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 Resúmenes SIIC  

 
ENDOPROTESIS ACTIVAS Y TRATAMIENTO TRANSCUTANEO DE 

VALVULOPATIAS      
 
 
Ruán, Francia  
 
La evolución de la cardiología intervencionista estuvo dominada por la expansión de las endoprótesis 
activas y por el tratamiento transcutáneo de las valvulopatías.  
 
Archives des Maladies du Coeur et des Vaisseaux 98(Supl. 1):15-18, Ene 2005  
 
Autores:    
Eltchaninoff H  
Institución/es participante/s en la investigación:  
Service de Cardiologie, Hôpital Charles Nicolle, Ruán, Francia    

Título original:   
[L'Essentiel de l'Année 2004 en Cardiologie Interventionnelle]   
Título en castellano:   
Lo Esencial del Año 2004 en Cardiología Intervencionista  
 

 

Endoprótesis activas  
Luego de la publicación del estudio RAVEL en 2002, seguido por el TAXUS II, SIRIUS y E-SIRIUS en 
2003, el año 2004 estuvo signado por la muy esperada publicación, comenta el autor, de los 
resultados del ensayo TAXUS IV. Paralelamente, el registro holandés RESEARCH y el francés 
EVASTENT confirmaron los muy favorables resultados de amplios estudios aleatorizados en series de 
pacientes no seleccionados y correspondientes, por lo tanto, a la "vida real". 
Los estudios aleatorizados E-SIRIUS y TAXUS IV conciernen respectivamente al sirolimús y al 
paclitaxel, y han confirmado ampliamente los resultados de los ensayos iniciales al efectuarse en 
poblaciones mayores con lesiones más complejas, demostrando disminución marcada de la 
reestenosis intrasegmentaria. El "efecto de borde" atribuido a la predilatación de las zonas 
adyacentes en el estudio SIRIUS no se observó en el ensayo E- SIRIUS. La mortalidad y el riesgo de 
infarto fueron similares en los 2 estudios y no se demostró aumento del riesgo de trombosis. 
Los resultados del estudio español DIABETES en pacientes diabéticos mostraron cifras muy 
importantes, como reducción del 88% en la mortalidad tardía con la endoprótesis Cypher y una tasa 
de reestenosis angiográfica que disminuyó del 33% al 7%. 
Al comparar los resultados del ensayo SVELTE en grandes lesiones de los pequeños vasos con los del 
grupo control del SIRIUS, la tasa de reestenosis intrasegmentaria con el Cypher fue del 6.3% versus 
el 39% con la endoprótesis estándar, y la tasa de revascularización secundaria resultó nula. 
El estudio TAXUS VI evaluó la endoprótesis en más de 400 pacientes con grandes lesiones de 20 mm 
en promedio, informando una tasa de revascularización secundaria del vaso del 9.1% versus el 
19.4% en el grupo control, con reducción muy marcada de la tasa de reestenosis angiográfica 
intrasegmentaria. 
El estudio ISAR-DESIRE mostró la superioridad de las endoprótesis activas para el tratamiento de las 
reestenosis intrastent, con tasas de reestenosis angiográfica del 14% y del 22%, versus el 45% con 
las endoprótesis estándar. 
 
Tratamiento transcutáneo de las valvulopatías  
La insuficiencia mitral es una valvulopatía frecuente que constituye la segunda causa de cirugía 
valvular en Europa. El abordaje transcutáneo podría permitir disminuir el riesgo operatorio, y ofrecer 
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una solución terapéutica a los pacientes con alto riesgo quirúrgico. 
Actualmente se encuentran en curso de desarrollo dos técnicas transcutáneas: la reparación "borde a 
borde" y la colocación de un anillo mitral. 
La técnica "borde a borde" es la variante transcutánea de la técnica de valvuloplastia quirúrgica 
descrita por Alfieri, y consiste en restaurar la coaptación de las hojas mitrales colocando una sutura a 
nivel de los 2 bordes de los segmentos valvulares, creando un doble orificio. Se ha desarrollado un 
sistema que permite colocar en forma transcutánea un clip a nivel de las 2 hojas mitrales para 
efectuar el equivalente de la técnica de Alfieri. Se acaban de publicar datos clínicos preliminares en 
27 pacientes, y luego de 1 mes de la colocación no se ha producido ninguna muerte, con disminución 
del escape mitral. 
La técnica de la anuloplastia mitral se realiza en caso de insuficiencia de la válvula por dilatación del 
anillo, y tiene como objetivo reducir su tamaño y mejorar así la coaptación valvular. Un anillo 
desarrollado por una sociedad francesa puede ser introducido en el seno coronario y fijado alrededor 
del anillo mitral. Se encontraría en curso un estudio de evaluación clínica cuyos resultados no han 
sido aún publicados. 
A pesar de los excelentes resultados de la cirugía de reemplazo valvular a corto y a largo plazo, 
aproximadamente el 30% de los pacientes no son operados debido a la presencia de comorbilidades 
cardíacas o extracardíacas importantes, y frecuentes entre las personas añosas. Una endoprótesis 
transcutánea desarrollada en Francia e implantada por primera vez en abril de 2002 ha sido objeto 
de un estudio preliminar de factibilidad en un contexto de tratamientos compasivos en 20 pacientes. 
La válvula áortica transcutánea desarrollada en los EE.UU. es una válvula biológica compuesta de 3 
hojas de pericardio de caballo suturadas en el interior de un stent metálico. Con el fin de poder ser 
implantado por vía transcutánea, el stent con la válvula es montado sobre un balón de 22 mm de 
diámetro, y el conjunto puede ser así introducido. La válvula debe ser implantada en el lugar de la 
válvula áortica nativa y fijada contra la pared aórtica, pudiendo ser insertada por vía anterógrada 
transmural o por vía retrógrada bajo anestesia local y sedación leve. La válvula pudo ser implantada 
exitosamente en 14 pacientes, con excelente permeabilidad de los ostium coronarios, y resultado 
clínico y hemodinámico excelente en todos los sujetos, si bien la mayoría de ellos fallecieron durante 
el seguimiento por causas extracardíacas entre el tercer y quinto mes posterior al implante. 
Actualmente se observa resultado excelente en 3 pacientes evaluados a los 10, 11 y 13 meses, con 
retorno a la vida normal y mantenimiento de la función valvular, hechos extremadamente 
esperanzadores para esta técnica, comenta el autor. Un ensayo unicéntrico francés va a comenzar en 
noviembre de 2005 e incluirá a pacientes rechazados por 2 equipos quirúrgicos pero con 
comorbilidades más aceptables, lo que permite esperar supervivencias más prolongadas. 
Ha sido implantada una válvula transcutánea autoexpansible en 2 pacientes en la India, y debería 
comenzar un estudio de factibilidad en Alemania entre pacientes no quirúrgicos que presentan 
escape o estenosis áorticos. 
Entre las técnicas con puente safeno, el estudio aleatorizado SYMBIOT III ha resultado 
decepcionante, señala el autor, demostrando la falta de superioridad de la endoprótesis cubierta en 
relación con la descubierta, en términos de reestenosis angiográfica. 
 
Conclusión  
Las endoprótesis activas representan una etapa decisiva, si no definitiva, en la lucha llevada a cabo 
desde hace 15 años contra las reestenosis, ya que deberían permitir suprimir o reducir 
considerablemente las angioplastias repetidas y los puentes aortocoronarios, que con frecuencia son 
necesarios en ese contexto. En cuanto a las técnicas de tratamiento transcutáneo de las 
valvulopatias, si bien resultan prometedoras, se encuentran sin embargo en sus fases preliminares. 
Solamente las evaluaciones rigurosas a gran escala, concluye el autor, permitirán precisar el papel 
de esas técnicas revolucionarias en la práctica clínica. 
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ENFERMEDAD ULCEROSA PEPTICA EN PACIENTES CON 

TRASPLANTE RENAL     
 
 
Taichung, Taiwán  
 
El análisis retrospectivo de 465 pacientes que recibieron trasplante renal revela que los factores de 
riesgo asociados con enfermedad ulcerosa péptica fueron el empleo de pulsos de metilprednisolona 
y el antecedente de enfermedad ulcerosa previa al trasplante.  
 
Clinical Nephrology 62(1):14-20, Jul 2004  
 
Autores:    
Chen KJ, Chen CH, Cheng M y colaboradores  
Institución/es participante/s en la investigación:  
Division of Nephrology, Department of Internal Medicine, Taichung Veterans General Hospital, Taichung, Taiwán   

Título original:   
[Risk Factors for Peptic Ulcer Disease in Renal Transplant Patients – 11 Years of Experience from a Single Center]    
Título en castellano:   
Factores de Riesgo para la Enfermedad Ulcerosa Péptica en Pacientes con Trasplante Renal: 11 Años de Experiencia en una 
Institución 

Introducción  
Se sabe que la enfermedad ulcerosa péptica (EUP) afecta con frecuencia a los pacientes que 
recibieron trasplante renal y que conlleva un riesgo elevado de problemas médicos y quirúrgicos. 
Su incidencia en este grupo de pacientes varía entre el 4% y 1 6%, lo que depende de los 
protocolos de inmunosupresión empleados, los regímenes de profilaxis antiulcerosos, los episodios 
de rechazo agudo, de factores genéticos y de los métodos de pesquisa. Diversos factores pueden 
contribuir a la formación de úlcera s, como la cirugía y el uso de corticosteroides y drogas 
antiinflamatorias no esteroides. La introducción de ciclosporina A (CsA) ha disminuido 
notablemente la incidencia de EUP, lo cual es probable que se deba fundamentalmente a la 
reducción significati va del número de episodios de rechazo agudo. 
Los objetivos propuestos por los autores de este trabajo fueron el análisis retrospectivo de los 
factores de riesgo para EUP y de los resultados clínicos en la institución donde se efectuó el 
estudio. Los resultados revelaron una incidencia extraordinari amente elevada de EUP, lo que 
justifica un régimen antiulceroso mayor en estos pacientes. 
 
Materiales y métodos  
Desde el año 1990 y hasta el 2000 se efectuó el seguimiento de 465 pacientes (275 hombres y 
190 mujeres) que recibieron trasplante, con controles periódicos en la institución de origen por 
más de 3 meses. Se definió EUP pretrasplante como la patologí a diagnosticada por endoscopia al 
menos 6 meses antes del trasplante. Para definir el empleo crónico de aspirina o de 
antiinflamatorios no esteroides se requirió que su uso superara los 3 meses. La mayoría recibió 
regímenes de inmunosupresión basados en corticosteroides y CsA; en aproximadamente un tercio 
se empleó mofetil micofenolato. Mediante la revisión de los registros médicos se identificaron los 
pacientes con EUP comprobada por vía endoscópica, la cual se realizó a los pacientes con síntomas 
de d olor epigástrico, prueba positiva de sangre oculta en materia fecal, hematemesis o anemia de 
causa no aclarada. 
Los resultados obtenidos fueron analizados con el programa de computación SPSS. Para el análisis 
multivariado se empleó la prueba de regresión logística. Un valor de p menor de 0.05 fue 
considerado significativo desde el punto de vista estadístico. 
 
Resultados  
Entre todos los pacientes estudiados, 181 (38.9%) presentaron EUP. No se hallaron diferencias 
significativas en lo que respecta a sexo, edad en el momento del trasplante, factor sanguíneo, tipo 
de donante y duración del tratamiento con hemodiálisis p revio al trasplante entre los pacientes 
con EUP y los que no la presentaron. En los pacientes con EUP, se halló una prevalencia más 
elevada de esta afección antes del trasplante (p < 0.0001), menor prevalencia de trasplante con 
donante vivo (p < 0.05), m ayor valor de creatininemia al final del seguimiento (3.7 ? 3.0 versus 
2.6 ? 2.4 mg/dl, p = 0.0002), más episodios de rechazo agudo (p < 0.0001), duración más corta 
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del seguimiento (p < 0.05) y mayor prevalencia de disfunción crónica del injerto – definida como el 
valor de creatinina sérica igual o mayor de 2.5 mg/dl durante al menos 3 meses–. 
En cuanto al tipo empleado de inmunosupresión, los pulsos de metilprednisolona, la inyección de 
globulina antitimocítica y la azatioprina se asociaron con EUP; pero no así el consumo de 
antiinflamatorios no esteroides, aspirina, CsA, prednisolona, tacrol imús y mofetil micofenolato. La 
EUP ocurrió con mayor frecuencia dentro de las 4 semanas posteriores al empleo de 
metilprednisolona (125 de 181 pacientes, 69.1%, p < 0.0001) y en promedio a los 12.6 ? 6.0 días 
luego del tratamiento con pulsos de esta dro ga. 
Los tipos de patología más frecuentes fueron gastritis, úlcera gástrica, úlcera duodenal, esofagitis, 
duodenitis y úlcera esofágica. Se identificó Helicobacter pylori en el 21.5% de los pacientes con 
EUP; entre éstos, el 77% eran positivos para es ta bacteria antes del trasplante. La mayoría de los 
casos (93.3%) fueron tratados con éxito sólo con terapia médica, que incluyó bloqueantes de los 
receptores H2 o inhibidores de la bomba de protones. Doce pacientes necesitaron la combinación 
de tratamiento médico y quirúrgico por presentar EUP perforada. Ocho pacientes fallecieron debido 
a perforación o hemorragia masiva incontrolable. 
En el análisis multivariado, la administración de pulsos de metilprednisolona (odds ratio [OR] = 
3.954, intervalo de confianza del 95% 3.154 - 8.312, p = 0.03), el recuento de plaquetas y el 
antecedente de patología anterior al trasplante (OR = 7. 
599, IC 95% 1.211 - 12.905, p < 0.0001) fueron factores de riesgo independientes para EUP 
postrasplante. 
 
Discusión  
Si bien los avances en los regímenes de inmunosupresión y en la atención de los pacientes son 
importantes, la EUP persiste como causa significativa de mortalidad y morbilidad en pacientes que 
recibieron trasplante renal. En la serie estudiada, la mor talidad asociada con la EUP fue de 4.4%, 
a pesar del tratamiento médico intensivo y de la intervención quirúrgica; no obstante, esta cifra se 
encuentra muy por debajo del valor informado –del 23% al 60%– en revisiones previas efectuadas 
durante la época en que se administraba ciclosporina. 
La incidencia de EUP fue relativamente elevada en esta serie (38.9%), en comparación con 
informes previos, en los que fue del 4% al 16%. Debido a que la EUP puede aparecer en cualquier 
momento luego del trasplante, un seguimiento prolongado puede estar r elacionado con mayor 
incidencia de esta patología. La mediana de la duración del seguimiento realizado en este estudio 
fue de 6 años, aunque este factor puede no ser el único asociado con esta incidencia elevada. Otro 
factor posible es el menor empleo de regímenes efectivos contra esta patología. El número de 
casos de EUP se incrementó notablemente a los 2 a 3 meses luego del trasplante, por lo que los 
investigadores recomiendan una profilaxis prolongada (por ejemplo, de 1 a 2 meses) luego del 
trasplant e. En segundo lugar, la patogénesis de la EUP en pacientes receptores de trasplante renal 
puede ser diferente a la de la población general. 
Sólo el 6.6% de los pacientes con EUP de esta investigación tenía antecedentes de ingesta crónica 
de drogas antiinflamatorias no esteroides, por lo cual estas últimas fueron factores patogénicos no 
significativos. Es importante señalar que entre los agen tes inmunosupresores empleados con 
mayor frecuencia como tratamiento de mantenimiento, sólo la azatioprina estuvo asociada con 
EUP. Por último, la mayoría de los pacientes fueron tratados con éxito con terapia médica (93.3%), 
cifra similar a la encontrad a en informes previos y que no difiere de las presentes en la población 
general. 
Los autores demostraron una prevalencia relativamente elevada de EUP en su grupo de pacientes. 
Para mejorar la supervivencia y la calidad de vida, la profilaxis efectiva anti-EUP que cubre al 
menos los primeros meses postrasplante está indicada en todos los pacientes, especialmente en 
aquellos con antecedentes de enfermedad ulcerosa antes del trasplante y empleo de pulsos de 
metilprednisolona durante los episodios de rechazo agudo. Los expertos recomiendan firmemente 
la erradicación de Helicobacter p ylori antes del trasplante. 
 

Autoevaluación de Lectura  

 

Según la revisión retrospectiva realizada en un centro de Taiwán ¿cuáles de las 
siguientes drogas se asociaron con mayor incidencia de enfermedad ulcerosa péptica en 
pacientes que recibieron trasplante renal?  
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A. Aspirina y drogas antiinflamatorias no esteroides. 
B. Ciclosporina y mofetil micofenolato. 
C. Pulsos de metilprednisolona y azatioprina. 
D. Prednisolona y tacrolimús. 
 
Respuesta Correcta 

  
 

NUEVA TECNICA DE RECONSTRUCCION DE LA SUPERFICIE 
CORNEANA     
 
 
Kanagawa; Japón  
 
Las láminas de células epiteliales creadas por ingeniería tisular a partir del cultivo de células 
epiteliales de la mucosa oral son efectivas en la reconstrucción de la superficie corneana, dado que 
permiten la restauración de la visión en pacientes con déficit bilateral total de células madre 
corneanas en el limbo.  
 
New England Journal of Medicine 351(12):1187-1196, Sep 2004  
 
Autores:    
Nishida K, Yamato M, Hayashida Y y colaboradores  
Institución/es participante/s en la investigación:  
Department of Ophthalmology, Osaka University Medical School, Osaka; Institute of Advanced Biomedical Engineeing and Science, 
Tokyo Women's Medical University, Tokio; Department of Molecular Morphology, Kitasato University Graduate School of Medicine, 
Kanagawa; Japón   

Título original:   
[Corneal Reconstruction with Tissue-Engineered Cell Sheets Composed of Autologous Oral Mucosal Epithelium]   
Título en castellano:   
Reconstrucción de la Córnea con Láminas de Células Creadas por Ingeniería Tisular Compuestas por Epitelio Autólogo de la Mucosa 
Oral   

 

Introducción  
Las células madre del epitelio corneano residen en la capa basal del limbo. Estas células son las 
encargadas de la renovación del epitelio corneano; si faltaran, las células del epitelio conjuntival 
periférico invadirían la superficie corneana, con vascu larización y opacificación corneana. En 
pacientes que presentan déficit unilateral de células madre se realiza trasplante autólogo de limbo 
para la reconstrucción de la córnea. Para ello son necesarios grandes injertos de limbo del ojo 
sano, lo que ocasi ona el riesgo de déficit de células madre en ese ojo; en pacientes con 
compromiso bilateral no es posible efectuar esta intervención. Los aloinjertos de limbo pueden 
realizarse en pacientes con déficit unilaterales o bilaterales, pero requieren inmunosup resión a 
largo plazo; en ciertos casos hay alto riesgo de rechazo. Para evitar el rechazo de los aloinjertos, 
en algunos pacientes con déficit unilateral de células madre se efectúan injertos epiteliales a través 
de la expansión ex vivo de células madre autólogas del limbo, obtenidas del ojo sano contralateral 
y cultivadas en transportadores, como membrana amniótica y gel de fibrina. Este proceso tampoco 
puede ser utlizado en caso de déficit bilateral total. 
Los autores estudiaron una estrategia de reemplazo alternativa, la cual involucra a hojas de células 
epiteliales creadas por ingeniería tisular a partir de células epiteliales de la mucosa oral del 
paciente. Se investigó un método de trasplante sin trans portadores, mediante el uso de 
superficies de cultivo que responden a la temperatura. Al disminuir la temperatura es posible 
despegar las células cultivadas de la superficie en láminas intactas de células trasplantables. 
 
Métodos  
Fueron incluidos en el estudio 4 pacientes a los que se les realizó en un ojo trasplante de láminas 
de células epiteliales creadas por ingeniería tisular, formadas en cultivos de células autólogas de 
mucosa oral. Todos los pacientes tenían déficit to tal de células madre del limbo, con desaparición 
completa de las empalizadas de Vogt, y crecimiento fibrovascular sobre los 360º del limbo. Todos 
presentaban inflamación conjuntival crónica inmunológica. Tres de los 4 participantes habían sido 
sometidos a aloinjertos, los cuales fracasaron a pesar de la inmunosupresión local y sistémica 
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empleada. 
En cada caso se extrajo un espécimen del epitelio de la mucosa bucal. Las células epiteliales se 
recolectaron luego de la remoción de todas las capas epiteliales, y se las dispuso en suspensión 
monocapa. Se prepararon cultivos que responden a la temperat ura, los cuales alteran sus 
propiedades de hidratación de acuerdo con ésta; la adhesión y el crecimiento celular se facilitan a 
37ºC, pero por debajo de los 30ºC la superficie se hidrata e hincha rápidamente, con 
desprendimiento de las células adherentes . Las células mantienen sus uniones y la matriz 
extracelular basal, lo que permite su manipulación, transporte y adherencia a otras superficies. 
Se removió el tejido cicatrizal conjuntival y subconjuntival por sobre la córnea, hasta 3 mm por 
fuera del limbo, exponiendo el estroma corneano. Las láminas cultivadas se colocaron directamente 
sobre el lecho estromal transparente expuesto. No fue neces aria la aplicación de suturas. Se 
colocó por encima una lente de contacto a modo de protección, y se administraron antibióticos y 
esteroides tópicos, y betametasona oral. 
 
Resultados  
Las células de la mucosa oral cultivadas en las condiciones descritas forman capas que se 
asemejan a las células corneanas, incluyendo la disposición, transparencia óptica, microestructuras 
y la expresión de queratina 3. La adhesión de las láminas de células fue espontánea y uniforme. 
Tras varios minutos de la colocación sin suturas, las láminas mantuvieron una unión estable con la 
superficie estromal, incluso luego de la aplicación tópica de gotas. Inmediatamente después de la 
cirugía la superficie corneana era clara y lisa, sin vascularización. Durante la semana siguiente, la 
superficie corneana se encontró completamente reepitelizada, demostrando la función de barrera 
mediada por uniones estrechas. Se restauró la transparencia corneana. En todos los ojos hubo 
gradual recurrencia de la vascularización estromal en la córnea periférica, pero no en la zona 
central, que es poco probable que se acompañe de crecimiento conjuntival, dada su localización 
profunda en el estroma. Después de 14 meses de se guimiento se mantenía la transparencia 
corneana. No se observaron complicaciones atribuibles al método. 
 
Discusión  
Este estudio muestra que las células epiteliales creadas por ingeniería tisular obtenidas a partir de 
mucosa oral podrían servir como sustitutos efectivos para la reconstrucción de la superficie 
corneana y del limbo. Fueron tratados 4 pacientes y en todos se restauró la transparencia 
corneana, con mejoría en la agudeza visual. Durante el seguimiento, las superficies corneanas 
permanecieron transparentes y no hubo complicaciones graves. 
Esta estrategia se basó en diversas observaciones. En primer lugar, el epitelio de la mucosa oral 
expresa queratina 3, también expresada por el epitelio corneano, pero no por la epidermis. En 
segundo lugar, la escisión de una pieza pequeña de mucosa oral se cura en pocos días sin dejar 
cicatriz. En tercer término, el trasplante autólogo de mucosa bucal en la superficie ocular ya ha 
sido efectuado en seres humanos para el tratamiento de otras condiciones; estos injertos no 
mejoran la visión porque son op acos, pero la transparencia de las células epiteliales creadas por 
ingeniería tisular, sin transportadores, es similar a la de las láminas de epitelio corneano formadas 
a partir de células madre del limbo. 
La reconstrucción con mucosa oral autóloga ofrece muchas ventajas clínicas respecto del trasplante 
alogénico en enfermedades graves, como el síndrome de Stevens-Johnson y el penfigoide ocular, y 
evita el riesgo alogénico de inmunorreacción e inmunosupres ión. Las células epiteliales de la 
mucosa conjuntival invaden la córnea luego del trasplante alogénico por la depleción gradual de 
células epiteliales corneanas alogénicas, debido a rechazo epitelial o a depleción de células madre. 
Se desconoce si esto o curre también en los trasplantes autólogos. La vascularización profunda 
observada en los 4 pacientes debe diferenciarse de la neovascularización subepitelial acompañada 
de crecimiento conjuntival ocasionada por la pérdida de células madre asociada con lo s 
aloinjertos. Es posible que la reducción en las reacciones inmunológicas asociadas con el trasplante 
de células autólogas disminuya el rechazo epitelial; la neovascularización observada podría estar 
causada por factores angiogénicos producidos por las láminas. Las láminas, concluyen los autores, 
se volvieron más lisas y trasparentes, con buena integración al estroma corneano, asemejándose 
al epitelio corneano normal. 
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Autoevaluación de Lectura  

 

Qué tipo de queratina se encuentra presente tanto en el epitelio de la mucosa oral como 
corneana?              

A. Queratina 1.              
B. Queratina 2.              
C. Queratina 3.              
D. Todas son correctas.              
 
Respuesta Correcta 

  
 

BENEFICIOS DEL IMPLANTE DE CORAZON ARTIFICIAL TOTAL 
ANTES DEL TRASPLANTE      
 
 
Arizona, EE.UU.  
 
El implante de un corazón artificial total mejora el índice de supervivencia al trasplante cardíaco y 
la supervivencia después del trasplante.  
 
New England Journal of Medicine 351(9):859-867, Ago 2004  
 
Autores:    
Copeland J, Smith R, Arabia F y colaboradores  
Institución/es participante/s en la investigación:  
Sarver Heart Center, University of Arizona, Tucson, EE.UU.    

Título original:   
[Cardiac Replacement with a Total Artificial Heart As a Bridge to Transplantation]   
Título en castellano:   
Reemplazo Cardíaco con Corazón Artificial Total como un Paso para el Trasplante 

 

Introducción  
La incidencia de insuficiencia cardíaca congestiva, la vía final común de la disfunción miocárdica en 
la mayoría de las formas de la patología cardíaca, se ha quintuplicado durante las últimas 3 
décadas, y actualmente aumenta a un ritmo de 550 000 nuevos casos por año. La mayoría de 
estos pacientes son tratados con fármacos o con cirugía adecuada a su enfermedad cardíaca. No 
obstante, incluso los tratamientos farmacológicos y quirúrgicos más avanzados fracasan en algunos 
pacientes. 
Para las formas más graves de disfunción cardíaca, que conducen a insuficiencia biventricular 
irreversible, el trasplante cardíaco se ha convertido en la única terapia efectiva que aporta 
longevidad y calidad de vida, con índices de supervivencia a 1 año del 94% y a 5 años del 78%. 
Muchos pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva terminal que se encuentran en situación de 
espera de un trasplante reciben dispositivos de soporte circulatorio mecánicos. Estos dispositivos 
disponibles comercialmente i ncluyen elementos ventriculares izquierdos y paracorporales que 
pueden ser utilizados para brindar soporte a uno o ambos ventrículos. Mediante el empleo de estos 
elementos el índice de supervivencia desde el momento del implante hasta el del trasplante h a 
variado desde el 51% al 71%. 
El CardioWest Total Artificial Heart es una bomba sanguínea pulsátil biventricular neumática, que 
reemplaza completamente de modo ortotópico, los ventrículos y las 4 válvulas cardíacas naturales 
del paciente. El dispositivo puede ser útil para pac ientes en quienes están contraindicados los 
dispositivos de asistencia ventricular izquierda y biventricular, incluidos aquellos con regurgitación 
aórtica, arritmias cardíacas, trombo ventricular izquierdo, prótesis aórtica, o insuficiencia 
biventricular irreversible que requiere bombas de alta eyección. 
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Material y métodos  
Fueron incluidos 130 pacientes; 81 que cumplían con los criterios de inclusión del protocolo (grupo 
del protocolo), 35 controles, y 14 individuos que no cumplían los criterios de inclusión del 
protocolo, pero en quienes la implantación del dispositiv o fue de carácter humanitario (grupo fuera 
del protocolo). Los pacientes seleccionados para el grupo del protocolo eran candidatos al 
trasplante cardíaco que se encontraban en alto riesgo de muerte inminente debido a insuficiencia 
cardíaca biventricular irreversible. El grupo de control estuvo integrado por individuos comparables 
según los criterios de inclusión y exclusión con los pacientes del grupo del protocolo, pero que no 
habían recibido ningún soporte circulatorio mecánico. Los datos de los contr oles se emplearon 
para varias comparaciones. Los pacientes del grupo fuera del protocolo tuvieron evoluciones 
diferentes y son presentados en forma separada. 
Los objetivos finales de evaluación primaria incluyeron los índices de supervivencia al trasplante, 
supervivencia global y supervivencia después del trasplante, y un objetivo compuesto de 
evaluación llamado “éxito del tratamiento”. El tratamiento fue con siderado exitoso si el paciente 
presentaba las siguientes características a los 30 días después del trasplante: se encontraba vivo, 
presentaba la clasificación I o II de la New York Heart Association, era ambulatorio, no presentaba 
dependencia de ventilación mecánica, y no recibía tratamiento de diálisis. Otros objetivos de 
evaluación de la eficacia incluyeron la curación hemodinámica, la curación del órgano en 
insuficiencia terminal (incluida la función de los riñones y el hígado), el porcentaje de pacientes 
ambulatorios, y el porcentaje de individuos que podían caminar más de 30.5 metros. La seguridad 
se determinó mediante informes prospectivos de los eventos adversos previamente definidos. Los 
valores de p < 0.05 fueron considerados indicador es de significación estadística. 
 
Resultados  
Supervivencia  
La supervivencia al trasplante fue del 79% de los pacientes que recibieron un corazón artificial 
total de acuerdo con el protocolo, en comparación con el 46% de los controles (p < 0.001). El 
tiempo medio desde el ingreso al estudio para trasplante o el fallecimiento fue de 79.1 días entre 
todos los individuos que recibieron un implante, y de 8.5 días para los controles (p < 0.001).  
El índice global de supervivencia después de 1 año fue del 70% entre los pacientes que recibieron 
un implante de acuerdo con el protocolo; entre los controles fue del 31% (p < 0.001). Los índices 
de supervivencia después de 1 y 5 años de realizado el trasplante entre los controles fueron del 
69% y 34%, respectivamente, en tanto que en el grupo del protocolo fueron del 86% y 64%. El 
tratamiento fue exitoso en el 69% de los pacientes que recibieron un implante, y en el 37% de los 
controles (p = 0.002) . 
Otros puntos finales de evaluación  
En el grupo del protocolo el estado hemodinámico de los individuos mejoró inmediatamente luego 
del implante del corazón artificial total, con incremento sostenido del índice cardíaco desde un 
valor basal de 1.9 hasta 3.2 litros por minuto por m2 de área de superficie corporal. La calidad de 
vida mejoró significativamente entre los pacientes que recibieron un implante de acuerdo con el 
protocolo; una semana después del implante, el 75% de esos pacientes se había levantado de la 
cama. El 60 .5% de los individuos presentaba movilidad, definida como la capacidad para caminar 
más de 30.5 metros después de haberse incorporado al estudio. Catorce pacientes recibieron un 
corazón artificial en el grupo fuera del protocolo. Las razones para el impl ante en ese grupo 
incluyeron la incapacidad de cumplir con los criterios de inclusión, la presencia de un dispositivo de 
asistencia ventricular, condiciones relacionadas con la supervivencia, diálisis, contraindicaciones 
para el trasplante cardíaco y tra splante cardíaco previo; la tasa de supervivencia para estos 
pacientes fue del 50%. Las causas de muerte durante el período en el cual estuvo en 
funcionamiento el corazón artificial total fueron edema pulmonar, hemorragia, insuficiencia 
multiorgánica y s epticemia. 
 
Eventos adversos  
El implante se utilizó durante 20.6 años en general, y durante 17.6 años en el grupo del protocolo. 
Se observaron 102 eventos hemorrágicos, 55 de ellos ocurrieron durante el implante, y fueron 
descritos como hemorragias mediastinales o taponamientos cardíacos. Requirieron repetición de la 
cirugía 23 de estos eventos acaecidos en 21 pacientes (21%). Dos pacientes fallecieron por 
eventos hemorrágicos, uno en el momento del implante y el otro durante el trasplante. El mal 
funcionamiento del dispositivo produjo la muerte en 1 de los pacientes en el día 124 después del 
implante. El índice cardíaco descendió a menos de 2 litros por minuto por m2 durante 4 o más 
horas, en asociación con 8 eventos durante los primeros 11 días después del implant e. Se 
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observaron 125 infecciones durante el empleo del corazón artificial total: 50 fueron respiratorias, 
28 genitourinarias, 17 que involucraron la línea de inserción, 12 gastrointestinales, 7 septicemias, 
6 a partir del catéter de infusión y 5 fueron m ediastinitis. Las complicaciones técnicas o del 
procedimiento afectaron a 3 pacientes; la válvula tricúspide mecánica del corazón artificial total se 
obstruyó como resultado de la migración del catéter venoso central, y esa complicación contribuyó 
o caus ó la muerte. El 54% de los 35 pacientes de control, y 17 de los 81 del grupo del protocolo 
murieron antes del trasplante. Las causas entre los controles fueron paro cardíaco, insuficiencia 
cardíaca, insuficiencia multiorgánica, falla o rechazo agudo del implante y edema pulmonar. Las 
causas de muerte antes del trasplante en el grupo del protocolo fueron la insuficiencia 
multiorgánica, complicaciones técnicas o del procedimiento, hemorragia, septicemia, insuficiencia 
cardíaca congestiva y edema pulmonar. 
 
 
Discusión  
El implante de un corazón artificial total mejora la evolución en los pacientes en estado terminal, 
debido a que proporciona restauración hemodinámica inmediata y estabilización clínica, con 
mejoría del órgano en insuficiencia, lo que permite eventua lmente el trasplante cardíaco. Entre los 
pacientes que recibieron el dispositivo de acuerdo con el protocolo el índice de supervivencia 
después del trasplante fue del 70%. 
El índice de supervivencia global fue del 70%; el de supervivencia entre los receptores del 
trasplante después de 1 año fue del 86% y después de 5 años, del 64%. Todos los objetivos de 
evaluación respecto de la supervivencia y del éxito del tratamiento f avorecieron significativamente 
a los pacientes que recibieron el implante en comparación con los controles. 
Los eventos adversos fueron definidos detalladamente; no obstante, la evolución fue buena para la 
mayoría de los individuos, y similar a la hallada con los dispositivos de asistencia biventricular y 
ventricular izquierda. No se observaron muertes debidas a causas neurológicas. 
El implante del CardioWest Total Artificial Heart, señalan los autores, constituyó un paso exitoso 
hacia el trasplante cardíaco en muchos pacientes con insuficiencia cardíaca en quienes la terapia 
inotrópica había fracasado y no eran candidatos ad ecuados para el empleo de un dispositivo de 
asistencia ventricular izquierda. El implante del corazón artificial total contribuyó a restablecer la 
función hemodinámica, a mejorar la curación del órgano en estado terminal y la movilidad, y se 
asoció con u n índice de supervivencia postrasplante muy similar a los índices nacionales a los 5 
años. Para los pacientes con insuficiencia biventricular izquierda, cuya condición había continuado 
deteriorándose a pesar de un soporte inotrópico máximo, el dispositiv o contribuyó a prevenir 
muertes y aportó estabilización clínica. Este dispositivo, señalan los expertos, es seguro y su 
eficacia está bien documentada; de esta manera, un número considerable de potenciales 
receptores de trasplante cardíaco que no han ten ido opciones apropiadas pueden aguardar 
exitosamente el trasplante. 

 
Autoevaluación de Lectura  

 

En los últimos 30 años la incidencia de insuficiencia cardíaca congestiva por disfunción 
miocárdica se ha incrementado:  

A. Dos veces.  
B. Tres veces.  
C. Cinco veces.  
D. Diez veces.  
 
Respuesta Correcta 
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