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Resumen:

Conseguir un cerclaje arterial pulmonar adecuadamente ajustado es un reto dificil en parte
porque el procedimiento requiere una anestesia general. Esto causa un cierto grado de
desestabilizacién cardiovascular, alternando los parametros de referencia que guian dicho
procedimiento. No obstante, un cerclaje efectivo es factible si dicha desestabilizacion
inducida por la anestesia esta neutralizada, empleando la dopamina y noradrenalina. Esto

se demuestra en el presente estudio.



Abstract:

Achieving optimal band tightness in pulmonary artery banding is challenging, partly
because the procedure requires general anaesthesia. This causes a degree of
cardiovascular destabilization, disturbing the reference parameters that guide
banding. However, effective banding is achievable if this anaesthetically-induced
cardiovascular depression is neutralized, using dopamine and noradrenaline. This

is demonstrated in the present study.



I. Introduccion

1. Epidemiologia de las cardiopatias congénitas:

Las malformaciones cardiacas congénitas son las malformaciones
congénitas mas comunes (28% de todas las malformaciones congénitas), y
encima representan la causa de fallecimiento mas comun de todas las
malformaciones congénitas en el primer afno de vida (13). Dichas
malformaciones cardiacas ocurren en 0,8% de neonatos vivos (12). De
hecho, la mayoria (60%) de dichas malformaciones se detectan en los
lactantes mientras 30% se diagnostican en nifios con mas edad, y 10% en
adolescentes y adultos. Calculando en base de esto, y teniendo en cuenta
los datos del Instituto Nacional de Estadistica, se puede concluir que nacen
unos 4000 nifios con cardiopatias congénitas en Espafia cada afo, y
muchos de ellos padecen de formas severas de dichas malformaciones(8-

11).

La mortalidad de las cardiopatias congénitas era muy alta hace unas
décadas de manera que fallecian muchos nifios en los primeros afios de su
vida. Esto ha cambiado mucho por motivo de los avances tanto en la
cardiologia pediatrica como en técnicas quirdrgicas y cuidados

postoperatorios. La supervivencia hasta la edad adulta en la actualidad ha



llegado a ser hasta el 85% de los nifos afectados por dichas
malformaciones, y ademas con una calidad de vida que no se esperaba
antes. En los EEUU se noté una disminucién de la mortalidad de unos 40%
tras la cirugia cardiaca pediatrica entre comparando el afio 1997 con el
1979 (67, 68). Este avance y aumento de supervivencia de los cardidpatas
ha resultado recientemente en una prevalencia importante de adultos
viviendo con dichas malformaciones - un porcentaje de 0,4% (12). Por
ejemplo, en Espafia en la actualad, se estima que viven unos 100,000
adultos con malformaciones cardiacas congénitas. Este aumento ha sido
tan importante que parece que estamos llegando a un punto de tener mas
adultos que nifios con dichas malformaciones (8, 13, 69), lo cual llevé la
sociedad Europea de Cardiologia a reconocer, en el afio 1994, que era
necesario organizar y poner en vigor tratamientos especializados para

dichos adultos, y para esto formé un grupo de trabajo (70).

Dichas cardiopatias se corrigen o se palian segin varias técnicas
quirurgicas que forman un espectro muy amplio. Entre dichas técnicas
quirurgicas, existe el cerclaje (“banding”) arterial pulmonar, lo cual es el

enfoque de este trabajo.

2. El banding (cerclaje) arterial pulmonar:

El banding (cerclaje) de la arteria pulmonar es una técnica quirdrgica

presentada en 1952 por Muller y Danimann como tratamiento para



pacientes con cardiopatias congénitas que tienen un cortocircuito
(“shunt”) izquierda-derecha de considerable cantidad (1). Esta técnica se
utiliza para imponer un obstaculo al flujo arterial pulmonar (o sea,
aumentar la resistencia a dicho flujo), para poder disminuir el flujo
sanguineo hacia los pulmones. Esto se explica mejor en su contexto si
describimos primero, de forma global, como se puede clasificar las
malformaciones cardiacas congénitas, y después identificamos qué
malformacién en concreto beneficiaria de un cerclaje de la arteria

pulmonar como tratamiento inicial.

Las cardiopatias congénitas se pueden clasificar de diferentes formas .
Pueden clasificarse seglin la forma exacta de su morfologia, si causan
cianosis o no, o en funcion de la fisiopatologia que imponen. La
disiopatologia es la manera mas comun de realizar dicha clasificaciéon
porque facilita entender el motivo de los tratamientos que se ofrecen

incluso si beneficiarian del cerclaje arterial pulmonar (2).

3. Clasificacion de las cardiopatias congénitas segun su

fisiopatologica

Se puede dividir fisiopatologicamente todas las malformaciones cardiacas

congénitas en 4 clases:
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e Segun el volumen de la circulaciéon pulmonar

o Mas alto que lo habitual

o Mas bajo que lo habitual

e Malformaciones con obstruccidn al flujo pero sin defecto septal

¢ Las malformaciones que no son compatibles con la vida postnatal

e Las que quedan ocultas durante afos y se detectan en los adultos

Alto flujo arterial pulmonar

Se trata de cardiopatias con un cortocircuito (“shunt”) izquierda-
derecha, que es consecuencia al hecho de que la resistencia vascular
sistémica estd mucho mas alta que la de la circulaciéon pulmonar. Este
flujo arterial pulmonar alto causa dafio en la circulacién pulmonar
(especialmente en la arteriolas pulmonares), resultando en una reaccién
inflamatoria en los vasos. Con tiempo, esto resulta en una reaccién
hiperplasica intimal, que al final disminuye la luz de dicho vasos hasta
llegar a una obstruccién total en algunos vasos. Se trata de un fenémeno
que aumenta la resistencia y la presién en el arbol vascular pulmonar

hasta el punto que el cortocircuito puede cambiar de direccion
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(convirtiéndose en un cortocircuito derecha-izquierda) - esto se
denomina el sindrome de Eisenmenger. Por este motivo, estas
malfomaciones necesitan un seguimiento riguroso para poder intervenir
en tiempo, asi evitando un dafio permanente de la circulacién pulmonar.

Este tipo de malformaciones son las siguientes:

e Defectos tanto interauriculares como interventriculares.
o Defectos en el tabique interauricular
0 Canal auriculoventricular parcial (tipo ostium primum)

0 Comunicacion interauricular (CIA) tipo ostium secundum

0 CIA de tipo seno venoso
0 Defecto en el techo del seno coronario

o Comunicacion interventricular (CIV), que puede ser de varios tipos

también:
0 CIV perimembranosa
0 CIV subarterial
0 CIV de entrada
0 CIV muscular
0 CIVs multiples

o Defectos del septo auriculo-ventricular
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0 Parcial
0 Intermedio
0 Completo
e Comunicaciones aorto-pulmonares
0 Tronco comun (Tronco arterioso)
0 Permeabilidad del ductus arteriosus
0 Ventana aorto-pulmonar

¢ Anomalia de la coneccién de las venas pulmonares

Bajo flujo arterial pulmonar

Se trata de todas las malformaciones cardiacas congénitas que tienen un
defecto en su tabique (que sea interauricular o interventricular)
combinado con una obstruccién al flujo pulmonar. O sea, se trata de
condiciones con un cortocircuito derecha-izquierda. Es decir, la sangre
desoxigenada del lado derecho del corazén pasa directamente al lado
izquierdo y por ende entra en la circulacion sistémica. Esto resulta en

hipoxemia/cianosis. Este tipo de malformaciones son las siguientes:

e Estenosis arterial pulmonar + CIA

e Estenosis arterial pulmonar + CIV
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e Atresia tricuspide + CIA
e La malformaciéon de Ebstein + CIA

e Fisiologia de ventriculo tnico por doble entrada con estenosis arterial

pulmonar.

Malformaciones con obstruccién al flujo pero sin defecto septal

Un flujo sistémico o pulmonar con obstruccién sin que haya ningin
defecto septal resulta inevitablemente en una sobrecarga de presiéon que
causa una hipertrofia de ventriculo afectado. Este tipo de

malformaciones son las siguientes:

e Estenosis en el tracto de salida hacia la arteria pulmonar
o Estenosis subvalvular pulmonar
o Estenosis valvular pulmonar

o Estenosis supravalvular pulmonar

e Estenosis en el tracto de salida hacia la circulacion sistémica
o Estenosis subvalvular aortica
o Estenosis valvular aortica
o Estenosis supravalvular aortica

e Coartacion de la aorta
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Las malformaciones que no son compatibles con la vida postnatal

En utero, tanto el trabajo respiratorio como él renal y él intestinal los
realiza la placenta. Esto explica como varias malformaciones complejas
pueden ser tolerables por el feto. Los pulmones en el feto reciben no mas
que el 10% del gasto cardiaco y no contribuyen nada al intercambio
gaseoso. Todo esto cambia de repente con el nacimiento y, al mismo
tiempo cambian las presionesen diferentes partes del corazén y la
direccion de los cortocircuitos. Ademas los conductos que permitian
cortocircuitos empiezan a cerrarse (el foramen oval, el ductus arterioso
y el el ductus venoso). Los cambios son tan drasticos que algunas
malformaciones complejas no aguantan, con consecuencia de una
desestabilizacion aguda del nifio recién nacido necesitando una
actuacion emergente. Este tipo de malformaciones se puede clasificar de

la manera siguiente:

e Ductus arterioso dependientes

o Atresia valvular pulmonar

o Atresia valvular adrtica

o Atresia valvular mitral

o Interrupcidn o atresia del arco aoértico

e Independencia de las circulaciones sistémica y pulmonar - Transposiciéon
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de las grandes arterias
e Anomalia total de la coneccidn de las venas pulmonares
e Forma severa de cor triatriatum

e Estenosis o atresia de las venas pulmonares

Las que quedan ocultas durante arios y se detectan en los adultos

Existen malformaciones cardiacas congénitas que no cuasan ningun
sintomas durante muchos afios. Un escenario bastante comutn es de
detectarlas por casualidad en visitas de chequeo sanitario, o a veces en

necropsias. Estas son:

e Una valvula adrtica que es bicuspide
e Formas raras de las arterias coronarias

o Pero existen un tipo que causa sintomas importantes en la
infancia que es el caso de una arteria coronaria saliendo del
tronco pulmonar.

e Transposicion de las grandes arterias congenitamente corregida

e El sindrome de Wolff-Parkinson-White
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4. Cardiopatias congénitas que benefician del cerclaje

Como se puede notar de la descripcion anterior, el espectro morfolégico
de las cardiopatias congénitas es muy amplio. Las que tienen un flujo de
la arteria pulmonar aumentado (situacion de “hiperaflujo pulmonar”)
pueden ser candidatos para un banding de la misma. Se trata de las
cardiopatias con un shunt izquierda-derecha que se nombran a

continuacién:

e CIV muy grande o multiple

e Defecto septal auriculoventricular (Canal auriculoventricular)

e Fisiologia univentricular sin estenosis al flujo pulmonar (que

tiene hiperaflujo pulmonar)

En todas estas malformaciones se debe controlar (bajar) el flujo
pulmonar, lo cual se puede realizar idealmente por una correccion

anatdmica de la malformacion, o por banding de la arteria pulmonar.

Como ya hemos comentado, el banding de la arteria pulmonar es una
técnica que se utiliza para imponer un abstaculo (que suba la resistencia)
al flujo arterial pulmonar para poder disminuir el flujo sanguineo hacia

los pulmones. Esta técnica fue presentada en 1952 por Muller y
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Danimann como tratamiento de las cardiopatias con un cortocircuito
(“shunt”) izquierda-derecha significativo (1). Mas tarde, esta técnica se
us6 también para reentrenar el ventriculo izquierdo antes de una
correccion anatémica de diferentes tipos de transposicion de las grandes
arterias, cuando el ventriculo izquierdo (conectado a la arteria
pulmonar) haya perdido masa muscular y requeria un reentrenamiento
para poder soportar las presiones sistémicas. Sin embargo, esta segunda
indicacién no forma parte de este estudio. Este estudio se enfoca
exclusivamente en la indicacion original (y nimericamente mucho mas
importante) de esta intervencién: la de disminuir el flujo pulmonar en

algunas cardiopatias congénitas.

Pero ;por qué hacer un banding? ;Por qué no realizar directamente la
cirugia correctora definitiva? La respuesta es que, efectivamente, es
preferible realizar una correccién primaria, la cual es la tendencia actual.
De hecho, un banding se realiza raramente hoy en dia por su respuesta
variable. Esta técnica se us6 mucho desde los afios 60s hasta los 90s,
pero esto dejé de ser la costumbre mas tarde ya que los avances en la
cardiologia pediatrica y la cirugia cardiaca y cuidados postoperatorios
empezeran a permitir realizar la cirugia definitiva directamente. En la
actualidad, un cerclaje se hace en < 2000 pacientes anualmente (3, 4). O
sea, se trata de una técnica que ya casi no se hace. Sin embargo, la
intervencion de banding de la arteria pulmonar sigue siendo tutil para

cardiopatias especificas en pacientes cuya comorbilidad hace que una
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cirugia de reparacion primaria no sea aconsejable, o en algunos casos

incluso claramente contraindicada (5, 6).

Las comorbilidades surgen porque alrededor del 60% de los pacientes
con malformaciones cardiacas congénitas se encuentran sintomaticos en
la lactancia cuando el riesgo quirurgico suele estar mas alto que en
pacientes mayores, y muchos de estos pacientes necesitan una
intervencion quirdrgica (que puede ser correctora o paliativa) en esta
fase de su vida (7). La mitad de estos nifios seran portadores de formas
moderadas o graves de las cardiopatias (8-11). Estos pacientes forman
un grupo importante de casos, ya que las malformaciones cardiacas son
tan frecuentes (28% de todas las malformaciones congénitas, con una
prevalencia de 0,8% de todos los neontos vivos) (12). Dichas
cardiopatias son también la causa mas frecuente de fallecimiento por

motivo congénito en el primer afio de la vida (13).

Dichas comorbilidades pueden ser, desde el bajo peso, por fallo cardiaco
resistente a tratamientos farmacolégicos, larga duracién de ventilacion
mecanica en una situaciéon clinica pobre en general, sangrado
intracraneale, otras malformaciones también afectando al nifio, sepsis,

disfuncion renal o hipertension pulmonar.

En resumen, aunque la reparacién primaria es preferible y se hace casi

siempre hoy en dia, las intervenciones de cerclaje siguen siendo utiles en
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los pacientes cuya comorbilidad o debilidad/inestabilidad por cualquier
motivo hace que una correccion primaria no sea aconsejable (asociada
con muy alto riesgo). En esto casos, un cerclaje puede servir como paso
intermedio a una correccion definitiva, controlando el fallo cardiaco y
protegiendo al paciente contra el dafio vascular pulmonar, asi
estableciendo el equilibrio de los flujos (pulmonar y sistémico). Esto
permite retrasar la cirugia definitiva hasta un momento mas seguro y

con mejor pronostico.

5. La Técnica habitual y establecida del cerclaje

El acceso puede ser por esternotomia o toracotomia. Se abre el pericardo, y se
identifica la arteria pulmonar principal. Se libera esta de las estructuras al su lado
y se pasa una banda de politetrafluoroetilene (PTFE) de unos 3-4 milimetros de
ancho alrededor de esta. El objectivo es de disminuir el didmetro de esta y por
ende aumentar su resistencia al flujo pulmonar. Se aprieta la banda hasta el limite
de tolerancia del nifio evuluada segun los parametros hemodinamicos habituales
(tension arterial, frecuencia cardiaca, saturacién de oxigeno, las presiones

arteriales pulmonar y sistémica).
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La técnica de banding de la arteria pulmonar (42)

El objetivo es provocar un gradiente de presion suficientemente alto a través de
la banda para que resulte en una presion arterial pulmonar en torno de un tercio,
o incluso un cuarto, de la sistémica (en todos casos < 50% sistémica) mientras se
mantiene adecuadas saturaciones de Oz para cada paciente (practicamente
normal en corazones biventriculares, y alrededor del 80% en casos con fisiologia
univentricular). En la practica, esto requiere que el gradiente a través de la banda

sea por lo menos unos 70 mmHg.

El gradiente a través de la zona de la arteria pulmonar que lleva la banda depende
del didmetro final de la banda. Esto es el factor determinante del balance de las
dos circulaciones (pulmonar y sistémica), siendo el objetivo una relacion de 1, o
sea Qp/Qs = 1 (Qp siendo el flujo pulmonar mienetras Qs representa el flujo
sistémico). Esto protege el arbol vascular pulmonar de una sobrecarga de presiéon

y, al mismo tiempo, al corazén de una sobrecarga de volumen.
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El diametro idoneo (y por ende el gradiente iddneo) es dificil de evaluar y de
conseguir durante la intervencién quirurgica. Para facilitar esto, en el afio 1972,
Trusler y Mustard describieron una guia para poder estimar la longitud de la
banda que produciria un cerclaje adequado el gradiente deseado. Segun sus
estudios, en casos de CIV, la longitud de la banda en milimetros debe ser 20 mas
el peso del nifio en kilos. Es decir, por ejemplo, un nifio de 4 kg necesitaria un
cerclaje con una banda que mide 24 mm en longitud (14). Esta guia se ha
convertido en una norma muy popular y usada en el mundo entero, pero sigue
siendo una guia aproximada y requiere ajustes en funcién de la condicién del

paciente (3, 15, 16).

Cuando se haya apretado la banda el nivel que se considera correcto, se sutura la
banda a sobre la adventicia de la arteria pulmonar para evitar que se desplace.

Entonces se cierra el torax (17).

Aunque la féormula propuesta por Trusler y Mustard nos orienta en el grado de
cierre de la banda, esto es una aproximaciéon de manera para predecir qué ajuste
sera requeridas con frecuencia. De hecho, las bandas a menudo resultan
demasiado flojas (por ejemplo con gradientes de 40-50 mmHg). Sin embargo,
después de haber cerrado la esternotomia/toracotomia, se pierde la opcién de
realizar cualquier cambio o ajuste del cerclaje, salvo que se decida abrir el térax
otra vez. Esta dificultad ha inspirado a vario equipos quirtrgicos cardiacos a

inventar otros técnicas de cerclaje que permita ajustar o aflojar la banda mas
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tarde sin abrir la caja toracica con el paciente despierto, es decir con el paciente
en su estado hemodinamico normal sin anestesia ni ventilacién mecanica (18, 19).
El problema es que el estado hemodindmico de los pacientes neonatales con
cardiopatias congénitas (o incluso sin cardiopatias) es diferente en la situacion de
anestesia frente al despierto. Es decir, una banda puede parecer adecuadamente
apretada durante la anestesia, pero que esto no sea adecuado en la situacion sin

anestesia.

6. Técnica alternativas del cerclaje

Estas alternativas se puede presentar en 2 tipos:

e Intervenciones endovasculares (por dentro de la arteria pulmonar)

e Dispositivos de banding rodeando la arteria pulmonar pero ajustables

Técnicas endovasculares

Hay 2 modelos de técnicas endovasculares publicados:

e Las técnicas por cirugia abierta

e Las técnicas percutanea
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Técnica por cirugia abierta

Esto trata en implantar un parche fenestrado en la luz de la arteria

pulmonar. Es una intervencidn que necesita una circulacion

extracorporea (20, 21). Existen las siguientes 2 publicaciones sobre

esto:

Implantacién de un parche fenestrado en la arteria pulmonar (20)

Piluiko y colaboradores publicaron en 2005 su serie de 18 nifios
recién nacidos (peso medio 3,6 kg) intervenidos por dicha técnica
(22). El parche fue de pericadio bovino y de politetrafluoroetileno
(PTFE). Las fenestracion eran de tres diferentes tamafos: 3, 3,6
y 4 mm. Luego se puede cerrar alguna fenestracion para “apretar
labanda” o dilatar una para “aflojar la banda”. Comentan que esta

técnica puede ser util en los casos que necesitan también otra

24



intervencion en el mismo acto que necesita una circulacién
extracorporea. Sin embargo, la mortalidad en esta serie era alta:

22%.

Locker y colaboradores publicaron en 2008 su serie de 32 casos
intervenidos con la misma técnica (aunque le parche fue de Dacron y las
fenestraciones eran de 2 a 8 mm diametro) (21). Pero La mortalidad era

todavia mas alta 31%

Esta técnica no ha llegado a ganar popularidad ya que requiere una circulaciéon
extracorporea, y no permite muchos ajustes del nivel de estenosis en la arteria
pulmonar (solo la alcanzada por dilatacién con balén), pero no permite aumentar
el grado de estenosis. Dicho de otra manera, es peor opciéon que la técnica

convencional.

Técnicas por implante percutdneo

Se han descrito 2 métodos. El primero trata de implantar un balén en la luz de la
arteria pulmonar, y esto produce inevitablemente un obstaculo al flujo pulmonar;
el grado de obstaculo se puede variar el grado de dicha obstrucciéon segin la
cantidad del hinchado el balén (23, 24). El segundo método trata de hinchar el

balén y dejarlo en la arteria pulmonar temporalmente sin ajustes y ver como
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evoluciona el paciente. Estos conceptos se han aplicado en varias formas:

e En 2006 Mollet realiza un estudio experimental en 12 ovejas
en los cuales coloca un stent inflado con balén en la arteria
pulmonar (23). Sus resultados eran buenso pero el dispositivo no

era ajustable y era demasiado grande para usar en nifos.

A
VY v e o ® ’
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Dispositivo del doctor Mollet (23)

e  Otro estudio experimental (5 cerdos) fue publicado en el afio
2011 por Nakahata en Japén (24). Se trata de un stent
premontado en un baldén que estaba ligada parcialmente en su
centro con un hilo de seda. Asi, hinchando el baldn, el stent se
dilataba salvo en su centro que resultaba un un “banding interno”.
Luego se puede realicar un “debanding” con un balén normal

dilatando la parte estrecha del stent. Sin embargo, este
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mecanismo no permite ajustes graduados o finos.

Dispositivo del Doctor Nakahata (24)

Originalmente fueron Tatooles y Simpson que propusieron en 1968
el el uso de un balén en la luz del tronco pulmonarin nifios con CIV
(25, 26). Sin embargo, el primer intento clinico fue por Barbero-

Marcial en 1975 usando una sonda Swan-Ganz (27).

e En Brazil en 2000, Assad y colaboradores hicieron experimentos

en 6 cabras. Por via de toracotomia, colocaron un balén en la luz

de la arteria pulmonar (28). Inflaron el balén en intervalos de 48
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horas. Usaron la respuesta del ventriculo derecho (hipertrofia
evaluada por ecocardiografia) como indice de que si habian
producido suficiente obstdculo o no. También evaluaron
gradientes en el tronco pulmonar pro ecocardiografia a lo largo
de tres semanas. Al final, un estudio histologico evalud el
miocardio confirmando hipertrofia. Pero tuvieron muchas
complicaciones como formacién de coagulos y de vegetaciones

sobre el baldn.

Dispositivos de banding ajustables

Se han inventado maultiples dispositivos para poder superar los
inconvenientes de la técnica de cerclaje habitual (convencional) con la
idea principal siendo que sean ajustables luego sin tener que reabrir el
torax. Estos dispositivos se pueden presentar en 3 clases en funcién del

mecanismo que permite los ajustes:

e Mecanismo hidraulico
e Mecanismo mecanicos

e Mecanismo por suturas reabsorbibles
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Mecanismo hidraulico

Se trata de usar la presién de agua para apretar la arteria pulmonar.

Estos dispositivos tienen 3 componentes que son:

e Unreservorio que lleva agua

e Unabanda que se puede hinchar con el agua

e Un tubo de silicona que conecta el reservorio a la banda

La banda hinchable se coloca de forma habitual sobre el tronco pulmonar con la
misma técnica que se usa habitualmente para este procedimiento. El reservorio
que se coloca en el la grasa subcutanea de los pacientes. Se puede llenar o vaciar el

reservorio a través de la piel usando una aguja y jeringa:

La primera publicacion de este tipo de dispositivo fue un estudio
experimental en 6 cerdos en el afio 1985 por el doctor Solis en los
EEUU (29). Evaluaron los ajustes ecocardiograficamente y por
mediciones de presion por catéter de Swan-Ganz, y, finalmente,
por histologia del ventriculo derecho. Los resultados eran buenso

pero el dispositivo es demasiad grande para usar en nifios.
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Dispositivo del Doctor Solis (29)

En Francia en el afio 2001, el doctor Brety colaboradores hicieron
un estudio parecido en 10 corderos (30). Hicieron sus
evaluaciones de la misma manera que en el estudio del doctor
Solis y los resultados eran buenos. Cuatro afios mas tarde, los
mismos investigadores hicieron otro estudio parecido en 15
corderos experimentando con diferentes protocolos de hinchado
(31). Pero esto no cambia el hecho que el dispositivo es demasiado

grande para usar en los nifios.

Non compliant balloon

b

a/

Subcutancous chamber

Dispositivo del doctor Bret (30)
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e Entre los afios 2001 y 2005, otro dispositivo hidraulico se
experiment6 en México en perros por los investigadores Santos y
Flores (32-35). Su objetivo era el desarrollo de una técnica de
reentrenear ventriculos desentrenados. También tuvieron buenos
resultados, sin quitar, otra vez, el problema del tamafio del

dispositivo.

Dispositivo de los doctores Santos y Flores (32)

Otros estudios experimentales parecidos en cabras tuvieron lugar
en Brasil en los afios 2002-2010 por los investigadores del grupo
del doctor Assad (36-38). Sin embargo, su objetico no era de
evaluar el dispositivo en si sino de comparar diferentes
protocolos de aumento graduado de hinchado. El Doctor Assad

publicé en 2007 un caso clinico: un neonato de 2,8 kg con
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hipoplasia de cavidades izquerdas con estaba en malas
condiciones para la cirugia de Norwood (39). El Doctor Assad le
hizo un banding bilateral con su dispositivo con éxito; sobrevivid
y al final lleg6 a su cirugia de Fontan unos afios mas tarde. Dicha

banda en este paciente necesito 10 ajustes.

El dispositivo del Doctor Assad (39)

Otro estudio experimental en 8 corderos se realizé en Holanda en
el afio 2003 por el Doctor Leeuwenburgh. (40). Se coloc6é un
dispositivo hidraulico en en estos animales para ver si podia
ajustar la banda tanto para apretar mas como par aflojar mas. Se
evalu6 la eficacia de esta de la misma manera que los
investigadores mencionados arriba y sus resultados eran buenos

en los animales que sobrevivieron, pero murieron tres.
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Dispositivo del doctor Leeuwenburgh (40)

Otro estudio experimental tuvo lugar en 14 ovejas en Paris en el
afio 2006 por el Doctor Boudjemline. Esto se hizo colocando un
balén gastrico en el tronco pulmonar (41). Pero el tamano del

dispositivo sigue siendo un obstaculo.
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Dispositivo del Doctor Boudjemline (41)
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Los investigadores del grupo del sefior Dal Pozzo
presentaron en 2010 un dispositivo basado en la experiencia
descrita con los otros dispositivos hidraulicos disponibles (42). Se
trata de un mecanismo de piston en una camara. El piston se
mueve por método hidraulico y baldn. El reto, otra vez, era su

tamafo: demasiado grande para colocar en nifos.

Dispositivo del Sefior Dal Pozzo (42)

Método mecanico

Se trata de dispositivos que funcionan por un mecanismo de traccion-
contratraccion o con un motor. Varias dispositivos se han descrito al lo

largo de loas afios: entre los afios 1983 y 2001):

e La priemra publicacién describiendo este tipo de banding fue en

el afo 1983 por El Doctor Muraoka (43). El dispositivo esta
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formado por dos bandas de politetrafluoroetilene colocadas en la
pared del tronco pulmonar. Se usa un hilo de nylon para
traspasarlos. Ambos cabos de este hilo se exteriorizan por un tubo
de polivinilo lo cual permite ajustar el banding tiraando de estos
hilos. Al final se fijan los hilos de nylon al tubo de plivinilo con
Hemoclips. El conjunto se coloca bajo el musculo pectoral.
Hicieron esto en 8 nifios, y ajustaron el banding varias veces por
una pequefla incision en la piel en cada caso, con buenos
resultados (sin mortalidad) Al realizar la cirugia de reparaciéon

definitiva, la arteria pulmonar no requiri6 reparacion.

el
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El dispositivo del doctor Muraoka (43).

e Otro dispositivo del mismo tipo fue presentado en 1989 por el

doctor Higashidate consistiendo en un lazo de acero inoxidable

35



cubierto por politetrafluoroetilene colocado (rodeando) sobre el
tronco pulmonar, y exteriorizado a través de un tubo de polivinilo
conectandolo a un mecanismo de tornillo colocado en tejido
subcutaneo (44). El tornillo lazo aprieta y afloja el lazo. Esto fue
implantado en 6 perros. Los resiltados eran buenos pero, otra vez,

el tamafio no era adecuado para uso en nifios.
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Dispositivo del doctor Higashidate (44)

Publica el Doctor Ahmadi, en el afio, 1995, el caso de un nifio de 3
meses de vida con atresia tricuspide + CIA + CIV en quien se realiz6
un cerclaje por técnica habitual (convencional) que necesitd
recambio en dos ocasiones (45). Finalmente le colocaron un

banding ajustable a la edad de 16 meses con buenos resultados (al
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final el paciente llegé a un Fontan). El dispositivo que usaron era
un lazo formado por una banda metalica dentro de un tubo de
silicona rodeando el tronco pulmonar. El lazo se aprieta o se afloja
por un mecanismo de tornilla colocado pajo la piel
Desafortunadamente, este dispositivo no funcioné bien en dos otros
casos en 1999 (46). En ambos pacientes se rompi6 el alambre y se
tuvo que reintervenir a ambos para implantar otra banda con la

técnica convencional.

Dispositivo del doctor Ahmadi (45).

Otro dispositivo similar al del docotor Ahmadi fue presentado en el
afio 1997 por el doctor Schlensak (47). Se trata de otro sistema de
lazo construido es formado por una cinta de acero inoxidable. Esta
cinta se fija fijada encima de dos trozos de acero también que se

mueven uno relativamente a otro por un tornillo. Es un sistema
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exteriorizado hasta por debajo de la piel (donde actuaria el tornillo)
por un tubo flexible. Este dispositivo se wuso en un
neonato prematuro con atresia tricispide que pesaba solo 1,9 kg.
Dicha intervencién se realiza por toracotomia izquierda; se pudo
disminuir el didmetro del tronco pulmonar mas o menos un 50%. Se
necesitd un ajuste el dia siguiente que se hizo sin problemas. El

paciente evolucion6 muy bien.

Dispositivo del Doctor Schlensak (47)

El Doctor Antonio Corno presentd un nuevo dispositivo en 2002En
el afno 2002 con la marca Flowatch (48-52). De todos los
dispositivos ajustables, es este que llegd a ganar algo de
popularidad. El mecansimo de funcionamiento de este dispositivo
es un pistbn que se mueve por un motor controlado
telemétricamente a través de una antena (o sea, no hace falta cortal
la piel). Esto se abre y se cierra resultando en un perimetro entre

23 mmy 30 mm. O sea, esto vale para nifios que pesan de 3 a 10 kg
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en funcién de la guia que propusé Trusler. Este dispositivo no lleva
ninguna bateria, y mide 18 por 18 por 26 milimetros, pesando 20
gramos. Pero cuesta 10,000 euros. Se experimento esto primero en
cerdos para comprobar que funcione bien, y luego lo implant6 pro
primera vez en humanos con buen resultado en un nifio de 1 mes de
vida que tenia con un defecto septal auriculoventricular con buen
resultado. Este dispositivo, aunque mas popular que cualquier otro
dispositivo ajustable inventado hasta ahora, ha sido generalmente
(17) pero no unanimamente (24) superior al banding convencional.
Este dispositivo es voluminoso y mas grande que la arteria
pulmonar en la mayoria de los pacientes que necesitan un banding
(niflos pequefios). Esto da lugar a la posibilidad de presiéon y

decubito en estructuras adyacente aunque esto no ha sido

publicado (24).

)

/

Dispositivo del doctor Corno (48)

El Flowatch fue comparado al banding convencional en una
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publicacién en el afio 2007 (53) y se monstré que el Flowatch
resulta de en tiempos significativamente mas cortos de
ventilacién mecanica y también de estancia en la UCI y en el
hospital. Aunque multiples ajustes fueron necesarios, esto no
tenia ninguna repercusion ya que se podia realizar dicha
maniobras facilmente sin anestesia y sin abrir el torax. Dado estos
matices, un analisis de costes realizado por el doctor Corno hace
sugiere que el Flowatch ahorra dinero globalbmente a pesar de su

propio coste.

Se realizé6 otro estudio comparando retrospectivamente el
Flowatch con la técnica convencional en nifios con defecto septal
auriculo-ventricular completo en 2011 (54). Los resultados de
este estudio fueron también a favor del Flowatch asi avalando el

estudio anterior.

Se realizé aun otro estudio comparativo entre el Flowatch y la
técnica de banding convencional en el afio 2012, pero esta vez en
el contexto de reentrenamiento del ventriculo izquierdo en nifios
con trasposicion de grandes arterias (55). Otra vez demostraron

la superioridad del Flowatch ala técnica de banding convencional.

El Doctor Corno publica otro articulo en 2013 donde expone los
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resultados con banding por Flowatch en 17 nifios con CIVs, todos
con buena evolucion a pesar de la la necesidad de ajustar el
banding una media de 4 veces (56). Una reparacion del tronco

pulmonar fue necesario en solo un caso.

En los EEUU en el afio 2012, el doctor Dibardino presenté un
dispositivo que usé en 11 nifios entre los afios 1995 y 2011 para
el reentranamiento ventricular izquierdo en pacientes con
transposicion congénitamente corregida de las grandes arterias
(58). Se trata de una sonda urinaria de goma rodeando el tronco
pulmonar en forma de lazo, exteriorizando el extremo de la sonda
a través de un espacio intercostal. Resulté util, con buenos

resultados.

Dispositivo del Doctor Dibardino (58)
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Los investigadores del grupo del Doctor Talwar publicaron en el
afio 2006 sus resultados con el uso de otro dispositivo ajustable
colocado por esternotomia en 32 nifios intervenidos en el periodo
2003-2005 (59). Se trata de una sutura de Ethibond 2/0 que
rodea el tronco pulmonar, y que luego pasa por un trozo de
materia de politetrafluoroetileno de dimensiones de 5 por 5
milimetros que se fija a la pared del tronco pulmonar para que el
hilo no se desplace. Los dos extremos de dicha sutura se unen con
un hemoclip que se posiciona justo encima del trozo de
politetrafluoroetileno, y sus extremos libres se exteriorizan por
un espacia intercostal y slaen por la piel donde se pasa por otro
trozo de politetrafluoroetileno y unen otra vez por otros
hemaclip, asi dejando la opcién de ajustes si resulta necesario.
Una vez que se ve que la banda esta perfectamente apretada (que
puede tardar varios dias), se internaliza estos hilos pro debajo de
la piel. Si, mas tarde, resulta necesario ajsutar el dispositivo mas,
esto se puede realizar a través de una incisiéon pequefia sobre la
piel. Estos investigadores Ccomentan que se trata de una técnica

facil, reproducible y barata.
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Dispositivo del doctor Talwar (59).

Un estudié compard el dispositivo del Doctor Talwar con la
técncia de banding convencional en el afio 2008 en un total de 147
nifios intervenidos en el periodo 2001-2006 (60). No se mostrd
una diferencia significativa en la estancia en la UCI o en el hospital,
pero algunos casos con la técnica convencional desarrollaron
distorsiones en el tronco pulmonar y migraciones de la banda;
esto no ocurrio en ningdn caso del dispositivo. Los autores estan

a favor del dispositivo ajustable.

Otro estudio en Iran en el afio 2014 usando este dispositivo
también lo avalo, resaltando sus buenos resultados, sencillez y

reproducibilidad (61).
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° En otra publicacién en 2016, el Doctor Talwar evalua a todos
sus pacientes intervenidos en el periodo 2002-2012 (73 nifios)
(62). Habia un fallecimiento tardio, y reafirma que se trata de una

aportacion util y barata.

Aunque todavia no esté publicado en revistas indexadas, el doctor
Carlos Pardo desarrollé un nuevo dispositivo de banding ajustable,
experimentado en conejos, que formé su tesis doctoral de la
Universidad de Sevilla en 2016. Usa una cadena de esferas como eje
central del dispositivo, cubierta por un tubo de silicona. Esto forma un
lazo que funciona como una banda rodeando el tronco pulmonar. Su
otro extremo es exteriorizada por un espacio intercostal y se introduce
en una caja que nos permite fijarla y almacenarla para futuros ajustes.
La caja se deposita a nivel subcutaneo. La funcién es por medio de
traccién-contratraccion para el cierre y reintroduccion de las esferas
para la apertura. O sea, los ajsutes se pueden realizar abriendo
simplemente la piel. Se trata de un dispositivo muy prometedor, pero

no se ha utilizado en humanos todavia.
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Los componentes del dispositivo del doctor Pardo:

1- Cadena de esferas

2- Cubierta de silicona para la cadena de esferas
3- Tubo interno con argolla proximal

4- Sujetador/Pasador de esferas

5- Tubo externo

6- Caja de almacenamiento

7- Tornillo de apertura de la caja de almacenamiento
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Caja de almacenamiento y fijacién de la cadena de esferas
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Dispositivo del Doctor Pardo ensamblado

Dispositivo del doctor Pardo cerrando un modelo de la arteria pulmonar
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Métodos pro suturas reabsorbibles

Hemos encontrado 4 articulos sobre el banding con suturas

reabsorbibles:

e El doctor Rocchini de los EEUU hizo un estudio experimental en
perros en el afio 1988 (63). Realiz6 un cerclaje por un sistema
“ajustable” (63). Se trata de una cinta de vicryl rodeando el tronco
pulmonar (colocado por toracotomia), sabiendo que esto se
desintegra en 2 o 3 meses. Luego se puede dilatar el tronco

pulmonar por via percutdanea. Pero esta técnica es “ajustable” solo

en el sentido que se puede aflojarlo mas; no se puede apretarlo mas.

Angiografia del cerclaje “reabsorbible” del Doctor Rocchini (63)

e En otro estudio experimental en cerdos en el afio 1992, el Doctor

Taliaferro colocé una cinta de teflén sobre la aorta (64). Cerro
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esta banda con 3 tipos suturas, de los cuales 2 eran reabsorbibles
pero con tiempo de desintegracion diferents, y una sutura era
irreabsorbible. Estas 3 suturas estaban a una cierta distancia
entre ellos. La sutura que se desintegra mas rapida estaba mas
cercade laaorta, y lairreabsorbible mas hacia fiera. Asi cuando se
desintegra la primera sutura, dejaria que la arteria se abra vaso
hasta la siguiente sutura. Luego este ultima también se desintegra
permitiendo que la arteria se abra hasta la tercera sutura. Otra
vez, esta técnica solo permite aflojar la banda, pero no apretar

’

mas.

/Aorta

PDS
L‘ Ethibond

]

Vicryl

Método de cerclaje reabsorbible del Doctor Taliaferro (64)

Suturas reabsorbibles fueron implantados en 2 casos también por
el Doctor Peek en 1997 (65). Ambos eran en niflos con CIVs que
se cerraron de forma espontaneay la sutura desaparecié a lo largo

de unos meses.
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e Un grupo de investigadores en Paris en 2001 hicieron un banding
en un nifio con atresia tricispide e hiperaflujo pulmonar (66). La
banda se desintegrd en 5 meses y el nifio evolucion6 bien hacia la

intervencion de Fontan.

Sin embargo, ninguna de estas técnicas de banding reabsorbible
permiten un ajuste agudo del grado de estenosis que causan. Dicho de
otra manera, no resuelven el reto principal de la técnica de banding

convencional.

Resulta interesante notar todas estas aportaciones para superar los
inconvenientes de la técnica convencional de banding (18). Cada
aportacion lleva sus puntos positivos y negativos. Pero un pregunta
importante queda: ;por qué se sigue haciendo el banding mayormente
segin la técnica convencional y que ninguna de estas aportaciones
ingeniosas han podido establecerse como la norma a pesar de que todos
producen buenos resultados? Ademas, todos los articulos favorecen
sistemas ajustables y un metaanalisis hecho por el Doctor Talwar en
2014 avala todo esto (17). A pesar de todas estas publicaciones, la
técnica convencional sigue siendo la mas usada con mucha diferencia.
Finalmente, el Doctor Talwar comenta en su articulo que todavia queda
mucho trabajo para encontrar un sistema de banding idéneo. Asi que la
técnica convencional es lo que tenemos, y deberiamos hacer todo que

podamos para mejorarla hasta que encontremos una mejor solucidn.
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II. Planteamiento del problema

La técnica de banding convencional sigue siendo la técnica estandar y la
mas popular con mucha diferencia. La gran mayoria de las
intervenciones de banding en el mundo entero se realizan de la forma

convencional a pesar de las limitaciones de esta.

El problema principal con la técnica convencional es que, a pesar de la férmula
propuesta por Trusler y Mustard, el banding de la arteria pulmonar sigue
siendo un reto el tensado de la banda. Creemos que esto es debido, por lo menos
en parte, al hecho que para la intervencidn se requiere anestesia general, la cual
causa un cierto grado de depresién miocardica y vasodilatacién de manera que

la tension arterial baja. Esto tiene dos efectos negativos:

1- Cambian los parametros hemodinamicos que usamos para decidir hasta qué
punto apretar la banda. Por ejemplo, una técnica popular es de apretar la
banda hasta conseguir una tension arterial pulmonar sistélica no mas que el
50% de la tension sistolica sistémica. Pero si la tension sistémica ha bajado
por los efectos de la anestésia, y se aprieta la banda en funcién del 50% de

esta, pues se acaba a apretar la banda menos de lo que seria ideal.

2- Limitala capacidad del paciente de tolerar las manipulaciones quirdrgicas y el
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grado de estenosis arterial pulmonar que se pueda crear apretando la banda;
los pacientes de desestabilizan facilmente ya que estan algo desestabilizado

de entrada por los efectos de la anestésia.

Como consecuencia de esto, las bandas a menudo resultan demasiado flojas (con
gradientes inferiores al 70 mmHg) en el postoperatorio cuando el paciente ya no
recibe ningun farmaco anestésico. Esto se nota con mucha frecuencia a pesar de
haber apretado las bandas hasta el limite de la estabilidad hemodinamica de los
pacientes durante la intervencion. Pero el paciente ya tiene el térax cerrado y esta
despierto por lo cual ya no se puede apretar mas la banda. Cuando ocurre esto, se

puede manejar la situacién en dos maneras:

1- Aunque la banda no esté suficientemente apretada, algo de gradiente se
produce, por ejemplo un gradiente alrededor de 50 mmHg. Aunque este
gradiente es inferior a lo deseado, disminuye algo el nivel del hiperaflujo
pulmonar y por ende el grado de fallo cardiaco. Este fallo cardiaco de grado
inferior se podria manejar con fairmacos (IECAs y diuréticos) mientras crece
el nifo. Dado que la banda no crece, el crecimiento del paciente hace que la
banda esté cada vez mas apretada en relaciéon al tamafio del paciente. Esto, a
su vez, disminuye el grado del fallo cardiaco cada vez mas por lo cual se puede
bajar la dosis de los farmacos de forma gradual. Sin embargo, mientras la
banda esta demasiada floja, persistira algo de insuficiencia cardiaca por

hiperaflujo pulmonar que puede dafiar los pulmones.
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2- Enlos casos que el paciente sigue con fallo cardiaco significativo a pesar de los
farmacos a dosis altas, habra que reoperar para apretar un poco mas la banda.
Pero esto supone otra anestésia general por lo cual volvemos al problema
original. Asi que se intenta evitar esta opcion en lamedida de lo posible, siendo

preferida la primera opcion.

En resumen, los efectos hemodinamicos (cardiodepresores y
vasodilatadores) producidos por la anestesia general ponen dificil el
procedimiento del ajuste fino del banding. Esto es el motivo principal
por lo cual se han desarrollado tantas técnicas y dispositivos ajustables
externamente, precisamente para poder afinar el grado de cierre o
apertura de la banda mas tarde con los pacientes despiertos. Sin
embargo, dichas técnicas no han llegado a ganar mucha popularidad, o

bien por el tamafio del dispositivo o bien por su coste.

Proponemos por ello un cambio de paradigma donde en vez de ajustar
el dispositivo en relacién a la hemodindmica de forma externa, actuar
modificando mediante farmacos las condiciones cambiantes de la

hemodinamicas del paciente en el momento de la cirugia .
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II1. Hipotesis

Se puede realizar el procedimiento de banding de la arteria pulmonar
con mas eficiencia si se realiza en condiciones en las que los efectos
cardiodepresores y vasodilatadores de la anestésia general a la que es
necesario someter al paciente , se hayan antagonizados / neutralizados
con farmacos inotépicos y/o vasoactivos. Es decir, con esta estrategia,
se podra alcanzar gradientes deseados (alrededor de los 70 mmHg) a

través de la banda.

Conviene tener en cuenta que, estas aminas (u otras aminas, como por
ejemplo la adrenalina) son usadas de forma rutinaria en los
procedimientos de banding convencionales cuando son necesarias . En
nuestro caso se trata de reproducir la tensiones sistélica y diastélica
normales de los pacientes similares a cuando el paciente esta despierto .
De hecho, habitualmente, la intervencion de banding de la arteria
pulmonar se realiza sin este tipo de farmacos ya que se trata de cirugia
técnicamente sencilla y rapida sin uso de ni clampaje de la aorta , ni
circulacién extracorpérea. O sea, esta intervencién supone muy poca
agresion - se abre el torax, se coloca la banda, y se cierra el térax.
Nuestra hipétesis parte de crear mediante fAirmacos vasoactivos una
situacion hemodinamica similar al del paciente despierto y activo para

mejorar con la eficacia del tensado de la banda.
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IV. Objetivos

1. Crear un protocolo que permita antagonizar los efectos
cardiodepresores y vasodilatadores de los farmacos anestésicos durante
las intervenciones de banding de la arteria pulmonar, usando perfusién de
dopamina y/o noradrenalina. Con ello pretendemos simular los
parametros cardiovasculares normales de los pacientes despierto para

conseguir un ajuste en el gradiente transbanda de 70 mm Hg

2. Evaluar los resultados en agudo en relacién a la estabilidad

hemodinamica en el postoperatorio inmediato.

3. Analizar la caida del flujo pulmonar mediante ecocardiografia en el

postoperatorio inmediato
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V. Material y Métodos

El trabajo se realizé en la Unidad de Cirugia Cardiaca pedidtrica del hospital

Universitario Virgen del Rocio.

1. La estrategia propuesta:

Tipo de trabajo: Prospectivo

Numero de casos : 14 pacientes estudiados prospectivamente

comparados con 9 casos histéricos
Afios del estudio : Desde el afio 2007 hasta el 2020

Criterios de inclusiéon:  Nifnos con hiperaflujo pulmonar por shunt
izquiera-derecha, con clinica de insuficiencia
cardiaca por sobrecaraga de volumen.

Criterios de exclusion:

1- Nifios con doble salida del ventriculo derecho
2- Nifios con hipertensiéon pulmonar establecida
3- Nifilos que necesitan una circulacién extracorpérea para la

correccion de lesiones asociadas.
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Consetimiento informado: Firmado por los padres en todos los casos

Comité ético:

Este trabajo no supone ningin farmaco o dispositivo nuevo. Ademas, la
técnica de banding usada es la convencional que existe desde los afos
50s. Solo supone una racionalizacién de los tratamientos existentes y
establecidas y ya usados en dichas intervenciones. O sea, se realiza la
misma intervencién convencional pero con mas cuidado y atencion a la
tension arterial. Por este motivo, no ha surgido ningtin problema ético y
no hemos consultado con el comité ético para realizar este estudio que

es mas bien un trabajo de sentido comun.

A todos los pacientes una vez aceptado y firmado el consentimiento
informado en la consultas externas de Cirugia Cardiaca se incluyen en el

trabajo y se abre una hoja para la base de datos donde se anotan :

- Toma de la tensién arterial basal del paciente el dia anterior a la
intervencion de banding, en la planta, con el paciente despierto. Se
anotan las tensiones sistélica y diastolica.

- Al dia siguiente se realiza la intervencién con la apertura del torax
mediante esternotomia media , salvo que el paciente necesite una
coartectomia también en el mismo acto, en lo cual el abordaje sera a

través de una toracotomia lateral izquierda.
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Durante la intervencion, con el paciente anestesiado (anestesia general
con midazolam, fentanilo, sevoflorane, y relajante muscular) y ventilado,
se procede al ajuste de las condiciones hemodindmicas similares a las
basales mediante la administracion de una perfusion de dopaminay/o
noradrenalina, ajustando las dosis de ambos farmacos hasta que
alcancemos la tensién arterial normal (del dia anterior en la planta) del
paciente. Una vez reproducida la situacion basal del paciente
alcanzando las cifras obtenidas el dia previo es cuando iniciamos el
procedimiento para el ajuste del banding siguiendo la formula de

Trusler para empezar.

La colocacion de la banda, si esta apretada adecuadamente, deberia
resultar en un ligero aumento de tension arterial ya que disminuye la
sobrecarga de volumen y mejora la eficacia del trabajo cardiaco. Al
mismo tiempo se vigila la saturacién sistémica de oxigeno. Si la
saturaciéon disminuye por debajo del nivel que se considera adecuado
para la malformaciéon del paciente, esto indica que la banda esta
demasiada apretada - es decir, hay tanta resistencia en la arteria
pulmonar que el shunt se invierte (se convierte en derecha-izquierda).
Si esto pasa, se afloja la banda ligeramente. Una saturacion sistémica de
oxigeno adecuado es una saturacién normal (>95%) salvo que el
paciente tenga una fisiologia univentricular; en este caso la saturacién

adecuada seria alrededor del 80%. Siempre que la saturacion sistémica
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de oxigeno esté mantenida al nivel adecuado, se intenta apretar
ligeramente mas la banda. O sea, la saturacion sistémica de oxigeno sirve
como medida de seguridad que nos indica cuando la banda esta
demasiada apretada. Estas maniobras se realizan hasta que lleguemos al
limite de la tolerancia hemodinamica del paciente; se deja entonces la

banda apretada a ese nivel y se cierra el torax.

Las dosis de aminas se ajustan a lo largo de la intervencion quirtargica y
en el postoperatorio en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos
(UCIP) para mantener aquella tensién arterial de referencia, hasta que el
paciente pueda hacerlo solo sin apoyo farmacolégico (habitualmente

cuando se despierte y se extube, sin recibir ningiin soporte anestésico).

59



Diagrama resumiendo el protocolo:

Nota la tension arterial (ambas sistdlica y diastdlica) del paciente
La tarde anterior al dia de la cirugia con el paciente despierto

d

El dia siguiente, después de la induccion de anestesia y durante
la intervencion, se usa perfusiones de dopamina y/o noradrenalina
hasta llegar a la tensidn arterial normal del paciente. O sea, se imita

el estado hemodinamica normal (despierto) del paciente

4

Se aplica la banda segun la formula de Trusler y se vigila la tension
arterial y la saturacion sistémica de oxigeno

La tension sube un poco La tension baja

J

Quita la banda.
Empieza otra vez
pero con banda

mas floja
Saturacién adecuada Saturacién baja
Intenta apretar mas Afloja la banda

Siempre que no baje I
la saturacion. Si baja
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2. Evaluacion de la eficacia de la banda:

Para la evaluacidn y andlisis de la eficacia del bandig se utilizan 3

criterios, justo antes del alta hospitalaria del paciente:

1- En relacion a la situacion clinica: una banda adecuada deberia

controlar (mejorar) los sintomas de fallo cardiaco.

2- La direccion de shunt a través de la comunicacion interventricular,
evaluada por ecocardiografia con Doppler color. Una banda adecuada
no permite un shunt puramente de izquierda-derecha; tiene que
existir también un shunt derecha-izquierda. O sea, el shunt a través

de la comunicacion interventricular debe ser bidireccional.

3- El gradiente pico a través de la banda, medida por ecocardiografia.

Estas evaluaciones se realizan, de manera rutinaria, en la planta de
cardiologia pediatrica, por el mismo cardiologo pediatrico, usando el
mismo sistema de ecocardiografia. Para evaluar la ecocardiografia el
cardidlogo desconoce el grupo al que pertenece el paciente para evitar

un posible sesgo en su evaluacion de los pacientes.
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3. Los pacientes

Se ha comparado una serie de pacientes con el nuevo protocolo ( GRUPO
EXPERIMENTAL ) con una serie histérica ( GRUPO CONTROL )

Para ello hemos evaluado prospectivamente a los pacientes en quienes
hemos realizado un banding de la arteria pulmonar con el protocolo
descrito (2014-2019) y se ha comparado con los resultados obtenidos
en pacientes histéricos que se habian intervenido sin protocolos , entre

2007 y 2014.

La cohorte esta formada por todos los pacientes al que se le ha realizado
un banding de forma consecutiva en el mismo hospital y por el mismo
equipo con dos brazos uno histérico hasta 2014 ( sin protocolo) y otro

experimental desde 2014 hasta la actualidad.

Para evitar distorsion en los resultados se han excluido 3 grupos de

pacientes de este estudio.:

1- Los pacientes con doble salida del ventriculo derecho, porque la
eficiencia de la banda en estos pacientes no se puede evaluar por la
direccion del shunt a través de la comunicacion interventricular.
Efectivamente, este tipo de malformacién impone un shunt

izquierda-derecha obligatorio a través de la comunicacién
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interventricular, por necesidad anatémica.

2- Los pacientes que ya tenian hipertension pulmonar establecida, ya
que uno de los objetivos importantes del banding de la arteria

pulmonar precisamente es evitarlo.

3- Los pacientes que necesitaban el uso de wuna circulacién
extracorporea para realizar otro tipo de cirugia en el mismo acto. Ya
que la circulacidon extracorporea produce efectos fisiopatolégicos
importantes en los pacientes lo cual difciulta la comparacién con los

otros pacientes (la mayoria) del proyecto.

En Resumen los pacientes incluidos en este trabajo han sido
intervenido o de solo un banding, o de banding combinado con otra
correccion que no necesite una circulacion extracorpoérea (coartectomia
y/o cierre del ductus arterioso), y no tenian hipertensién pulmonar
establecida todavia. De hecho, todos los pacientes en este estudio tenian
un shunt izquierda-derecha y sintomas de fallo cardiaco. Estos estan

resumidos en el diagrama siguiente:
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Diagrama del numero de los pacientes:

Un total de 33 pacientes entre 2007 y 2020

/7 "\

11 pacientes 2007-2013 22 pacientes 2014-2020
Excluidos Incluidos Excluidos Incluidos
2 9 9 13

(Grupo control) (tratado)

Asi que, un total de 22 pacientes han sido estudiados en este proyecto; 9
de ellos han sido operados sin el protocolo propuesta (el grupo control)
y 13 seglin el protocolo (el grupo tratado o experimental). Las
caracteristicas de estos pacientes estdn resumidas en la tablas

siguientes:
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Abreviaciones en las Tablas 1y 2:

Neo:
CAVC:
CoAo:
Coar:
CIV.
ClIVs:
Band:
disbalan:
kg:
stradVT:
duct:

Duct:

Univentricular:

Neonato
Canal auriculoventricular completo
Coartacion de aorta

Coartectomia

Comunicacion interventricular

Multiples comunicaciones interventriculares
Banding

Disbalanceado

Kilogramos

“straddling” de la valvula trictispide

Ductus arterioso permeable
Cierre del ductus arterioso
cardiaca

Malformacion compleja  de

univentricular

tipo

En las tablas, los pacientes del grupo control en rojo mientras los del

grupo tratado en azul.
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Tabla 1: Pacientes del grupo control

Pacientes Peso Diagnéstico Cirugia
y edad (kg)

1:  Neonato 2,9 CoAo + CIVs Coar+Band
2: 2 meses 3,5 CoAo + CIVs Coar+Band
3: 3 meses 3,8 CoAo + CIVs Coar+Band
4: 6 meses 6 CIV + strad VT Banding
5:  Neonato 2,7 CoAo + CIVs Coar+Band
6: Neonato 2,8 CoAo + CIV Coar+Band
7: Neonato 2,6 CoAo + CIVs Coar+Band
8: 4 meses 3,5 CAVC Banding
9:  Neonato 4 CoAo + CIV Coar+Band
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Tabla 2: Pacientes del grupo “experimental” (Tratado)

Pacientes y su Peso (k) Diagnostico Cirugia
edad

1: Neonato 3,8 CoA + CIV Coar+Band
2: 5 meses 55 CAVC disbalan. Banding

3: 5 meses 6 CAVC disbalan. Banding

4. 2 meses 4,3 CIV Banding

5: 1 mes 3,5 CAVC Banding

6: Neonato 2,9 CIV/duct/stradTV Band+Duct
7: 2 meses 4,6 CIVs Band+Duct
8: 4 meses 58 CIVs Banding

9: Neonato 2,6 CoA + CIV Coar+Band
10:  Neonato 2,7 CAVC disbalan. Banding
11: 1 meses 4 CIVs Banding
12: Neonato 3,5 Univentriuclar Banding
13:  1mes 3,5 CIVs+ ductus Band+Duct
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Tabla 3: Las medias de la edad y del peso de cada grupo

Grupo Media de edad Media de peso
en meses (kg)
Control 1,7 3,6
Tratado 1,6 4
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VI. Resultados

Los resultados estan resumidos en las Tablas 4 y 5, y en la Figura 1.

El procedimiento de Banding resulta mas efectivo en los pacientes
tratados con el protocolo propuesto con respecto a los 3 criterios

usados.

Las medias de las dosis de dopamina y de noradrenalina requeridas para
reproducir las tensiones arteriales normales de los pacientes han sido 5
y 0,1 microgramos/kg/minutos respectivamente (rangos: dopamina
entre 2,5 y 10 microgramos/kg/minutos, y noradrenalina entre 0 y 0,25

microgramos/kg/minutos.

Los sintomas del fallo cardiaco disminuyeron llamativamente mas en los
pacientes tratados con la estrategia propuesta - estaban todos los
pacientes asintomaticos o casi asintomaticos al alta hospitalario (Grado
[ o como mucho Il de la NYHA). Los 9 pacientes de control seguian con
sintomas de fallo cardiaco, aunque menos que antes, al alta hospitalario
(Grado III de la NYHA). Sin embargo, no se suspendid el tratamiento
farmacologico al alta hospitalaria en ningin paciente dado que tenian

todos insuficiencia cardiaca hasta el dia de la intervencion.
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El shunt a través de la comunicacion interventricular era bidireccional
(lo deseado) en todos los 13 pacientes del grupo tratado (100%),
mientras él de todos los 9 pacientes del grupo control (100%) quedé

izquierda-derecha (con un pequeiio componente derecha-izquierda).

El gradiente pico ecocardiografico a través de la banda era 70-95 mmHg
(media de 80 mmHg) en el grupo tratado y 40-60 mmHg (media de 50
mmHg) en el grupo control. Es decir, todos los 13 pacientes del grupo
tratado y ninguno del grupo control llegaron al gradiente deseado (70
mmHg). El nivel del gradiente es significativamente mas alto en el grupo
tratado (Prueba U de Mann-Whitney de muestras independientes, con

un valor p<0,001).

Abreviaciones en las Tablas 4y 5:

Sintomas: Sintomas de Insuficiencia cardiaca al alta hospitalario
Shunt: Shunt del banding; [-D: Izquierda-Derecha

Gradiente: Gradiente a través de la banda, medida en mmHg.
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Tabla 4: Resultados del grupo control
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Pacientes Sintomas Shunt Gradiente
Control 1 St I-D 50
Control 2 St I-D 40
Control 3 St I-D 60
Control 4 St I-D 60
Control 5 St I-D 60
Control 6 Si I-D 50
Control 7 Si I-D 45
Control 8 Si I-D 45
Control 9 St I-D 65
Media 50




Tabla 5: Resultados del grupo experimental (tratado)
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Pacientes Sintomas Shunt Gradiente
Tratado 1 No Bidireccional 80
Tratado 2 No Bidireccional 80
Tratado 3 Minima Bidireccional 70
Tratado 4 No Bidireccional 95
Tratado 5 No Bidireccional 85
Tratado 6 Minima Bidireccional 70
Tratado 7 Minima Bidireccional 75
Tratado 8 No Bidireccional 90
Tratado 9 No Bidireccional 80
Tratado10 No Bidireccional 85
Tratado 11 Minima Bidireccional 75
Tratado 12 No Bidireccional 95
Tratado 13 Minima Bidireccional 75
Media 80




Figura 1:

Gradiente a través de la
banda

Cl1 C3 C5 C7 C9 T2 T4 T6 T8 T10 T12 T14

100
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o
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Gradiente (mmHg)

4

o

3

o

Pacientes grupo Pacientes grupo Tratado (T)
Control (C)
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Todos los pacientes del grupo control llegaron a estar asintomaticos en
su seguimiento alo largo de los 2 afios después de ser intervenido para
colocacién del banding, llegando a estar en una situacién de shunt
bidireccional a través de su CIV'y con gradientes aumentados a través de

la banda de la arteria pulmonar (> 70 mmHg).

La mayoria de los pacientes de ambos grupos han sido reintervenido otra
vez ya que la intervencidn para la colocaciéon de un banding es un
procedimiento paliativo intermedio en la mayoria de los casos. Estos
procedimentos quirurgicos definitivos estan representadas en la Tablas

6y7:
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Tabla 6: Procedimentos quirurgicos definitivos del grupo control

Pacientes Su siguiente intervencidn (después del banding), y edad
Control 1 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccion de la AP: 2 afios

Control 2 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccién de la AP: 3 afios

Control 3 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccion de la AP: 4 afios

Control 4 No es candidato de cierre de CIV. Vive con su banding.

Control 5 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccion de la AP: 2 afios

Control 6 Cierre espontaneo de CIVs. Se quita la banda y reconstruye la AP: 5 afios
Control 7 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccion de la AP: 2 afios

Control 8 Correccién definitiva de CAVC + reconstruccion de la AP: 18 meses
Control 9 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccion de la AP: 2 afios
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Tabla 7: Procedimentos quirdrgicos definitivos del grupo Tratado

Pacientes Su siguiente intervencidn (después del banding), y edad
Tratado 1 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccién de la AP: 2 afios
Tratado 2 No candidato para correccién anatémica: Cirugia de Glenn: 4 afios
Tratado 3 Correccion definitiva de CAVC + reconstruccién de la AP: 4 afios
Tratado 4 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccion de la AP: 18 meses
Tratado 5 Correccién definitiva de CAVC + reconstruccion de la AP: 11 meses
Tratado 6 No candidato para correcciéon anatémica: Cirugia de Glenn: 15 meses
Tratado 7 Sigue con banding (todavia tiene multiples CIVs): no corregible
Tratado 8 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccién de la AP: 2 afios
Tratado 9 Cierre de CIV, quitar la banda y reconstruccién de la AP: 15 meses
Tratado10 Falleci6 por causa no cardiaca (sepsis) a 8 meses de edad

Tratado 11 Banding reciente: bajo seguimiento de multiples CIVs.

Tratado 12 No candidato para correcciéon anatémica: Glenn, y luego Fontan: 5 afios
Tratado 13 Banding reciente: bajo seguimiento de multiples CIVs.
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VII. Discusion

La estrategia propuesta mejora la eficacia del procedimiento para el
implante de un banding en la arteria pulmonar ya que nos permite
ajustar mas la banda, hasta conseguir como objetivo un gradiente mas
alto para que mejore la sobrecarga de volumen del ventriculo izquierdo

y por ello el fallo cardiaco.

Esta ventaja observada disminuye con el tiempo a lo largo de los afios,
en nuestro caso 2. Es decir, con el tiempo, incluso los pacientes que habian
sido intervenido sin dicha estrategia, y que seguian con insuficiencia
cardiaca con gradientes bajos a través de su banda y con shunt izquierda-
derecha a través de su CIV, llegaron, después de 1-2 afios, a ser
asintomaticos también, con shunt bidireccional a través de su CIV y con

gradientes aumentados a través de la banda.

Lo mas probable es que esto sea debido al hecho de que los pacientes crecen
pero la banda no, asi que la banda se pone progresivamente mas apretada
en relacion al tamafio corporal del nifio de manera que de forma indirecta
se controla el fallo cardiaco. Al final, incluso sin dicha estrategia, los
pacientes estdn protegidos y, generalmente, llegan a su intervencién
definitiva en mejores condiciones hemodinamicas. Aun asi, la estrategia

propuesta es util ya que permite mejorar el control de los sintomas de la
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insuficiencia cardiaca y el hiperafluyjo pulmonar desde el principio
(inmediatamente después de la intervencion). Esto seria particularmente
util en los pacientes que no son candidatos para una correccién anatémica
sino de una cirugia paliativa (la intervencién de Glenn, y luego Fontan),
dado que es imprescindible mantener una circulacién pulmonar sana (sin
hipertensién pulmonar) para realizar dichas intervenciones paliativas. Los
pacientes que son candidatos para una correcciéon anatomica,
habitualmente llegan a esto incluso sin la estrategia propuesta aunque su
manejo es mas dificil por insuficiencia cardiaca mientras se espera la
segunda intervencién. Es decir, la estrategia propuesta sigue siendo tutil en
estos pacientes también, aunque menos que en los pacientes candidatos de

Glenn y Fontan.

En nuestro proyecto no se incluye la medicién de la tension arterial
pulmonar durante la cirugia como guia para saber hasta qué punto
apretar la banda. Efectivamente, se trata de una estrategia quirdrgica
que algunos cirujanos usan implantando un catéter en el tronco
pulmonar distal a la banda para medir la presion, y aprietan la banda
hasta que la tension arterial pulmonar sistélica disminuya por debajo del
50% de la tension sistolica sistémica. De hecho, nosotros hemos usado
esta estrategia también historicamente, pero resulté muy decepcionante
debido a que estos pacientes necesitan un banding porque tienen un
shunt izquierda-derecha importante; esto causa una hipertension

pulmonar aunque no sea una hipertension establecida fija. Esta

78



hipertensién se mejora después del banding pero esto puede tardar
varias horas o dias, o incluso semanas. Es decir, durante el acto
quirdrgico, la tension arterial pulmonar estara alta incluso después de
haber colocado la banda. Esto hace que haya poco gradiente (un
gradiente siendo una diferencia de presion entre la zona proximal y la
distal a la banda). El gradiente aumenta a medida que baja la tension
arterial pulmonar. Pero en quiréfano, durante el acto quirdrgico, la
medicion de la tensidon arterial pulmonar distal a la banda no nos indica
sila banda esta apretada correctamente o no en nuestra experiencia. Por

este motivo, hemos abandonado dicha estrategia.

Tampoco hemos incluido el uso de la ecocardiografia transesofagica
durante la intervencion. Efectivamente, algunos cirujanos usan esto
como guia, procurando apretar la banda hasta llegar a un gradiente
deseado a través de la misma, medida por Doppler. Nosotros no hemos
usado esta estrategia por el mismo motivo que en el punto anterior,
porque la tensién arterial pulmonar estard todavia alta por lo que el
gradiente que se genera es relativamente bajo. Es decir, la
ecocardiografia Doppler en quiréfano no es una guia fiable en nuestra
experiencia. La medicion de los gradientes por ecocardiografia Doppler
es, efectivamente, muy util y fiable una vez que hayan pasado por lo
menos varias horas, es decir en el postoperatorio, pero no durante la

intervencion.
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No se ha tenido en cuenta silos pacientes se van de alta hospitalario con
o sin farmacos para la insuficiencia cardiaca . Se puede decir que el uso
de estos farmacos, y la dosis de los mismos, indicarian si el fallo cardiaco
estad bien controlado o no, de manera que esto puede ser un indice del
éxito de la intervencion de banding. Esto es cierto tedricamente. Pero en
la practica, no se modifican este tratamiento farmacologico tan pronto
hasta que el corazdn este totalmente recuperado . Dado que los pacientes
han estado todos en insuficiencia cardiaca importante antes de la
intervencion, se considera preferible no cambiar el tratamiento hasta
que pasan varias semanas, bajando la dosis de los mismos de forma
gradual. Es decir, el uso de esto farmacos y su dosis después de la
intervencion de banding no puede ser un indice del éxito de esta cirugia.

Por esto, no lo hemos incluido en nuestro trabajo .

Se pretende que la reproduccién de la tensién arterial normal (cuando
despierto) del paciente reproduce su estado cardiovascular normal. Esto
es una afirmaciéon muy general y en toda probabilidad falsa. Para ser mu
preciso, deberiamos decir que reproducimos la tensién arterial normal
sin mas. Sin embargo, esto nos sirve como un “marcador sustituto” de la
mejora del estado cardiovascular del paciente, de manera que ganamos
mas margen de maniobra en quir6fano. Esto se ve, efectivamente, en los
resultados de este estudio. Al final, cumple nuestro objetivo de hacer que

la intervencion de banding sea mas efectiva.
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Se evalua, al alta hospitalario, los gradientes por ecocardiografia Doppler
en lugar de por cateterismo. Aunque, tedricamente, estudios por
cateterismo y medicién directa de las presiones y gradientes serian mas
precisos, esto es problematico ya que el cateterismo requiere una
anestesia general en los nifios por lo cual volvemos al problema original
de los efectos cardiodepresores y vasodilatadores de la anestesia. Es
decir, las mediciones de los gradientes no seran tan precisas como se
espera (se infravalora las presiones y gradientes). Ademads, un
cateterismo supone muchos rayos para los pacientes. Ademas, lo que
importa de verdad en este estudio no es tanto la medicion exacta de las

presiones y gradientes sino las diferencias relativas.

Globalmente, nuestros resultados nos animan. La estrategia propuesta es
intuitiva; es posible que otros grupos ya estén haciendo esto como una
cuestion de sentido comun. Sin embargo, esto no se ha publicado nunca en

ninguna revista ni en libros. Nosotros pensamos que esto se debe publicar.
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VIII. Conclusiones:

1. El banding convencional, sigue siendo una opcion quirdrgica util para
cardiopatias especificas en pacientes que por su comorbilidad hacen

prohibitiva una cirugia de reparacién primaria.

2. El Banding como intervencién presenta una limitacion muy
importante, que empobrece el prondstico de estos pacientes
debido a la discordancia entre el grado de cierre de la banda y las

condiciones hemodindmicas del paciente anestesiado.

3. En nuestra revisién bibliografica los dispositivos de banding
ajustables disennadosno han ganado popularidad en parte por ser
voluminosos, y en parte por su coste.

4. La estrategia planteada basada en la imitacion del estado hemodinamico
basal del paciente mejora la eficacia clinica del banding convencional .

5. La administrando farmacos inotrépicos y vasoactivos para
simular la situacion basal del paciente conigue mejoras en el

ajuste del bandin
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