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Resumen

La Insuficiencia Cardiaca (IC) es una enfermedad crénica y
debilitante. En los Estados Unidos, 250-500 mil pacientes se
encuentran en fase terminal de IC refractaria al tratamiento
clinico. El prondstico de esos pacientes es malo, con media
de sobrevida de 3 a 4 meses y de 6% en un afo para aquellos
inotrépico-dependientes. Debido a la alta mortalidad observada
en la presencia de IC, el uso de soporte circulatorio mecanico
es, en muchos casos, la Gnica posibilidad de sobrevida mientras
se espera un donante. En los Gltimos afios, el implante de los
Dispositivos de Asistencia Ventricular (DAV) como Terapia
Definitiva (TD) surgié como terapia promisoria en substitucion
del transplante cardiaco. Hay un hiato entre la demanda
de pacientes para TD vy el real nimero de procedimientos
realizados, lo que refleja el desconocimiento en relacién a
la nueva tecnologia, asi como la reluctancia en encaminar
los pacientes mds precozmente. Trabajos revelaron superior
sobrevida entre los DAV y el tratamiento clinico, y significativa
mejorfa en la calidad de vida de los pacientes mantenidos con
DAV. La sobrevida en un afio de 75% con DAV de flujo continuo
proporciond una marca a ser alcanzada por la terapia de
asistencia ventricular. En el Brasil, la falta de soporte financiero
por parte de las agencias de salud aun no permitié el acceso
de los pacientes al uso de soporte mecanico cardiaco en el
tratamiento de la IC.

La Insuficiencia Cardiaca (IC) es una enfermedad epidémica.
Se estima que 5,7 millones de personas tengan IC en los
Estados Unidos, y 300 mil muertes/afio ocurren por alguna
complicacion de la enfermedad. La IC afecta 1 de cada 100
adultos encima de 65 anos y es responsable por 1,1 millén
de hospitalizaciones en los Estados Unidos, llevando a gastos
del orden de 37,2 mil millones de ddlares anualmente'?. A
pesar de todo el tratamiento disponible, el pronéstico de la
IC se mantiene sombrio**. La mortalidad en 1 y 5 afos con
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la terapéutica clinica es de 30% y 60%, respectivamente®. El
nGmero de pacientes refractarios a esa terapia varia de 0,5% a
5%, con relatos de aumento significativo de esos nimeros en
los dltimos afos’. Ademds de eso, la mortalidad en la primera
internacion puede llegar a 33%?®. Frecuentes re-hospitalizaciones
(20% de los pacientes retornan al hospital en 1 mesy 50% en 6
meses) contribuyen a la caida en la calidad de vida®®.

Agentes orales (inhibidores de la enzima conversora de
angiotensina, bloqueadores de los receptores de agiotensina,
inhibidores de la aldosterona y betabloqueantes) son el
pilar del tratamiento clinico de la IC crénica; sin embargo,
se relata mejorfa de apenas 3% a 9% en la sobrevida®. La
capacidad funcional experimentada por los pacientes con el
tratamiento medicamentoso es muy baja. Agentes venosos
como dobutamina y milrinona, frecuentemente utilizados
para estabilizacién hemodinamica, aumentan la mortalidad
en 50% en 6 meses, y 80% en 1 ano*'. Ese escenario
sugiere claramente que la terapia clinica es sub6ptima y
que el bloqueo farmacolégico neuro-hormonal parece no
ser seguro y eficaz'".

El Soporte Circulatorio Mecénico (SCM) de corta duracién
puede ser utilizado en la IC aguda especialmente en el infarto
agudo de miocardio y en el choque cardiogénico'. En el
tratamiento de la IC crénica se considera que la Gnica terapia
definitiva es el tx cardiaco (TX) que puede ofrecer capacidad
funcional, calidad de vida y mejor expectativa de sobrevida a
largo plazo™. Entre tanto, ante el desacuerdo entre potenciales
candidatos y donaciones, el TX es una opciéon muchas veces
inadecuada. En ese contexto, el SCM con los Dispositivos de
Asistencia Ventricular (DAV) se volvié una opcién atractiva.
Esos dispositivos ofrecen asistencia al corazén enfermo, que es
generalmente mantenido para servir o como bomba de soporte
o como conducto para llenar el dispositivo'. Los DAV pueden
actuar como terapia de puente para futuro transplante (PT),
puente para una posible recuperacién del corazén o como
Terapia Definitiva (TD).

El progreso tecnoldgico contribuyé al desarrollo de bombas
de flujo sanguineo pulsatil y continuo'. El implante precoz de
los dispositivos y la disminucién de la tasa de complicaciones
mejoraron la sobrevida después de la utilizacién de los DAV,
que se puede aproximar a la del TX en algunos relatos'®. Por
ese motivo, actualmente los DAV son considerados opcién
segura cuando son empleados en pacientes clase funcional Il
y IV de la NYHA". Entre tanto, la utilizacion mas frecuente de
los DAV ha sido limitada por el tamano de los dispositivos y por
diversos eventos adversos a ellos relacionados, como infeccion,
sangrado, embolizacién y problemas mecanicos.
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Avances de los DAV

En 1963, DeBakey implanté el primer DAV en un paciente
en el post-operatorio de reemplazo valvular aértico™. Desde
1964, el National Heart, Lung, and Blood Institute (NHBLI)
patrocina el desarrollo de dispositivos para soporte circulatorio
de corto y largo plazo, incluyendo el corazén artificial total.
Desde entonces, los DAV han sido utilizados en los Estados
Unidos para diferentes propuestas terapéuticas. El HeartMate
XVE (Thoratec, Pleasanton, CA) fue aprobado como PT en
1994 después de evaluacién clinica multicéntrica, cuando
se demostr6 65% de sobrevida con DAV como PT vs. 50%
con el tratamiento clinico?".

El estudio REMATCH (Randomized Evaluation of
Mechanical Assistance in Treatment of Chronic Heart
Failure) evalué el beneficio del DAV como TD en pacientes
no candidatos a TX*. De 1998 a 2001, de 129 pacientes
randomizados, 68 recibieron DAV pulsétil y 61 fueron
mantenidos en tratamiento clinico. Hubo reduccién en
la mortalidad en 48% de los pacientes que recibieron el
dispositivo. La sobrevida en un afo fue de 52% para el
grupo DAV vs. 25% del grupo clinico, y en dos afios 23%
para el grupo DAV vs. 8% del grupo clinico, p = 0,009. La
diferencia de sobrevida (408 dias grupo DAV y 150 grupo
clinico) marcé la aprobacién por el FDA de ese dispositivo
como TD?2. De 1.000 pacientes con IC, se pueden prevenir
270 muertes/ano, mientras con el tratamiento clinico se
previenen apenas 70%%*. El estudio INTRePID (Investigation of
Nontransplant-Eligible Patients Who Are Inotrope Dependent)
trabajo randomizado prospectivo de 2000 a 2003 comparé
la sobrevida de 55 pacientes con IC en uso de inotrépicos
con los pacientes implantados con DAV (NOVACOR) pulsétil
como TD. Pacientes con DAV presentaron mejor sobrevida
en seis meses (46% vs. 22%, p = 0,03) y en un ano (27% vs.
11%, p = 0,02)". Esos resultados se sumaron a los del estudio
REMATCH demostrando el beneficio de los DAV como TD
en pacientes con IC clase funcional avanzada. Los autores
concluyeron que no seria ético una randomizacién entre DAV
y terapéutica clinica con inotrépicos, y que el beneficio con
los dispositivos era evidente. Stevenson et al. analizaron 91
pacientes del REMATCH en uso de inotrépicos y demostraron
que el beneficio de los DAV era realmente significativo. Esos
autores relataron 60% de sobrevida del grupo DAV vs. 39%
del grupo clinico en seis meses, y 49% del grupo DAV vs. 24%
del grupo clinico en un ano, p = 0,0014%.

La primera generacién de DAV fue desarrollada con flujo
pulsatil a través de propulsion neumética. Esas maquinas
presentaban como inconveniente el ruido que producian,
el disconfort local debido a su gran tamafio y a problemas
mecanicos frecuentes'®. La segunda generacion fueron los
DAV de flujo continuo que impulsan la sangre a través de un
pequeno impeller (sistema de alta rotacién) que ofrece un flujo
de 8 a 10 L/min*. Con ese disefo las maquinas no requieren
valvulas, por eso son mas livianas y menores y, ademas de eso,
silenciosas?’. Los dispositivos de tercera generacién utilizan un
sistema de levitacién magnética en que el impeller no tiene
contacto mecdanico para moverse. Tedricamente, ese sistema
podré ser més duradero con menor efecto mecénico sobre
los componentes sanguineos'®. Fisiologicamente, después
del implante del DAV hay disminucién de las presiones

de llenado, aumento del débito cardiaco y aumento de la
perfusion periférica. Consecuentemente, se observa mejora
de la funcién del ventriculo derecho y renal®.

Hay varios dispositivos disponibles. Los mds utilizados
son DeBakey VAD (MicroMed, Houston, TX), HeartMate
Il (Thoratec, Pleasanton, CA), DuraHeart (Terumo, Ann
Arbor, MI), Incor (Berlin Heart) y el HeartWare (HeartWare,
Framingham, MA). Mas de 4.000 dispositivos de la primera
generacién de las bombas pulsatiles fueron implantados®.
La miniaturizacién de los sistemas propici6 el implante
intrapericardico y la asistencia biventricular®®.

En 2007, Miller et al*' realizaron un estudio observacional
de las bombas centrifugas utilizadas como PT. Ciento treinta
y tres pacientes en 26 centros americanos participaron del
estudio entre 2005 y 2006. Todos los pacientes estaban en uso
de inotrépicos en el momento del implante de los DAV 'y 41%
de los pacientes utilizaban balén intra-aértico. Los pacientes
fueron seguidos hasta el TX, recuperacién o sobrevida hasta
tres meses, que fue de 75%. Los resultados demostraron
seguridad de las bombas centrifugas y menor tasa de infeccion
comparada a relatos publicados con las bombas pulsatiles.
Posteriormente, sigue el trabajo de Pagani et al. en 2009
con 281 pacientes con DAV mantenidos hasta 18 meses. La
sobrevida fue de 72%. Obitos ocurrieron en los primeros tres
meses del implante por accidente cerebro vascular, infeccion
e insuficiencia miltiple de 6rganos.

Con un estudio conducido en 38 centros americanos,
Slaughter et al'’, en 2009, compararan los DAV pulsatiles
y continuos como TD. Los dispositivos utilizados fueron
HeartMate XVE (pulsatil) y el HeartMate Il (continuo). Ciento
treinta y cuatro pacientes recibieron DAV continuo y 59, el
pulsatil. La sobrevida en uno y dos afios para el grupo continuo
fue de 68% y 58%, respectivamente; mientras para el grupo
pulsétil fue de 55% y 24%, p = 0,008"". Con el uso de DAV
continuo hubo una reduccién de las rehospitalizaciones del
orden de 38%. Los autores concluyeron que con los DAV
continuos hubo mejora de la sobrevida y calidad de vida en
relacion a los dispositivos pulsdtiles que presentaron mayor
indice de infeccién y falencia mecénica.

Resultados de estudios después de la aprobacién del DAV
por el FDA demuestran continuo aumento de la sobrevida y
menores tasas de complicaciones. La sobrevida en un afno
mejoré significativamente de 68%°' alcanzando niveles de
85% en los Gltimos relatos**. Aumento de experiencia en
el manejo clinico y quirdrgico, seleccién apropiada de los
pacientes y continuo entrenamiento del equipo técnico
envuelta en el cuidado pre y post-operatorio contribuyeron
a la mejora de los resultados**.

Con el objetivo de organizar los datos generados por las
instituciones americanas que implantan los DAV se cre6,
desde 2006, el INTERMACS, base de datos patrocinada por el
NHLBI*. Datos generados por el INTERMACS proporcionaron
mejoras técnicas y estandarizacion del manejo clinico y
quirdrgico'. La colecta de datos ocurre de forma prospectiva
y obligatoria, lo que permite analisis detallado de eventos
relacionados, confiabilidad de los dispositivos aprobados
por el FDA, morbilidad y mortalidad de los pacientes. El
objetivo del registro es investigacion, facilitacién y mejora de
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la utilizacion de los DAV como SCM a largo plazo en pacientes
con IC avanzada®. Con el mismo objetivo Europa cre6 el
EUROMAC (European registry for patients in mechanical
circulatory support) y comenz6 a tabular sus datos que deben
ser futuramente publicados. En relacién al primer registro
INTERMACS habia 89 hospitales registrados hasta diciembre
de 2007, con 511 pacientes incluidos®”. Cuarenta y cuatro por
ciento de los pacientes estaban en choque cardiogénico en
el momento del implante del DAV pulsétil, Gnico aprobado
por el FDA en aquel momento. La sobrevida en un afo fue
de 67%. En el segundo registro INTERMACS habia més de
mil pacientes operados®. Ese relato demuestra el cambio
del implante del DAV pulsatil para los de flujo continuo (52%
de los casos)** aprobado en 2008 como PT. Se observaron
también indicaciones mas precoces de implante de los
dispositivos. Entre 2006 y 2009, 1.420 pacientes de 88
instituciones estaban registrados. La sobrevida en un ano fue
74% y en dos afos, 55%. El tercer registro fue publicado en
2011 y muestra 2.868 pacientes con DAV, originados de 79
instituciones. En los primeros seis meses de 2010, 98% de los
DAV utilizados eran de flujo continuo con preponderancia
del soporte aislado del VI. La sobrevida en uno y dos anos
fue de 79% y 66%, respectivamente®. Un cambio en la
estrategia de los implantes es evidente en los Gltimos cinco
anos, favoreciendo el implante de DAV como TD*®. En 2010,
Lahpor et al*® demostraron los resultados con el implante de
DAV Heartmate Il en la Europa. Sesenta y cuatro centros
participaron en la investigacién que demostré resultado
semejante a los centros americanos (sobrevida de 69% hasta
el TX, recuperacién o soporte en seis meses).

Con los relatos de mejora de la sobrevida con los DAV
continuos la comunidad médica parece estar moviéndose
en la expansion de las indicaciones de los SCM en pacientes
con IC grave. Es fundamental la integracién de esos resultados
en la practica diaria. Los pacientes y médicos necesitan saber
que esa tecnologia esta disponible, es eficaz y segura' ademas
de proporcionar buena capacidad funcional y recuperacién
hemodinamica®.

Interaccion de los DAV a largo plazo

Después del implante de los DAV intracorpéreos los
pacientes experimentan la mayor parte de su futuro
tratamiento en régimen ambulatorio, frecuentemente
retornando al trabajo y convivencia familiar'®*°. Esos datos
son relevantes, ya que hay en el Brasil y en el mundo un
pequeno nimero de 6rganos disponibles para el TX. Ademas
de eso, la tasa de aprovechamiento de 6rganos donados es
pequefa (20% en el Brasil vs. 50% en los Estados Unidos)*'
lo que puede favorecer el aumento del implante de los DAV.

Los criterios para indicaciones del DAV fueron basados en
los datos generados por el INTERMACS’. Se indica el DAV
como TD si el paciente presenta CF IV de la NYHA por al
menos 90 dfas y una expectativa de vida menor que dos anos,
no es candidato a TX, tiene tratamiento clinico optimizado,
presenta fraccion de eyeccién menor que 25% y cuadro clinico
con limitada capacidad funcional®. Siendo asf, se recomienda
que, en la dependencia de inotropicos venosos — que se asocia
a alta mortalidad a corto plazo —, terapias como el DAV y el
TX deben ser consideradas.
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DAV recibe indicacién clase Ila nivel C para PT y clase b,
nivel C para TD de la ESC (European Society of Cardiology)**
y clase lla nivel B para TD de la ACC/AHA (American College
of Cardiology/American Heart Association)*. La Il Directriz
Brasilefia de IC Croénica indica el DAV en el tratamiento de
la IC nivel D en casos seleccionados**.

Complicaciones

Muchas complicaciones vienen siendo relatadas después
de la cirugia para implante de DAV. Las mas frecuentes son
insuficiencia de miltiples érganos, eventos neurolégicos,
sangrado, sepsis e insuficiencia del Ventriculo Derecho
(VD). A largo plazo, eventos neurolégicos embélicos o
hemorragicos, sensibilizacion HLA, insuficiencia renal,
infecciones, disfuncion mecanica, sangrado gastrointestinal
y alteraciones psicoldgicas pueden dominar el escenario del
cuidado clinico®.

El sangrado es una de las complicaciones mas frecuentes
y limitantes. En el estudio conducido por Miller et al’',
el sangrado fue el evento adverso mds comin. 53% de
los pacientes requirieron por lo menos dos unidades de
hemotransfusién®'. Hay una suma de factores que contribuyen
para ese hecho, como desérdenes de la coagulacién,
disfuncién hepatica y el propio tema quirdrgico®. En el
segundo relato del INTERMACS esa complicacién fue el
segundo evento adverso mas frecuente después de infeccion.
Aun asi, el sangrado fue causa primaria de apenas 6,7% de los
6bitos* lo que traduce el buen control clinico de los pacientes
en el post-operatorio.

Durante el SCM, la valvula aértica puede abrirse y
cerrarse menos frecuentemente o puede mantenerse
cerrada. Durante el soporte circulatorio ocurre una condicién
subfisiolégica dentro de la cavidad del VI con posible
desarrollo de insuficiencia adrtica significativa en los anos
subsecuentes. El flujo regurgitante produce un ciclo vicioso,
que lleva, como consecuencia, a un aumento del volumen
eyectado para la aorta por el DAV y dilatacién progresiva del
VI, lo que favorece el desarrollo de insuficiencia mitral. Por
ese motivo, algunas instituciones recomiendan la substitucién
valvular aértica o el cierre valvular en el momento del
implante para evitar futuras complicaciones?*4¢.

Se recomienda el uso profilactico con anticoagulantes y
terapia antiagregante plaquetaria en el seguimiento de los
pacientes con DAV con el objetivo de evitar los eventos
tromboembdlicos que ocurren entre 30% y 50% en el
post-operatorio. Esos eventos se asocian a graves secuelas y
pueden limitar el éxito a largo plazo del DAV. Se relata alta
hiporresponsividad a la aspirina cominmente observada
en ese grupo de pacientes, lo que explica parcialmente la
frecuencia de esas complicaciones®.

El uso del DAV puede asociarse también a complicaciones
neurolégicas (accidente cerebro vascular, ataque isquémico
transitorio, disfunciones cognitivas), que son responsables
por 34% de todos los 6bitos en pacientes post-DAV*.
Tiempo de soporte, tipo de dispositivo, presencia de
infeccién y edad son factores de riesgo relacionados con
complicaciones neurolégicas. La adquisicion de deficiencia
del factor de Won Willebrand ocurre no raramente en
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Incidencia de infeccion y sangrado en el post-operatorio del implante de los DAV

Autor Ao Pacientes Dispositivo Propuesta Incidencia/prevalencia - E/py* Sangrado - E/py*
Sepsis - 0,62
Miller®! 2007 133 HMIT PTt 0,78
Driveline - 0,37
Sepsis - 0,60
:EM?TCH 2001 67 HM XVE TD§ 0,56
0s€ Driveline — 0,39
Sepsis - 0,60
EEM?‘TCH 2001 67 HM XVE D 0,56
0s€ Driveline — 0,39
Sepsis - 0,02
Starling® 2011 169 HM I PT 1,44
Driveline - 0,32
Sepsis - 0,10
Strueber® 2011 50 HeartWare PT 0,23
Driveline - 0,20
Sepsis - 0,39
HM I 0,23
Inflrelacionada - 0,48
Slaughter'” 2009 200 D
Sepsis - 1,11
HM XVE 0,29
Driveline - 0,90

DAV - Dispositivos de asistencia ventricular; *E/Py — tasa de evento por paciente afio; 1 - Heartmate Il; - PT -puente para Transplante; § - TD - terapia de destino;

HM Il - HeartMate II; M XVE- Heart Mate XVE.

pacientes con Heartmate Il y parece contribuir para episodios
de sangrado espontaneo en el post-operatorio*. El SCM con
flujo continuo aumenta la presién diastélica en el capilary en
la arteriola de los 6rganos terminales principalmente cerebro,
rinones y tracto gastrointestinal. Ese hecho puede explicar
la aparicion de malformaciones arteriovenosas causantes de
sangrados en el tubo digestivo?**5.

Infecciones graves y sepsis estan entre las complicaciones
mas comunes después de implante de DAV con incidencia
de 18% a 59%°°°". En el estudio REMATCH?, la infeccién
fue causa de 6bito en 16,2% de los pacientes. Hay aumento
de los costos hospitalarios, mayor morbilidad y mortalidad®?
aunque relatos recientes no demuestren esa asociacion >4,
A pesar de haber falta de uniformidad en las definiciones
de infeccién en los pacientes con DAV, el consenso actual
es que esa complicacion es un proceso comin en el
escenario del tratamiento con DAV y que Staphylococcus y
Pseudomonas, Enterococcus y Candida son los agentes mas
usuales®. La tabla 1 demuestra la incidencia de infeccién
y hemorragia después de implante de DAV observada en
los principales trabajos.

Una de las infecciones mas comunes se relaciona con el
cable de transferencia de energia para el funcionamiento
de los DAV. Esos cables son traidos al exterior por via
subcutédnea y son fijados a la piel. Habitualmente los
procesos infecciosos se establecen en el post-operatorio
inmediato o mediato y exigen tratamiento agresivo y
rapido®®. Procedimientos como uso de meticulosa técnica
quirdrgica, diseno de prétesis menores y con lineas de
transmision mas finas, el uso de DAV de flujo continuo y
dispositivos totalmente implantables pueden disminuir la
incidencia de infecciones®”%. Entre tanto, a pesar de esos
cuidados, no raramente la infeccién puede extenderse

a la regién donde el dispositivo estd implantado (bolsa),
siendo necesario el explante de la prétesis. Una confiable
transferencia de energia transcutdnea esta en desarrollo,
lo que podra disminuir significativamente la incidencia de
infecciones®.

La falencia del VD no es infrecuente después del
implante de DAV. Se estima que 20% a 35% de los pacientes
candidatos a DAV izquierda presenten falencia también del
VD en el post-operatorio inmediato. Con la falencia del
VD puede haber disfuncién renal y hepdtica en el post-
operatorio, que se asocia a alta mortalidad. En el registro
INTERMACS, entre los pacientes implantados para TD que
requirieron soporte también del VD, hubo mortalidad de
50% en tres meses. La evaluacién de la funcién del VD
previamente al implante de DAV es fundamental y puede
evitar serias complicaciones en el post-operatorio.

La incapacidad del dispositivo de mantener el SCM
es definida como mal funcionamiento. Muchas de esas
complicaciones o fallas pueden ser amenazadoras para la
vida. La substitucién del dispositivo puede ser necesaria
en muchos casos. En el estudio REMATCH, 11 (16%) de
los 68 pacientes que recibieron el DAV murieron debido
a falla en el dispositivo®.

La mortalidad quirdrgica continda siendo la mayor
preocupacién de la TD. El riesgo de 6bito para TD es mayor
que para PT en los diferentes trabajos®'. Las principales
causas de 6bitos fueron infeccion con sepsis, falencia del
VD vy insuficiencia de miltiples 6rganos*. Andlisis del
estudio post-REMATCH revelaron que 75% de los 6bitos
durante el primer aiio de SCM ocurrieron antes del alta
hospitalaria®. Los beneficios del soporte a largo plazo son
evidentes cuando se observan 78% de sobrevida en un afio
en los pacientes que recibieron alta hospitalaria®.
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Calidad de vida

Lo racional es que la terapia con el DAV proporcione
una mejora en la calidad de vida de los pacientes con IC
terminal. Calidad de vida debe ser evaluada en diferentes
aspectos, tales como fisico, psicolégico, social y bienestar
general. Los trabajos demuestran mejora de la calidad
de vida de los pacientes que recibieron los dispositivos
cuando son comparados a los pacientes mantenidos en
terapia clinica. Entre tanto, los pacientes con DAV tienen
limitaciones fisicas y sociales que alteran el bienestar
general. El potencial de complicaciones relacionado con los
dispositivos obliga los pacientes a mantener control médico
riguroso, siempre préximos a las instituciones responsables
por la operacién. Hasta el momento, los familiares o los
cuidadores de pacientes post-DAV no fueron estudiados
respecto de posibles trastornos psicolégicos, ansiedad o
depresion en el cuidado de esos pacientes®. Aunque las
readmisiones sean frecuentes después del implante de los
DAV y las complicaciones amenazadoras de la vida, los
pacientes presentan una buena calidad de vida y estan
fuera del ambiente hospitalario la mayor parte del tiempo,
sin limitaciones del punto de vista de sintomas de la IC*.

Costos de la tecnologia

El TX es el tratamiento mas efectivo para IC cronica. Sus costos
son aceptables dado el pequeio niimero de esos procedimientos
que son realizados en el mundo. Entre tanto, su impacto
epidemiolégico aun es limitado. En promedio son realizados en
el mundo alrededor de 3 mil TX anualmente®. Los DAV se han
vuelto més populares en Europa y en los Estados Unidos, por
sus buenos resultados y disminucién de las complicaciones con
las maquinas de flujo continuo. Entre tanto, los costos de esa
tecnologfa aun son elevados. Digiorgi et al®* demostraron que
el tiempo de internacion después del implante del DAV (36,8
dias) es mayor que los pacientes sometidos a TX (18,2 dfas)®*. Los
costos hospitalarios para el implante de DAV fueron de 197.957
dolares vs. 151.646 dolares en los pacientes sometidos a TX. Los
costos estan relacionados con el periodo de internacién previo al
implante de los DAV (21,3 dias) vs. (1,6 dias) para el TX.

Las cuestiones relacionadas a costos-beneficios cuando
se analizan los afiosos y la TD aun no son claras. En 2003,
el Medicare americano expandié el pago e incluy6 los DAV
como TD. Herndndez et al®* en 2008 analizaron pacientes
que recibieron el tratamiento con DAV entre 2000 y 2006
examinando el desenlace a corto y largo plazos, incluyendo 6bito,
rehospitalizaciones y costos intrahospitalarios (335 hospitales
analizados). El 55,6 % de los pacientes fueron readmitidos en
un periodo de seis meses después de la operacion. En relacién
al pago, en el primer ano el Medicare desembolso, para
pacientes hospitalizados, 178.714 délares, costos semejantes a
un transplante de higado. La utilizacién del DAV es una terapia
de alto costo y se espera alta tasa de readmisién hospitalaria
principalmente en los primeros seis meses después del implante.
EINHLBI estableci6 en 2004 un objetivo de 50% de sobrevida en
dos anos y el minimo tiempo de internacién como prerrequisito
para un aumento substancial del implante de DAV como TD.
Hernandez et al** observaron sobrevida de 65% en dos afos en
los pacientes que recibieron alta hospitalaria, lo que movilizé al
NHLBI a recomendar estudio randomizado para comparar DAV
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precoz y tratamiento clinico®. En 2011, el estudio prospectivo
y randomizado (REVIVE-IT) comienza a registrar pacientes DAV
en clase funcional Ill vs. tratamiento clinico®*®.

Durante el tratamiento clinico de la IC en los Estados Unidos,
el Medicare paga 6.000 ddlares por internacién aunque el
paciente vuelva al régimen hospitalario en el plazo de 30 dias,
hecho que ocurre en 25% de los casos”. Setenta y cinco por
ciento de los gastos del Medicare en el cuidado de la IC es para
pacientes hospitalizados®®.

DAV en el mundo

De los 5,3 millones de pacientes con IC, aproximadamente
150 mil son potenciales candidatos a SCM®. Debido a la
gravedad de la condicion clinica de esos pacientes y a la dificultad
del su tratamiento, hay en la literatura una documentacién
limitada de estudios clinicos randomizados. Tal vez por eso,
en 2009, menos de 3 mil pacientes se beneficiaron de ese
tratamiento en el mundo a pesar de la caida de los costos y de
la mejora de los resultados a corto plazo™.

Siendo asi, para alcanzar el objetivo de tratar mayor ndimero
de pacientes ademas de la mejora de los resultados a largo plazo,
se debe expandir el acceso de los pacientes al tratamiento con
el DAV. Se observa que, no obstante el impactante resultado
demostrado por los frecuentes trabajos ya publicados, los
pacientes contindian siendo sin ser encaminados o siéndolo
tardiamente®.

En el continente europeo, el movimiento de la utilizacién del
DAV tiene un camino diferente. Se nota un aumento progresivo y
rapido en la utilizacion del SCM para tratamiento de la IC aguda
y crénica, suplantando recientemente el nimero de TX. En los
Estados Unidos hay subutilizacién de los DAV; entre tanto, se
observa el aumento progresivo del niimero de implantes*. Hoy,
el porcentaje de pacientes que son transplantados con DAV es de
40% nacionalmente”. Segin Miller et al., clinicos y cardiélogos
deben ser estimulados a encaminar pacientes con IC en niveles
menos avanzados para evaluacién para DAV o TX*.

DAV en el Brasil

El comienzo de la utilizacion del SCM en el Brasil ocurrié con
el DAV-InCor, que tuvo su desarrollo al comienzo de la década
del 90. Ese prototipo es un dispositivo de asistencia ventricular
de accionamiento neumético, con membrana libre, superficie
interna lisa, vélvulas de pericardio bovino y de instalacién
paracorpérea. Su primera aplicacion clinica ocurrié en 1993,
en un paciente que present6 shock cardiogénico refractario a
terapia medicamentosa’. Después de cuatro dias de asistencia
mecanica, el paciente fue sometido a TXy recibi6 alta hospitalaria
en buenas condiciones’™. Ese fue un hito pionero en el Brasil y
en América Latina. Después del éxito de ese primer implante
los autores concluyeron que se abria el camino para el uso mas
frecuente de esa tecnologfa, ofreciendo una nueva oportunidad
para pacientes en espera de TX, cuando el puente farmacoldgico
ya no era efectivo.

En 2007, Moreira et al. implantaron DAV paracorpéreo en
seis pacientes chagdsicos y demostraron por primera vez que esa
tecnologia podria ser utilizada con seguridad en esos pacientes,
a pesar de la disfuncién del ventriculo derecho y de las arritmias
que presentaban’.
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El primer dispositivo intracorpéreo (Heartmate XVE)
fue implantado en el Brasil en 1999 en la ciudad de Porto
Alegre. Recientemente se observa por varias publicaciones
que los dispositivos intracorpéreos nacionales estan siendo
investigados en proyectos que envuelven la creacion de
circuito suspendido en campo magnético produciendo una
bomba eficaz y con baja posibilidad de falla mecanica’.

El ndmero de implantes de dispositivos en el Brasil ha
ocurrido de forma esporadica y puntual. Los programas de
desarrollo de prototipos no se tradujeron hasta el momento
en implantes clinicos de rutina. No obstante el nimero
de investigaciones realizadas en instituciones nacionales,
ningin DAV brasilefio es ofrecido a los pacientes en fase
avanzada de IC’®. El manejo de pacientes con IC crénica e
irreversible continta siendo hecho la mayoria de las veces
apenas con el auxilio de agentes venosos y como Ultima
opcién el TX?2. Aun no hay en el Brasil disponibilidad de
DAV continuos intracorpéreos. La experiencia brasileiia
con el SCM para uso clinico aun se limita a pocos casos
publicados’”7®. Los motivos para ese hecho son diversos,
pero ciertamente la explicacién se apoya en el elevado
costo de la tecnologia y en la falta de financiamiento
por el sistema publico de salud brasilefio, que no ofrece
el tratamiento para la poblacién. Se debe destacar que
varios investigadores brasilefios vienen trabajando en el
desarrollo de dispositivos nacionales hace varios anos”
con el objetivo de ofrecer a la poblacién un ventriculo
artificial con menor costo proporcionando mayor acceso
de la poblacién a esa modalidad terapéutica. Como
consecuencia de ese trabajo, nuevos materiales y nuevas
formas de propulsién sanguinea fueron desarrolladas y estan
en franco perfeccionamiento”*.
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