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PALABRAS CLAVE Resumen Se describe el caso de una paciente de sexo femenino de 55 afos de edad, con
Dispositivo de insuficiencia cardiaca congestiva descompensada secundaria a cardiopatia dilatada idiopatica
asistencia cardiaca; y con contraindicacion para trasplante cardiaco, en quien se implanta de manera exitosa el
Insuficiencia primer dispositivo de asistencia ventricular izquierda HeartMate i1 en Suramérica.
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secondary to idiopathic dilated cardiomyopathy is described. Cardiac transplantation was con-
traindicated, and the first HeartMate 11 Left Ventricular Assist Device was placed in South
America.
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Introduccion

Hasta hace una década, la Unica terapia definitiva apro-
bada para los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada
refractaria al manejo era el trasplante cardiaco'. No obs-
tante, debido a: la baja cantidad de donantes, al mayor
numero de potenciales receptores por aumento en el diag-
nostico y la coexistencia de algunas patologias que hacen a
los candidatos no elegibles para un trasplante, relacionadas
con la inmunosupresion y la necesidad de recuperacion antes
del procedimiento, se han desarrollado terapias alternati-
vas al trasplante cardiaco’. Es asi, como la implementacion
de los dispositivos de asistencia ventricular izquierda (Left
Ventricular Assist Device, LVAD) en diferentes contextos cli-
nicos, han permitido su aprobacion como terapia de destino,
es decir, una solucidon mecanica permanente para pacien-
tes con insuficiencia cardiaca terminal que no son elegibles
para trasplante cardiaco o donde este procedimiento no esta
disponible®“.

Se presenta el primer caso de implante de dispositivo de
asistencia ventricular HeartMate 1 como terapia de destino
en Suramérica y seguimiento a un afo, en una paciente con
insuficiencia cardiaca severa y contraindicacion para tras-
plante cardiaco.

Reporte de caso

Paciente femenina de 55 afos de edad, procedente de Bar-
bosa, Santander, Colombia, ocupacion: docente pensionada
por enfermedad, con insuficiencia cardiaca congestiva desde
el ano 2008 secundaria a cardiopatia dilatada idiopatica.
Antecedentes de: hipotiroidismo, implante de cardiodesfi-
brilador en el afno 2010 para prevenciéon de muerte subita,
accidente cerebrovascular isquémico en enero de 2013 con

Tabla 1
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada

secuelas de disartria leve y paresia minima de miembro
superior izquierdo, anticoagulacion crénica por warfarina.
En valoraciones por la institucion desde julio de 2013 por
insuficiencia cardiaca congestiva descompensada en clase
funcional v en estudio para trasplante cardiaco. Peso 40 kg.
Talla 1,55 m. Hemodinamia reporta: cardiopatia dilatada,
FEVI 35%, FEVD 33%, insuficiencia mitral grado u y tricus-
pidea grado 11, coronarias sanas, cateterismo derecho con
hipertension pulmonar moderada con presion sistdlica arte-
rial pulmonar 61 mmHg, gradiente transpulmonar 6 mmHg,
y resistencias levemente elevadas.

El ecocardiograma transtoracico evidencia: cardiopatia
dilatada, hipoquinesia difusa severa y disfuncion sistdlica
y diastolica severas del ventriculo izquierdo, FEVI 15-18%,
dilatacion auricular izquierda sin trombos, insuficiencia
mitral grado v, insuficiencia pulmonar trivial, insuficiencia
tricuspidea severa con hipertension pulmonar moderada con
PSAP 60 mmHg, cavidades derechas dilatadas con alteracion
en la motilidad de la pared libre, electrodos de desfibrilador
en cavidades derechas, desplazamiento sistélico del plano
del anillo tricuspideo (siglas en inglés, TAPSE) 11 mm. Pép-
tido atrial natriurético (siglas en inglés, BNP) de 844 pg/ml.

Consumo pico de oxigeno 10,5ml/kg/min. Test de Cha-
gas negativo. PRA (Panel Reactivity Antibody) cuantitativo
Clase 1 56%, PRA Clase 2 del 63%. Serologia positiva para HTLV
(Human T-lymphotropic virus) tipo 1y 1, que contraindica el
trasplante cardiaco debido a la posibilidad de desarrollar
leucemia de células T. Se considera candidata para recibir
un LVAD como terapia de destino (HeartMate ).

En la tabla 1 se muestra la estratificacion de la insufi-
ciencia cardiaca congestiva de la paciente segun la escala
INTERMACS (Interagency Registry for Mechanically Assisted
Circulatory Support)®, que arroja puntaje 4 y permite el
tiempo a la intervencion en semanas o meses. Pero dado que
la paciente a pesar de estar recibiendo manejo éptimo para

Escala INTERMACS (Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support) para la clasificacion de los

Clasificacion Descripcion Tiempo a la Intervencion

INTERMACS 1 Inestabilidad hemodinamica pese a dosis crecientes de En horas.
catecolaminas y/o soporte circulatorio mecanico con
hipoperfusion critica de organos diana (shock cardiogénico
critico).

INTERMACS 2 Soporte inotropico intravenoso con cifras aceptables de En dias.
presion arterial y deterioro rapido de la funcion renal, el
estado nutricional o los signos de congestion.

INTERMACS 3 Estabilidad hemodinamica con dosis bajas o intermedias de Electivo en semanas o meses.
inotropicos e imposibilidad para su retirada por hipotension,
empeoramiento sintomatico o insuficiencia renal progresiva.

INTERMACS 4 Es posible retirar transitoriamente el tratamiento inotropico, Electivo en semanas o meses.
pero el paciente presenta recaidas sintomaticas frecuentes,
habitualmente con sobrecarga hidrica.

INTERMACS 5 Limitacion absoluta de la actividad fisica, con estabilidad en Urgencia variable, dependiendo de la
reposo, aunque habitualmente con retencion hidrica nutricion y funcion de los 6rganos.
moderada y un cierto grado de disfuncion renal.

INTERMACS 6 Menor limitacion de la actividad fisica y ausencia de Urgencia variable, dependiendo de la
congestion en reposo. Fatiga facil con actividad ligera. nutricion y funcion de los 6rganos.

INTERMACS 7 Paciente en clase funcional NYHA ii-ni sin balance hidrico Actualmente no indicado.

inestable actual ni reciente.




Reporte del primer caso de HeartMate Il como terapia destino en Suramérica

552.e3

Tabla2 EscalaLietz-Miller DTRS (Destination Therapy Risk
Score) para evaluacion preoperatoria de soporte circulatorio
mecanico definitivo

Variable Puntaje
Plaquetas <148,000 ml 7
Albdmina sérica < 3,3 g/dl 5
INR>1,1 4
Vasodilatador 4
Presion arterial media pulmonar < 25 mmHg 3
Aspartato aminotransferasa > 45 U/ml 2
Hematocrito < 34% 2
Nitrégeno ureico > 51 U/dl 2
Sin inotropicos intravenosos 2
Sumatoria del Puntaje Sobrevida, %

Egreso 90 dias 1 ano
0-8: Bajo 87,5 93,7 81,2
9-16: Medio 70,5 86,5 62,4
17-19: Alto 26,0 38,9 27,8
>19: Muy Alto 13,7 17,9 10,7

falla cardiaca presentoé mas de dos hospitalizaciones en los
Ultimos seis meses y su clase funcional se deterioraba pro-
gresivamente presentando disnea de minimos esfuerzos, se
decidid el implante de HeartMate 1. En la tabla 2 se muestra
la evaluacion preoperatoria de soporte circulatorio meca-
nico definitivo segln la escala Lietz-Miller DTRS (Destination
Therapy Risk Score)®, que clasifica la paciente con puntaje
6, y predice porcentajes de sobrevida con el LVAD al egreso
de 87%, a los 90 dias de 93%, y al afo de 81%.

El 7 de abril de 2014, se realiza el implante de HeartMate
I (Thoratec Corporation, Pleasanton, CA, USA), dispositivo
de segunda generacion, de flujo axial continuo, mediante
esternotomia mediana, en corazon batiente y usando bypass
cardiopulmonar transitorio y técnicas de ahorro sanguineo.
El dispositivo tiene una canula de entrada de titanio que
se implanta en el apex del ventriculo izquierdo, que tiene
continuidad con el cuerpo de la bomba que se aloja en un
bolsillo creado entre el diafragma y la fascia del recto ante-
rior, y que continta con la porcion de salida de la bomba,
constituida por un injerto de dacron que se anastomosa a
la aorta ascendente (fig. 1). Se monitorizdé con un catéter
continuo de gasto cardiaco y saturacion. Se extubo a las
24 horas, pero se reintubd por efecto medicamentoso anes-
tésico residual. Se extuba definitivamente a los dos dias.
Seis dias después del implante es llevada a reoperacion por
derrame pericardico de 400 cc secundario a sobreanticoa-
gulacion sin evidencia de sangrado activo y con canulas en
adecuada posicion.

Permanece hospitalizada por 40 dias, 16 en cuidados
intensivos y 24 en hospitalizacion general, por dificultad
en el proceso de anticoagulacion, con labilidad marcada
y episodios de sobreanticoagulaciéon sintomatica dada por
epistaxis, y otros de subanticoagulacion. El uso del monito-
reo guiado con tromboelastografia y mapeo plaquetario fue
atil en determinar cuando debia comenzarse la terapia anti-
coagulante. El cardiodesfibrilador se reprogramay se ordena
seguimiento ambulatorio cada tres meses.

Figura 1 Radiografia de la paciente que muestra los com-
ponentes de HeartMate 11 y el cardiodesfibrilador previamente
implantado.

El plan de anticoagulacion se establecio segln las indica-
ciones del fabricante del dispositivo y las recomendaciones
publicadas en la literatura médica’~®. Durante las primeras
24 horas postoperatorias no se utiliza anticoagulacion. Se
inicia con heparina no fraccionada cuando el drenaje por
tubos es menor de 50 cc en cuatro horas y la tromboelasto-
grafia es normal. Se busca una meta de PTT (tiempo parcial
de tromboplastina) entre 45-60 segundos el primer dia de
inicio de anticoagulacion y entre 60-90 segundos el segundo
dia. Al cuarto dia de anticoagulacion se inicia con aspirina
100 mg/dia y tres dias después se controla con mapeo pla-
quetario para obtener una antiagregacion entre el 70 y 95%.
Esta paciente tenia resistencia a la accion de la aspirina
y se antiagregé finalmente con el clopidogrel, confirman-
dose por mapeo plaquetario una antiagregacion adecuada.
Después de retirarse los tubos de mediastino se inicia con
la warfarina para obtener un INR entre 2-3. Cuando el INR
es mayor de 2 se suspende definitivamente la heparina. Al
egreso la paciente se manejoé con la warfarina 2,5 mg/dia
mas el clopidogrel 75 mg/dia. Este plan de anticoagulacion
es permanente.

Egresa en buenas condiciones generales, en clase funcio-
nal NYHA 1, y tolerando el plan escalonado de rehabilitacion
cardiovascular de 30 sesiones. La paciente y su familia
fueron educados en la rutina diaria del manejo de los
componentes externos del dispositivo como son: la mini-
consola, los conductores eléctricos y las baterias; asi como
en la respuesta oportuna a las potenciales situaciones de
emergencias, como: fallos en el suministro eléctrico, des-
conexiones, respuesta a las alarmas y cuidado diario del



552.e4

A. Figueredo et al.

conductor percutaneo, que inicialmente fue supervisado por
el equipo médico hasta aprobar total autonomia.

Antes de la implantacion del dispositivo, el paciente
y su familia recibieron cinco sesiones de entrenamiento
durante una semana a cargo del director del programa de
asistencia ventricular y el enfermero coordinador, donde se
revisaron: la indicacion por el estado de la falla cardiaca, el
funcionamiento basico y habitual del aparato, y el manejo
de complicaciones. Al finalizar las cinco sesiones la paciente
y su familia firmaron el consentimiento informado y se
programo6 el procedimiento. Durante la hospitalizacion la
paciente recibi6 20 horas de entrenamiento referentes: al
cambio de baterias, al cuidado del equipo, a la realizacion
de las curaciones del conductor eléctrico y al manejo
de emergencias. Los Ultimos dias de hospitalizacion la
paciente realiz6 salidas de la institucion bajo supervision
médica para confirmar el nivel de confianza y confort con
todo el sistema. Antes del egreso la paciente y su familia
debieron realizar una maniobra de cambio de controlador
por ellos mismos. También se realizd una visita domiciliaria
con la paciente para confirmar la seguridad eléctrica y las
condiciones generales de seguridad de la casa.

Durante el entrenamiento se reforzaron las contraindi-
caciones absolutas para sumergirse (el dispositivo no es
impermeable) y para realizarse resonancias magnéticas
nucleares. La paciente recibié entrenamiento en el aseo
en ducha con bolsa impermeable para el dispositivo. La
paciente puede ingerir bebidas alcohdlicas con moderacion,
pero tiene contraindicada la embriaguez por la disminucion
en la habilidad motriz para manejar el cambio de baterias y
las posibles emergencias.

Para garantizar la seguridad en el suministro eléctrico,
se evaluo la estabilidad de las conexiones y el polo a tierra
en la residencia de la paciente y los sitios alternativos de
recarga en su municipio de origen, asi como la disponibilidad
permanente del acceso a la planta eléctrica en el hospital
regional local. También se entrend al equipo de urgencias de
este hospital en el conocimiento del dispositivo y el manejo
médico inicial de las posibles complicaciones.

A partir del egreso se realizaron controles mensuales de:
revision de los signos de falla cardiaca, verificacion de los
indices de pulsatilidad, amperaje, revoluciones, ocurrencia
de eventos de succion, pruebas de coagulacion y deshi-
drogenasa lactica, que se encontraron en los parametros
esperados. Los primeros seis meses se realizan controles
mensuales y después cada dos meses. A partir del segundo
ano los controles se realizan cada seis meses y después del
cuarto ano, de forma anual. El control ambulatorio a largo
plazo consiste en interrogar el dispositivo con una consola
de control que permanece en el hospital para revisar si
se han presentado eventos, control del sitio de salida
del conductor eléctrico para descartar infecciones, toma
de presion arterial con doppler y evaluacion de signos y
sintomas de falla cardiaca o sangrado secundario a la anti-
coagulacion. A los 22 meses de seguimiento ambulatorio, la
paciente permanece asintomatica en clase funcional NYHA I,
autosuficiente, manteniendo los niveles de INR entre 2-3 con
la warfarina, control de BNP de 47 pg/ml, velocidad de la
bomba establecida a 9.200 rpm donde el ventriculo se ve de
didametro 3,5 cm, sin desplazamiento del septo y sin apertura
de la valvula adrtica, flujo de 6 litros, poder de 7W, e indice
de pulsatilidad 4,9. La prueba EuroQol-5D, un instrumento

genérico para medir la calidad de vida en salud y que se ha
utilizado en receptores de soporte circulatorio mecanico'’,
arrojo un resultado 6ptimo en cuatro de sus cinco areas:
cuidado personal, sensacion de dolor o malestar, sensacion
de angustia o depresion y movilidad, mientras para las
actividades cotidianas mostré un resultado promedio.

Discusién

El soporte circulatorio mecanico se derivo del desarrollo de
la circulacidn extracorporea e incluye diferentes dispositi-
vos para proveer asistencia de corto, mediano y largo plazo
en pacientes con falla cardiaca cronica y aguda'’. Esta tec-
nologia se puede utilizar como: puente a decision, puente
a trasplante, puente a recuperacion, terapia de destino y
puente a otra terapia de mayor duracion'>'“. La tenden-
cia actual son: los dispositivos mas pequefos, seguros y
durables y totalmente implantables con recarga de energia
transcutanea'.

En los pacientes que cumplen los siguientes criterios esta
indicada la implantacion de estos dispositivos: pacientes con
falla cardiaca que han recibido por lo menos seis meses de
tratamiento optimo de la falla cardiaca, y que en esos seis
meses han requerido dos o mas hospitalizaciones por des-
compensacion de la misma o que presentan disminucion de
la clase funcional que les impide caminar mas de una cuadra
a pesar del maximo manejo médico, o que no sea posi-
ble titularles por intolerancia los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina y los betabloqueadores. Estos
pacientes tienen un riesgo estimado muy alto de mortalidad
aun ano y deben evaluarse inicialmente para trasplante car-
diaco o para asistencia ventricular de largo término como
segunda opcion'®.

HeartMate XVE fue el primer dispositivo aprobado por
la FDA (Food and Drug Administration) en el ano 2003
como terapia de destino, basados en el estudio REMATCH
(Randomized Evaluation of Mechanical Assistance for the
Treatment of Congestive Heart Failure Trial) que demostro
una reduccion del 48% de mortalidad con LVAD comparado
con el manejo médico 6ptimo en pacientes no elegibles para
trasplante cardiaco'.

El HeartMate 11 LVAS es un sistema de asistencia ventricu-
lar izquierda, rotatorio y de flujo axial capaz de generar
flujos de hasta 10 litros por minuto (lpm). La bomba de
sangre HeartMate 1 se conecta al apice del ventriculo
izquierdo y la aorta ascendente, desvia la sangre del ven-
triculo izquierdo debilitado y la impulsa hacia el resto del
cuerpo. La miniconsola del sistema, mediante su programa
informatico interno, regula la bomba (fig. 2).

El primer reporte de implante de HeartMate 1 como
puente a trasplante se publicd en el afio 2004'¢, logrando
la aprobacion de la FDA para esta indicacion en el aiio 2008.
En el ano 2010 la FDA aprueba el HeartMate i1 como terapia
de destino, basados en el HeartMate i1 DT Trial, que demos-
tro una sobrevida con el HeartMate i1 de 68% al ano y 58%
a los 2 anos, comparado con 52% al aho y 24% a los dos
anos con el HeartMate XVE. Ademas, la sobrevida libre de
enfermedad cerebrovascular, la disfuncion del dispositivo y
la necesidad de reoperacion a los dos afos de seguimiento
fue del 48% para el HeartMate 1 comparado con 7% para los
LVAD de flujo pulsatil’®.
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Bateria HeartMate para
llevar externamente en

Conductor
Conductor
eléctrico

Miniconsola del
sistema HeartMate I
LVAS

Figura 2
Thoratec Corporation).

El beneficio del tratamiento con el HeartMate 1 como
terapia de destino se ha confirmado en estudios posterio-
res, con mejores tasas de eventos adversos y una fuerte
tendencia en el mejoramiento de la supervivencia?®.

En cuanto a las complicaciones en la implantacion de
estos dispositivos?'?2, se describe el sangrado que requiere
cirugia en 20% de los pacientes?’. La paciente que nos ocupa,
presenté un cuadro de epistaxis y taponamiento cardiaco
secundario a sobreanticoagulacion. Resaltamos la utilidad
de la tromboelastografia en la monitorizacion de los even-
tos de sobreanticoagulacion y subanticoagulacion, que son
un asunto critico en el postoperatorio de estos pacientes.

Es importante recalcar que el manejo seguro del dispo-
sitivo es elemental para garantizar el éxito de la terapia a
largo plazo. Por tanto, debe destinarse el tiempo necesario
en los periodos preoperatorio y postoperatorio para que el
paciente y su familia, interioricen con suficiencia los cono-
cimientos y habilidades necesarias para el manejo cotidiano
del dispositivo?®24,

percutaneo que
sale del cuerpo/

HeartMate Il LVAS

,/ 0 “bomba

cardiaca”

Bateria HeartMate para
llevar externamente en
funda

Conductor
eléctrico

Componentes del HeartMate 1. (Tomado de HeartMate i Sistema de Asistencia Ventricular Izquierda. Manual de Operacion.

Para nuestro conocimiento, y luego de una bUsqueda
bibliografica exhaustiva en las bases de datos PubMed,
SciELO, Lilacs y Bireme, y de consultar directamente a
Thoratec Corporation, Pleasanton, CA, USA, fabricante del
dispositivo, el caso que presentamos es el primer implante
de HeartMate 1 en Suramérica. El segundo paciente que
recibi6 este dispositivo en Suramérica fue un nifo en Chile
en octubre de 2014, seis meses después del implante reali-
zado por nuestro grupo quirdrgico, del que no se encontrd
reporte en la bibliografia médica. (Primer implante de cora-
zon artificial pediatrico en Chile y Sudamérica. http://www.
reich.cl/2014/10/30/primer-implante-de-corazon-artificial-
pediatrico-en-chile-y-sudamerica/. Accesado 02 de marzo
de 2016). El caso publicado en el afno 2012 en Argentina
corresponde a un paciente operado en Estados Unidos?®. El
articulo publicado en el afio 2014 en Chile corresponde a un
paciente que recibio el implante del HeartMate 1 en el afio
2010 en Estados Unidos y que en el ano 2011 se trasladd a
Chile donde realizan el trasplante cardiaco?®.
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