso, en
cuanto al mejoramiento de la condicion
clinica y la normalizacion de la curva pon-
doestatural, se obtiene antes de realizado el
mismo, llegando en mejores condiciones y
logrando de esta manera una mayor sobre-
vida actuarial posterior.

Si bien los beneficios de este sistema han
demostrado también un aumento de la so-
brevida en nuestra lista de espera, su utili-
zaciéon no se encuentra exenta de riesgos y
complicaciones; sin embargo, la apariciéon
de coagulos dentro de las bombas que obli-
garon a su recambio, los accidentes trom-
boembdlicos y las infecciones derivadas
del uso prolongado, en nuestra serie, son
inferiores a las reportados por otros auto-
res(31). Esto ha situado a nuestro pais den-
tro del grupo de pioneros en la utilizacion
del corazoén artificial en la infancia. Nues-
tros resultados son tomados en cuenta, y se
nos consulta, a la hora de promover modifi-
caciones a los protocolos de manejo en los
diversos aspectos que integran esta terapéu-
tica.

El Comité de Expertos en Uso de Corazon
Artificial en Pediatria (EPUG Steering Com-
mittee) ha destacado nuestros protocolos de
fisioterapia y sostén psico-social; los cambios
que introdujimos en el esquema de anticoa-
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gulacién (incorporacién del fondaparinux
para reemplazar la heparina en una lactan-
te que present6 fracturas espontaneas pro-
bablemente debido al uso de la misma); los
escasos recambios de bombas debido a la
aparicion de fibrina y coagulos, consideran-
do a nuestra serie como la mas significativa
en la relacion numero de bombas/dias de
asistencia; y la ausencia de fallecimientos y
de reoperaciones por sangrado en el posto-
peratorio inmediato(35) (36).

La expectativa inicial de su uso como
“puente a la vida” y “puente al trasplante”
fue superada por los largos periodos de asis-
tencia logrados, permitiéndonos imaginar
que con la evolucién tecnolégica aplicada
se obtendran dispositivos de menor tamano
para su implante intratoracico llegando a
ser quizas “terapias de destino”.

CONCLUSIONES

Es factible la asistencia circulatoria con
corazon artificial en la infancia por perio-
dos prolongados. El corazén artificial dis-
minuye significativamente la mortalidad de
pacientes en lista de espera para trasplante
cardiaco, su utilizacion requiere una gran
especializacion interdisciplinaria; también
mejora sustancialmente la evolucién pos-
trasplante, como asi también, puede ser
utilizado como terapia de destino. El tras-
plante cardiaco es el tratamiento quirurgico
de eleccion para la insuficiencia cardiaca
terminal en la infancia.

Conflicto de interés: L.os autores declaran
que no tienen ningun conflicto de interés
comercial, financiero y/o académico con
respecto a los equipos, tratamientos o com-
panias que se encuentren involucradas en
este articulo.
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