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Cardiopatias congénitas

Generalidades

El corazdén durante su desarrollo embrionario, es un tubo formado por tres capas,
endocardio, miocardio y epicardio, que posteriormente sufre una serie de
modificaciones, hasta convertirse finalmente en un érgano segmentado en cuatro
camaras, que cumple la funcién de un musculo que distribuye y bombea el flujo
sanguineo. Las cardiopatias congénitas comprenden toda clase de anomalias
estructurales del corazon o de los grandes vasos (arteria pulmonar y aorta). Dichas
anomalias son consecuencia de las alteraciones de su desarrollo embrionario, que
se generan aproximadamente entre la tercera y decima semana de gestacion(1).

El espectro morfologico y clinico de las cardiopatias congénitas es muy amplio,
gracias a la variedad de defectos, sus asociaciones y la particularidad de cada
paciente.

Aproximadamente la mitad de nifios que presentan una cardiopatia congénita,
presentaran sintomas durante el primer afio de vida, y la mayor parte de estos
requeriran un procedimiento quirdrgico corrector o paliativo durante éste
periodo(2).

No hace mucho tiempo, los recién nacidos con cardiopatias congénitas morian en
sus primeros afnos de vida. Hoy en dia gracias a los avances en el conocimiento
meédico, la mejora de las técnicas diagndsticas, el tratamiento clinico y el desarrollo
de nuevas técnicas quirdrgicas, permiten que los pacientes con cardiopatias
congénitas tengan un mejor pronostico en los paises desarrollados. Aunque vale la
pena aclarar que este avance tecnoldgico, no es percibido en todos los recién
nacidos con cardiopatias congénitas en el mundo, debido a los altos costes que
genera su tratamiento y seguimiento, razones que hacen, prohibitivo su uso en
paises pobres o en vias de desarrollo, por lo cual muchos nifios alin mantienen un

mal pronostico.



Etiologia

La etiologia todavia no esta del todo aclarada en muchas de las cardiopatias
congénitas. Sin embargo, se consideran tres principales causas: Genéticas, Factores

ambientales y multifactoriales.

Genéticos

La teoria de a etiologia genética esta fundamentada en observaciones de grupos
familiares con cardiopatias congénitas y la asociacién de estas a anomalias con
sindromes hereditarios.

Se ha identificado mutaciones de un solo gen en malformaciones cardiacas
aisladas, aunque a estas solo les corresponde un 10% de todas las cardiopatias
congénitas(®), pero si se incluyen las microdelecciones (como la 22ql1l), la
proporcién aumenta hasta casi a un 25 % (). En la herencia mendeliana clasica el
fenotipo se expresa como consecuencia de mutaciones en uno (dominante) o
ambos (recesiva) alelos de un gen. Como ejemplo tenemos la herencia autosémico
dominante en casos de defectos de septacion, la autosémica recesiva en hipoplasia
de ventriculo izquierdo y la ligada al sexo en la distrofia valvular mixomatosa®). Es
de saber que las mutaciones de un tnico gen pueden causar varias cardiopatias, al
contrario, una Unica cardiopatia puede estar causada por varios genes, ademas que
en algunos casos hay heterogeneidad genética ya que, la malformacion puede ser
causada por la mutaciéon de un gen, pero también por microdelecciones en
distintos locus.

Tradicionalmente se ha venido admitiendo que mas del 90 % de las cardiopatias
congénitas se debian a herencia poligénica multifactorial; esta etiologia es mas
amplia y explica que cada gen contribuye de distinta manera y proporcion para el
desarrollo de la malformacion. El analisis de este campo es mas complejo que el
estudio de un Unico gen involucrado, que sigue la herencia mendeliana estandar.
La malformaciéon se expresaria cuando el efecto aditivo de varios genes
predisponentes excediera un umbral.

Es resefiable la presencia de las asociaciones entre determinados sindromes y

determinadas anomalias cardiacas congénitas. Como la asociacion entre el
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sindrome de Holt Oram y la comunicacion interauricular, el sindrome de Turner y
la coartacién de aorta, estenosis pulmonar y comunicacién interventricular. El
sindrome de Down, que asocia cardiopatias congénitas hasta en un 40% de los
casos, siendo las mas frecuentes la comunicacion interauricular y la comunicacién
interventricular. Los sindromes de Noonan y de Leopard con estenosis pulmonar,
Sindrome de Jacobsen (delecion 22q15) e hipoplasia de ventriculo izquierdo,
Sindrome de Williams (delecion gen 7q11) con estenosis pulmonar y obstruccion
supravalvular aodrtica, sindrome de Di George (delecion cromosoma 22qll) y
malformaciones troncoconales, finalmente por mencionar el sindrome de Marfan
que puede llevar a alteraciones en el sistema cardiovascular como aneurismas de

la aorta e insuficiencia de la valvula adrtica (Tabla 1)(©).

CROMOSOMOPATIAS MAS COMUNES ASOCIADAS A
CARDIOPATIAS CONGENITAS ¢

Cromosomopatia Incidencia de CC Lesiones Comunes
Trisomia 21 (S. Down) 50% CIA, CIV

Trisomia 13 (S. Patau) >90% CIV, DP, Valvulopatias
Trisomia 18 (S. Edwards) >90% CIV, DP, Valvulopatias
45 XO (S. Turner) 25% CoA,EP,EA, Otras
4p- (S. Wolf) 40% CIA, CIV,DP

13q- 50% CIv

18q- 50% CIA, CIV

5p- (Cri du Chat) 25% DP

Sd. de Microdelecion:

22ql11 (CATCH22) 75% Malformaciones Troncoconales
12q22 (Noonan) >50% EP, Miocardiopatia Hipertrofica
7q11.23 (Williams Beuren) 75% EA Supra, EP

12q (Holt Oram) 75% CIA, CIV, Ttnos Conduccion
20p (Alagille) 85% EP, Fallot

TABLA 1: Cromosomopatias asociadas a cardiopatias congénitas. (Tomado de

Epidemiologia de las Cardiopatia Congénitas(1)).

Ambientales y multifactoriales

La determinaciéon con seguridad de la relacién causa-efecto entre los factores
ambientales y las malformaciones cardiacas es compleja y dificil, sin embargo, se
ha descrito su relacién en alrededor del 2-3 % de los casos(?). La variabilidad de
riesgo (momento y dosis de la exposicion), las limitaciones en el disefio del estudio

y a la heterogeneidad etiologica de anomalias fenotipicamente similares, complica
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la identificacion de teratégenos cardiacos(”). Con el fin de describir mejor los

factores los hemos clasificado en:

e Las enfermedades maternas

* Exposicion materna a drogas y a toxicos

Enfermedades maternas

En el momento actual hay evidencia o sospecha importante que las enfermedades
maternas pueden actuar como teratdgenos. La diabetes gestacional potencia el
riesgo de cardiopatias congénitas, se asocia con malformaciones troncoconales y
miocardiopatias. La fenilcetonuria aumenta el riesgo de coartacidn aortica, atresia
mitral, comunicacién interventricular y tetralogia de Fallot. Las enfermedades
autoinmunes como el lupus materno se asocia con enfermedades de sistema de
conduccion, al igual algunas infecciones de origen virico, como la presencia de
rubéola materna en los primeros meses del embarazo, que se ha relacionado con la
persistencia de ductus arterioso, la estenosis pulmonar, y la comunicacién
interventricular y la parotiditis se ha asociado a un mayor riesgo de fibroelastosis

endocardica(® 9.

Exposiciéon materna a drogas y a toxicos

Agentes fisicos como la radiaciéon y la hipoxia, quimicos como disolventes
organicos, lacas, pinturas, herbicidas, pesticidas y productos de cloracién se han
relacionado con alteraciones en la formacion del sistema cardiovascular durante el
periodo embrionario(?). También se ha descrito la asociacidn entre el alcohol y la
tetralogia de Fallot, la coartacion adrtica y la comunicacion interventricular. Los
farmacos como el acido retinoico se han asociado con malformaciones de troncos,
el Litio con la enfermedad de Ebstein, la comunicacién interauricular y atresia
tricispide, los esteroides, anfetaminas, hidantoinas y algunos antiarritmicos, son

algunos de los mas relacionados con este tipo de teratogenicidad(®).
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Epidemiologia

Las cardiopatias constituyen la causa mas frecuente de malformaciones
congénitas, con una incidencia estimada del 28%. Constituyen ademas la principal
causa de muerte por anomalias congénitas en los lactantes(19). La prevalencia de
nacidos vivos con una cardiopatia congénita es de 8 de cada 1000 recién nacidos
vivos (11, E1 60% de las cardiopatias congénitas se diagnostican en menores de un
afio, un 30% en nifos, y un 10% en mayores de dieciséis afios. En el afio 2007 se
produjeron en Espafia 491.183 nacimientos, segun datos de movimiento de
poblaciéon del Instituto Nacional de Estadistica. Aplicando los datos previos, cabe
suponer que cerca de 4.000 nifios nacieron con una malformacién cardiaca, de los

que la mitad seran portadores de formas moderadas o graves(12-15),

Hace algunas decadas los nacidos vivos con una malformacién cardiaca morian a
los pocos afios de vida, pero hoy la mortalidad ha descendido considerablemente,
debido al desarrollo de los métodos diagndsticos y el avance en las técnicas
quirurgicas. Hoy en dia hasta el 85% de los nifios con cardiopatia congénita
sobreviven hasta la edad adulta con buena calidad de vida. En Estados Unidos se
registré un descenso de la mortalidad quirurgica del 40% entre 1979 y 1997(16,17),
Dicha mejora en la supervervivencia de los nifios se ha traducido en los ultimos
afios en un aumento la prevalencia de adultos con cardiopatias congénitas,
estableciéndose actualmente en 4 por cada 1000011, Se calcula que en Espaiia
actualmente existen hasta 100,000 adultos con cardiopatias congénitas. Este
exponencial incremento nos llevara hasta tal punto que la poblacion de adultos con
cardiopatias congénitas supere la infantil(10.12,18), En 1994, la sociedad Europea de
Cardiologia reconoci6 la necesidad de cuidados especiales de estos pacientes y

cred un grupo de trabajo para los adultos con cardiopatias congénitas (19).
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Historia de la cirugia de las cardiopatias congénitas

Hace cerca de 60 afios atras, pensar en corregir los defectos congénitos de los
recién nacidos que sobrevivian a una cardiopatia congénita era un mas que un
mito, dado que estos pacientes lamentablemente fallecian en los primeros afios de
vida. Pero a través de la historia podemos ver que gracias al esfuerzo de muchas
personas e investigacion en estas patologias, trajeron consigo grandes avances
médicos, con un importante desarrollo en las técnicas diagndsticas y de
tratamiento, llegando a nuestros dias a permitir que los pacientes con cardiopatias
congénitas sean diagnosticados durante la gestacion y al nacer puedan recibir un
tratamiento profesional adecuado, con una alta posibilidad de tener una vida
normal y llegar a una edad adulta con calidad de vida.

En el mes de agosto de 1938, se realiz6 la primera correccidén de una cardiopatia
congénita, esto fue en la ciudad de Boston, donde el doctor Robert Gross logro ligar
con éxito un conducto arterioso persistente en una nifia de 7 afios. Seis afios mas
tarde en 1944 en Estocolmo, el doctor Clarence Crafoord corrigié la primera
coartacion de la aorta y en este mismo afio en Estados Unidos Helen Taussig y
Alfred Blalock desarrollaron un procedimiento paliativo para los pacientes con
estenosis de la arteria pulmonar, una fistula que se realizaba entre la arteria
subclavia a la arterial pulmonar, para aumentar asi el flujo a nivel pulmonar y
mejorar la oxigenacion. En 1948 Russell Brock uso un dilatador en tres casos de
estenosis pulmonar con éxito. Mas adelante desarrollo un punch para resecar la
estenosis del cono arterioso, es de recordar que este tipo de cirugias se realizaban
a ciegas, solo con el tacto y fue hasta septiembre del afio 1952 que se realizo la
primera cirugia intracardiaca exitosa, esta fue bajo hipotermia, por el doctor John
Lewis en Minnesota, quien cerrd una comunicacion interauricular en una nifia de 5
afios. En marzo de 1954, Walter Lillihei en Minnesota, corrigié en un lactante un
defecto del tabique interventricular y en mayo de ese afio el mismo defecto en una
nifia de 10 afios utilizando una técnica conocida como la circulacidn cruzada. Las
limitaciones de la técnicas quirurgicas bajo hipotermia o circulacion cruzada
llevaron a la necesidad de desarrollar una maquina que reemplazara la funcion de
corazon y los pulmones durante la intervencidon quirdrgica, la que hoy es conocida

como maquina de circulacion extracorpdrea y fue en 1953, que el doctor John
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Gibbon realizé la primera intervencidn quirdrgica con éxito utilizando esta
maquina, cerrando una comunicaciéon interauricular, y es gracias a este
extraordinario avance que se desarrollaron técnicas para malformaciones
cardiacas cada vez mas complejas, ya en 1954 en la Clinica Mayo Walton Lillihei y a
John Kirklin realizaron la primera correccion de una tetralogia de Fallot y mas
adelante de un canal auriculo-ventricular. En 1959, Ake Senning y en 1964,
Mustard, describieron dos técnicas diferentes para la reorientacion de los flujos
sanguineos a nivel auricular para la correcciéon de la transposicion de grandes
arterias.

En 1966, D. Ross describi6 el uso de homoinjertos adrticos y poco después el de
autoinjertos pulmonares. El mismo afio Rashkind demostré el primer método
intervencionista, creando una comunicacién interauricular, mediante un catéter
balén como método paliativo en la transposicion de grandes arterias.

La técnica de Fontan para cardiopatias complejas con via univentricular se
popularizé en el afio 1971. En 1975, Adib Jatene en Brasil, practicé la primera
correccion exitosa de una transposicion de las grandes arteria, mediante la
recolocacion de los troncos arteriales en sus respectivos ventriculos y el
reimplante de las arterias coronarias, 1981 Norwood desarrollo una técnica
paliativa para el ventriculo izquierdo hipoplasico y en 1986 en Estados Unidos
Fricker realiz6 el primer trasplante cardiaco en nifios. Hoy tenemos sistemas de
asistencia ventricular de corta y larga duraciéon que son utiles para diferentes
procesos del tratamiento de los pacientes con cardiopatias congénitas. Y la historia
continua, la tecnologia crece a gran velocidad, no sabemos cual es el futuro, pero si

sabemos que la investigacion es el fundamento del avance.
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BANDING DE LA ARTERIA PULMONAR

Generalidades

La técnica del banding fue descrita en el afio 1952 por los doctores Muller y
Danimann(29). El principio fundamental es aumentar la resistencia al flujo a nivel
de la arteria pulmonar, con el fin de controlar de forma paliativa y poco invasiva el
flujo sanguineo hacia los pulmones, evitando el desarrollo de hipertension
pulmonar, garantizando de esta manera un flujo pulmonar y sistémico equilibrado,
retrasando la intervencién definitiva para mejorar el prondstico. De manera inicial
la técnica fue descrita para pacientes con un shunt izquierda derecha de
considerable cantidad, pero con el tiempo las indicaciones han ido cambiando.

En la década de los 60 a los 90 su uso fue considerable, sin embargo, el nimero de
procedimientos banding ha descendido en las ultimas décadas, gracias al
desarrollo de los medios diagnosticos, técnicas quirdrgicas y areas de cuidado de
los pacientes que han permitido la reparacion primaria definitiva. Es por esta
razon que su uso esta reservado para cardiopatias especificas, centros con baja
complejidad estructural y pacientes que por su comorbilidad hacen prohibitiva

una cirugia de reparacion primaria (21,22),

Entre el 2002 y el 2005 The Society of Thoracic Surgery (STS) and The European
Association Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) registraron 739 y 711 implantes
respectivamente, actualmente se realizan a nivel mundial cerca de 2000 casos cada
afio. La mortalidad de este procedimiento ha descendido considerablemente, en la
década de los afnos 60 existen registros con una mortalidad hasta del 40%,
mejorando sustancialmente hasta nuestros dias, siendo su mortalidad global
media del 10 al 20% en la primera intervencidn, e incrementandose un 10% mas
por cada reintervencion realizada para el ajuste del tamafio(23.24),

Consideramos importante describir de manera general la clasificacion de las
cardiopatias congénitas y luego identificar cuales tienen indicaciéon de un banding

como tratamiento inicial.
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Clasificacion fisiopatoldgica de las cardiopatias congénitas

Las cardiopatias congénitas se pueden clasificar en funciéon de: La lesién
anatomica, si son o no cianoéticas o segun su fisiopatologia. Elegimos esta ultima ya
que consideramos que nos facilita la descripcion de los defectos cardiacos que

tienen indicacién del implante de un banding en la arteria pulmonar(z5).

La clasificacion fisiopatologica divide todas las cardiopatias en cuatro grupos:

Flujo arterial pulmonar
o Aumentado
o Disminuido
* Obstrucciones del flujo sin lesiones septales

* Incompatibles con la circulacién postnatal

Silentes hasta la edad adulta

Flujo de la arteria pulmonar aumentado

Involucra las cardipatias con un shunt izquierda-derecha, debido al aumento de la
resistencia en la circulacién mayor en el periodo postnatal. El incremento del flujo
en la arteria pulmonar lesiona la pequefia circulacién pulmonar (arteriolas),
generando inflamacién (arteritis), necrosis de la pared vascular y finalmente
proliferacion intimal, que puede obstruir el vaso. Todo este proceso resulta en un
incremento de la presion arterial pulmonar, que con el tiempo puede ser capaz de
invertir el shunt de derecha-izquierda, esto es lo que se conoce como sindrome de
Eisenmenger. Esta es la razon por la cual este tipo de patologias deben mantener
un estrecho seguimiento y un tratamiento apropiado, con el fin de prevenir una

lesidn irreversible del endotelio pulmonar.

* Defectos septales de las auriculas y los ventriculos.
o Comunicacion interauricular
= Ostium primum

= (Ostium secundum
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= Seno venoso
= Seno coronario

o Comunicacién interventricular
= Perimembranosa
= Subarterial
= De entrada
=  Muscular
= Multiples

o Defectos del septo auriculo-ventricular
= Parcial
= Intermedio
= Completo

* Defectos aortopulmonares

= Truncus arteriosus
= Ductus arterioso persistente
* Ventana aortopulmonar

* Drenaje pulmonar anémalo parcial

Flujo de la arteria pulmonar disminuido

Este tipo de cardiopatias comprenden, todas aquellas que tienen un defecto septal
y a su vez una obstruccidn al flujo de la arteria pulmonar, lo que condiciona la
formacién de un shunt de derecha-izquierda, enviando sangre desoxigenada desde

el corazén derecho a la circulacion sistémica, originando cianosis e hipoxemia.

* Estenosis de la arteria pulmonar con comunicacién interauricular

* Estenosis de la arteria pulmonar con comunicacion interventricular (Tetralogia
de Fallot)

* Atresia de la valvula tricaspide

* Anomalia de Ebstein de la valvula tricuspide

* Fisiologia de ventriculo Unico por doble entrada con estenosis de la arteria

pulmonar
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Obstrucciones del flujo sin lesiones septales

La obstruccion del flujo sanguineo a nivel pulmonar o sistémico, sin ningun tipo de
shunt trae consigo una sobrecarga de presion, originando secundariamente una

hipertrofia concéntrica sobre el ventriculo ya sea el izquierdo o el derecho.

* Estenosis de la arteria pulmonar
o Subvalvular
o Valvular
o Supravalvular
* Estenosis aortica
o Subvalvular
o Valvular
o Supravalvular

* (Coartacion de la aorta

Incompatibles con la circulacién postnatal

Durante la vida fetal la placenta cumple la funcién respiratoria, renal e intestinal,
es por esto que las malformaciones cardiacas complejas son compatibles con la
vida intrauterina, los pulmones reciben una pequefia cantidad de sangre, lo que
corresponde a un 8-10% del volumen cardiaco y no hacen parte de la hematosis
fetal. Una vez el feto nace y se activa la funcion respiratoria de los pulmones y se
incrementa su volumen circulatorio, las presiones de las camaras cardiacas
cambian, el foramen oval y el ductus venoso se cierran y el ductus arterioso inicia
su proceso de obliteracion. Es en este momento, cuando muchas cardiopatias
congénitas complejas se manifiestan con inestabilidad hemodinamica y requieren

un tratamiento especializado inmediato.

* Ductus arterioso dependientes
o Atresia de la valvula pulmonar
o Atresia de la valvula adrtica

o Atresia de la valvula mitral
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o Atresia o interrupcion del arco adrtico
* (Circulacidén paralela - Transposicidn de las grandes arterias
* Drenaje pulmonar anémalo total
* Cor triatriatum

* Atresia/Estenosis de las venas pulmonares

Silentes hasta la edad adulta

Algunas cardiopatias permanecen asintomaticas hasta la edad adulta, en algunas
ocasiones son descubiertas en evaluaciones médicas esporadicas o

lamentablemente en autopsias.

e Valvula adrtica bicuspide
* Malformaciones congénitas de las arterias coronarias
o En este apartado se descartan las coronarias con nacimiento en la
arteria pulmonar, debido a que estas son sintomaticas durante la
infancia.
* Transposicion anatomicamente corregida de las grandes arterias

e Sindrome de Wolff- Parkinson- White

Cardiopatias congénitas que requieren el implante de un banding

La reparacion definitiva es la tendencia actual, limitando el uso de los
procedimientos paliativos para aquellos grupos de pacientes que por su
comorbilidad o estado clinico no la permiten, por mencionar algunos: Morfologia
ventricular no balanceada, bajo peso, falla cardiaca que no responde a farmacos,
ventilacion mecanica prolongada con pobre estado clinico, hemorragias
intracraneales, anomalias no cardiacas asociadas, sepsis, falla renal o en los casos

de presentacion tardia con hipertension pulmonar ya establecida.

La mayoria de los pacientes con indicacién de banding de la arteria pulmonar los

encontramos en el primer grupo de la clasificacion fisiopatolégica, pacientes con
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un flujo aumentado en la arteria pulmonar, con un shunt izquierda-derecha. El
propoésito de aumentar la resistencia en el tronco pulmonar es reducir el flujo
sanguineo pulmonar, garantizar un flujo sistémico y proteger el endotelio vascular
pulmonar. Dentro de este grupo de pacientes destacamos las siguientes

cardiopatias:

* Comunicacion interventricular de gran tamafio o multiple, asociada o no
obstruccion del flujo sistémico (coartacion de aorta)

* (Canal auriculo-ventricular

* Fisiologia de ventriculo unico o equivalente, sin estenosis de la arteria

pulmonar con camino a la cirugia de Fontan.

El segundo grupo con indicacién de un banding pulmonar engloba todas las
cardiopatias que requieren un reentrenamiento ventricular, para soportar las
presiones sistémicas. Esto como un estadio previo a la cirugia de correccion de una
transposicion de las grandes arterias y/o alguna de sus variedades o en los casos

de hipoplasia del ventriculo izquierdo.

Técnica convencional

Mediante una esternotomia media o una toracotomia, se accede al saco
pericardico, el cual se abre para identificar la arteria pulmonar principal, esta se
diseca de los tejidos adyacentes y en el espacio entre la union sino-tubular y su
bifurcacion se rodea con una banda de teflon de 4 milimetros de diametro. La
intencion es reducir el diametro de la arteria e incrementar con esto la resistencia
al flujo pulmonar; la circunferencia formada por la banda es evaluada durante la
intervencidn segun la tolerancia del paciente, por medio de la saturacidn arterial
de oxigeno y la medicion directa de las presiones arteriales pulmonar y sistémica.
Uno de los objetivos es disminuir la presion arterial pulmonar por debajo del 50%
de la sistémica o mantener una saturacion arterial de oxigeno cercana al 80%.
Todo esto es determinado por la hemodinamica del paciente, el tipo de cardiopatia
congénita que indico el procedimiento, el peso del paciente y el tamafio de la

arteria pulmonar (Imagen 1). Una vez es conseguido el diametro apropiado, se fija
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sobre la adventicia de la pared de la arteria pulmonar con un par de puntos de

sutura irreabsorbible para evitar migraciones y se cierra la herida toracica(26).

Imagen 1: Técnica convencional del implante del banding (27)

Limitaciones de la técnica banding

* El didmetro final del banding es de vital importancia, pero es también lo
mas dificil de precisar durante la intervencion quirurgica; en los casos de
alto flujo pulmonar por cortocircuito izquierda-derecha, este determina el
equilibrio del flujo de sangre entre la circulacion pulmonar y sistémica,
teniendo como objetivo mantener un Qp/Qs= 1 (Qp: flujo pulmonar, Qs: flujo
sistémico), protegiendo la circulacién pulmonar de una sobrecarga de
presion y al corazén de una sobrecarga de volumen. En los casos de
reentrenamiento del ventriculo sistémico, el didmetro determina la
readaptaciéon muscular para soportar una mayor presion, por esto la
resistencia debe ser la precisa y adecuada, que no genere una sobrecarga de
presion intolerable y cause falla del ventriculo o al contrario insuficiente
que no permita el entrenamiento para la cirugia de reparacidn definitiva.

La determinacion del diametro del banding en algunos casos prolonga el
tiempo quirdrgico considerablemente, es por esta razon que Trusler y
Mustard en 1972 proponen una formula que permitia calcular previamente
a la intervencion el perimetro de la circunferencia de la banda. Ellos
analizaron las medidas de los banding en sus pacientes, segun el tipo de

cardiopatia congénita y estandarizaron unos valores con base en sus
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resultados: En los pacientes que tenian una comunicacion interventricular
la longitud correspondia a la suma entre 20 milimetros como valor estandar
y el peso del nifio en kilos trasformado en milimetros (20 mm + 4 mm {4
kg} = 24mm) y en los nifios con una comunicacién interventricular con
transposicion de los grandes vasos se tomaba 24 milimetros como valor
estandar a lo que se sumaba el peso en milimetros del nifio(28). Esta férmula
ha sido usada ampliamente por muchos cirujanos, pero no es precisa en
todos los pacientes, es por esta razén que se ha intentado ajustar y se han
realizado multiples estudios con el fin de estandarizar sus valores, sin
embargo esto no ha sido posible y sigue finalmente el estado y las
caracteristicas del paciente junto a la experiencia del cirujano, las que

determinan la medida final del banding en la mayoria de los casos(23.29,30),

Una vez es cerrado el torax del paciente, perdemos la posibilidad de ejercer
algun tipo de control sobre la banda, ya que no podemos modificar su
diametro sin reabrir el torax. Los parametros hemodindmicos del paciente
pueden cambiar en el postoperatorio por muchas razones; entre ellas,
destacamos el cambio de la presion intratoracica que sufre el paciente una
vez es desconectado del sistema de ventilacion mecanica, lo que afecta
directamente el retorno de sangre al corazon y, por consiguiente, puede
comprometer el funcionamiento del banding, llevando en algunas ocasiones
a una reapertura urgente por la situacion clinica del paciente. De la misma
manera si el banding requiere un ajuste mas tardio (siguiente mes etc)
requerira una reapertura toracica, con un riesgo adicional de dafio de las
estructuras vitales, por las multiples adhesiones formadas como proceso

normal de cicatrizacion del postoperatorio.

El crecimiento del paciente limita el tiempo del correcto funcionamiento del
banding: el aumento de volumen y el crecimiento de todas las estructuras
vasculares hacen incierta su durabilidad, ya que no cuenta con margen de

adaptacion a los cambios progresivos del paciente.
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Alternativas quirurgicas a la técnica banding convencional

El banding es una alternativa quirurgica util para la cirugia cardiaca congénita,
pero sus limitaciones han inspirado a diferentes grupos de investigadores
cardiovasculares a desarrollar alternativas quirurgicas en busqueda de una

solucion(®1.32), Estas las hemos divido en dos grupos:

e Técnicas endovasculares

* Dispositivos banding ajustables

Técnicas endovasculares

Se han publicado dos tipos de técnicas endovasculares:

e (irugia abierta

e Percutanea

Cirugia abierta

La técnica consiste en el implante de un parche circular fenestrado, en el interior
de la arteria pulmonar, asistido por la maquina de circulaciéon extracorpdrea(33.34),

Contamos con dos publicaciones del uso de esta técnica:

* En el afio 2005 el doctor Vitaly y colaboradores, publicaron una serie de 18
casos de neonatos sometidos a esta técnica quirurgica con una media de
peso de 3.6 kilos y una media de edad de 35 dias. En quienes usaron dos
clases de parches: Bovino y de polytetrafluorotileno (PTFE) y tres
diferentes medidas de fenestracion 3, 3,6 y 4 mm. Describen haber
conseguido un control adecuado del flujo y la presién arterial pulmonar, la
duracion media de la banda fue de 6 meses y su mortalidad del 22%,
aunque aclaran que estas cifras estan relacionadas con el estado clinico de
los pacientes antes de la intervencion. Es ademas de destacar que en dos de

los pacientes se realizé una dilatacion percutanea con balén con buen
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resultado, finalmente no mencionan ninguna complicaciéon asociada a la
banda y recomiendan la técnica en los paciente que requieran de manera
adicional al banding pulmonar una cirugia con el uso de la maquina corazon

pulmén(@?). (Imagen 2).

Imagen 2: Técnica del doctor Vitaly.

En el afio 2008 el doctor Chaim Locker y colaboradores publicaron una
serie de 32 pacientes en un periodo de 14 afios. A quienes implantaron un
parche de dacrom fenestrado circunferencialmente en el centro con un
orificio de 2 a 8 mm diametro. La media de edad de los pacientes fue de 40
dias de vida y su peso de 3.5 kilos, el seguimiento medio fue durante 2.6
afios, a 20 de los pacientes se le realizd simultaneamente una ventana
aorto-pulmonar, la mortalidad temprana fue del 31% (10 pacientes) y la
mortalidad tardia fue de 6 pacientes mas, finalmente de los 32 pacientes 10
recibieron la cirugia de reparacion definitiva. Ningin paciente sufrio
distorsion u oclusion del parche, solo se present6 en 6 pacientes una falla

ventricular derecha aguda(?8). (Imagen 3).

Imagen 3: Técnica del doctor Chaim locker
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Implante percutdneo

Existen dos técnicas descritas la primera consiste en el implante de un dispositivo

en la arteria pulmonar por via percutanea, que funciona como obstaculo al flujo

sanguineo y permite el aumento de su didmetro con un balén por via percutanea

(35, 36), La segunda consiste en el abandono temporal de un balén inflado justo

encima de la valvula pulmonar, que no se fija en la pared de la arteria.

Mencionaremos algunos de los estudios mas relevantes.

El doctor Mollet en Paris en el afio 2006, publica un estudio experimental,
donde logra implantar un dispositivo tipo stent inflado con balén en 12
ovejas adultas, logrando disminuir el diametro interior del tronco de la
arteria pulmonar, solo menciona la muerte de un animal por falla
ventricular derecha y una endocarditis. Durante el estudio no sufrieron
ningun episodio de migracién o dafio vascular, al concluir mencionan que el
dispositivo debe sufrir modificaciones para ajustar el tamafio a la edad

pediatrica(??). (Imagen 4).
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Imagen 4: Stens técnica del Doctor Mollet

El doctor Nakahata en el 2011 en Japon, realiz6 un modelo animal
experimental en 5 cerdos, con una media de peso de 10 kilos. Su intension
fue crear un banding pulmonar bilateral implantando un stent premontado
en un baldn dilatable, el balon estaba atado en el centro con una seda para
que al ser inflado creara al stent la figura de un reloj de arena. Una vez

implantado y evaluado, realizaron el debanding del stent usando un balon
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normal. Para destacar solo mencionan la muerte de uno de los animales

durante la manipulacién, secundaria a una arritmia maligna(3%. (Imagen 5).

Imagen 5: Baldn de la técnica del doctor Nakahata.

La idea inicial de implantar un bal6n en el interior de la arteria pulmonar
fue publicada simultdneamente en el afio 1968 por los doctores Tatooles y
Simpson(37- 38) quienes sugirieron su uso en pacientes con defectos del
septum interventricular, en el afio 1975 el doctor Barbero-Marcial
realizaron su primer uso clinico. Colocaron el balén del catéter de Swan-
Ganz por via percutanea y lo abandonaron a nivel del tronco principal de la
arteria pulmonar de manera temporal, con el fin de mejorar la congestion
pulmonar antes de la intervencién de un paciente con un gran defecto
interventricular (9).

En el afio 2000 el doctor Renato y colaboradores en Brasil, realizaron un
estudio animal con 6 cabras, con el fin de entrenar el ventriculo derecho, asi
que implantaron un balén inflable en el interior del tronco de la arteria
pulmonar, a través, de una toracotomia derecha. El plan era inflar el balon
cada 2 dias con 0.5 ml de suero y evaluar la respuesta ventricular y los
sintomas respiratorios, si el animal no toleraba el cambio, se regresaba al
tamafio inicial. Realizaron un seguimiento ecocardiografico durante 3

semanas y evaluaron los gradientes a nivel del tronco. Finalmente
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efectuaron una evaluacion histolégica de la respuesta de las fibras de los
cardiomiocitos y un analisis de las mitocondrias por medio de microscopia
electronica y determinaron que se efectué un aumento del tamafio en las
fibras como en el nimero de las mitocondrias, con respecto a sus analisis
previos. Durante el estudio 3 de los animales formaron vegetaciones
alrededor del baldn, una de ellas bacteriana y las otras dos por coagulos, a
pesar de la anticoagulacion con heparina, se registr6 una migracién del
baldn, asi como el desarrollo de derrame pleural en dos de los animales. los
autores concluyen que es un método util para el reentrenamiento del
ventriculo derecho en los casos de transposicién congénitamente corregida

de las grandes arterias(49).

Dispositivos banding ajustables

La segunda alternativa quirurgica consta de una serie de dispositivos disefiados
para mejorar la técnica convencional, teniendo como primer objetivo el ajuste del
dispositivo sin abrir la caja toracica.

Cualquier dispositivo debe superar el reto de estar situado al lado de estructuras
anatomicas vitales, pequefias, fragiles, en movimiento y con constantes cambios de

presion.

Hemos tomado cada uno de los dispositivos publicados desde el afio 1983 hasta el
afio 2012 un total de 18 diferentes dispositivos; propuestas hechas desde
diferentes paises del mundo, todos ellos con diferentes brillantes posibilidades de
ajuste y control desde fuera de la cavidad toracica.

A continuacion mencionaremos brevemente sus caracteristicas mas
representativas y la informacién mas relevante de cada publicacion.

Hemos decidido separarlos seguiin sus caracteristicas de funcion en tres grupos:

e Hidraulicos
e Mecanicos

e Reabsorbibles
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Hidraulicos

En este grupo hemos involucrado todos los dispositivos que usan la presion
hidrostatica o hidraulica para efectuar su funcién de banding,

Encontramos ocho publicaciones con dispositivos hidraulicos de caracteristicas
similares, para un total de once articulos publicados desde el afio 1985 hasta el afio
2010 (Tabla 2).

El dispositivo habitualmente consta de tres partes:

e Unreservorio
e Un tubo de conexién

e Una banda hinchable

La banda hinchable se pasa alrededor de la arteria pulmonar usando la misma
técnica que el banding convencional, un tubo de silicona conecta la banda
hinchable con una camara del reservorio, que habitualmente se aloja en el tejido
celular subcutaneo del paciente, el diametro interior de la banda se modifica a
través de la piel, por medio del llenado o vaciado de la camara de reservorio con
una jeringa con solucion salina. Por lo general la parte mas exterior de la banda no
es hinchable, sufriendo los cambios solo la parte interna. Son muy escasas las
diferencias entre los diferentes dispositivos y su funciéon es la misma, por esta
razon decidimos agruparlos para simplificar su explicacion y mas bien hablar un
poco mas sobre los estudios realizados con ellos.

El abordaje en todos los casos fue por toracotomia o por esternotomia media, a

excepcion de 3 casos que se realizaron por toracoscopia.

* En 1985 el doctor Solis en Estados Unidos, publica el primer dispositivo
ajustable por medio de fluidos, fue implantado en un grupo de 6 cerdos
entre 11 y 13 kilogramos de peso; los ajustes se realizaron bajo vigilancia
ecocardiografica del ventriculo derecho e izquierdo y vigilancia de las
presiones pulmonares, a través de un sistema de Swan-Ganz introducido

por la vena yugular interna. El seguimiento total fue por treinta dias.
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Finalmente lograron demostrar la creacion de un gradiente a nivel de la
banda y en la autopsia se peso y se midi6 el didmetro de la pared libre del
ventriculo derecho, estos valores se analizaron segun el area de superficie
corporal y se compararon con un grupo control de 6 cerdos del mismo peso.
Se describié un aumento del diametro y del peso del ventriculo derecho con
respecto al grupo control. No reportaron complicaciones durante el estudio.
En sus conclusiones determinan que el dispositivo es seguro y podria ser

usado en un futuro en la clinica®l. (Imagen 6).

Imagen 6: Dispositivo del Doctor Solis.

En el 2001 el doctor Emmanuel y colaboradores en Francia, publican un
dispositivo hidraulico, utilizado en un modelo animal con diez corderos
entre 10 y 25 kilos de peso, en 7 de ellos el dispositivo fue implantado por
toracotomia y 3 por toracoscopia. Documentaron dos muertes, una por
infeccion y otra por desplazamiento de la banda; se hizo un seguimiento y
evaluacion durante tres meses vigilando las presiones de los ventriculos y
de la arteria pulmonar por medio de un catéter balén; comprobaron el
incremento y la reversibilidad de presion segiin las modificaciones hechas
sobre la banda. En la autopsia la banda fue identificada en correcta posicion,
sin fibrosis alrededor de la arteria pulmonar y sin dafios en su interior(42).

En el 2005 estos autores publicaron un nuevo estudio usando el mismo
dispositivo, con el fin de evaluar el reentrenamiento ventricular en el caso
de una trasposicion de las grandes arterias congénitamente corregida,
usaron 15 corderos durante 5 semanas, los separaron en tres grupos de 5,
el primer grupo fue sometido a una presion continua, el segundo grupo fue

sometido a un aumento progresivo de presion durante la primera, tercera y
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cuarta semana y el tercer grupo fue sometido a cambios de presién durante
una hora en la mafiana y otra en la tarde durante las 5 semanas. Realizaron
una seguimiento hemodindmico midiendo las presiones del ventriculo
derecho, arteria pulmonar y arterial sistémica. El estudio concluye que no
existieron cambios significativos a nivel hemodinamico entre el primer y el
segundo grupo, en la autopsia no existieron cambios significativos en la
evaluacion macroscopica de los 3 grupos, pero a nivel histolégico se
observo que se generd menos fibrosis en el ventriculo derecho en el tercer
grupo. Finalmente consideran que el incremento de presion intermitente
funciona igual que la permanente, pero con menos complicaciones, siendo
una posible mejor alternativa a la hora de reentrenar un ventriculo3).

(Imagen 7).
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Imagen 7: Dispositivo del doctor Emmanuel

Los doctores Luis Santos y Pedro Flores en México, entre el afio 2001 y
2005 realizaron cuatro publicaciones sobre el implante experimental de un
dispositivo hidraulico en 12 perros con un peso entre 18 - 28 kilos, con el
fin de construir un modelo de reentrenamiento del ventriculo derecho,
realizaron un seguimiento por 120 dias, midiendo la presion del ventriculo
derecho y de la arteria pulmonar por medio de un catéter de Swan-Ganz.
Concluyen en sus publicaciones el correcto funcionamiento del dispositivo y
no mencionan ninguna complicacion durante el proceso, consideran que
puede ser usado en ensayos controlados en la clinica en pacientes con

cardiopatias congénitas(#+47), (Imagen 8).
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Imagen 8: Dispositivo de los doctores Santos y Flores

En Brasil el doctor Renato Assad publico entre el afio 2002 y el afio 2010
tres estudios de experimentacion animal usando un dispositivo hidraulico
con el fin de evaluar la adaptacion del ventriculo derecho a la sobrecarga

sistolica(48-50),

El primer estudio fue publicado en el afio 2002, se realizé una comparacion
entre dos grupos de cabras, 9 sanas como grupo control y 7 que fueron
sometidas al implante del dispositivo, la media de peso fue de 8,7 kilos. El
seguimiento fue guiado por ecocardiografia durante 4 dias y finalmente se
hizo un estudio histolégico. Realizaron un incremento progresivo del la
sobrecarga ventricular por intervalos de 24 horas durante 96 horas. El
ecocardiograma mostro un aumento del grosor de la pared en un 66% del
basal, en comparacion con el grupo control, la masa ventricular derecha se
incremento en un 77%, el area de los cardiomiocitos se incremento un 66%.

En el articulo no mencionan complicaciones durante el estudio(48).

El Segundo estudio publicado en el afio 2008, compararon entre cinco
grupos de 7 cabras, con una media de peso de 10 kilos, la adaptacion
ventricular derecha a un incremento de presion intermitente por intervalos
de 12 horas durante 24 horas (primer grupo), 48 horas (Segundo grupo),
72 horas (tercer grupo), 96 horas (cuarto grupo) con un grupo control
(quinto grupo). Se realiz6 un seguimiento ecocardiografico y
hemodinamico, se registr6 un aumento del grosor de la pared libre del
ventriculo derecho estadisticamente significativo a partir del grupo de 48

horas, asociado a una disminucion de la fracciéon de eyeccidn, la masa del
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ventriculo derecho en el grupo de 96 horas aumento un 105% comparado
con el grupo control, no se registraron complicaciones durante el estudio y

todos los animales finalizaron el protocolo preestablecido(*?).

El tercer estudio fue publicado en el 2010, con el mismo objetivo, evaluar el
desemperfio del ventriculo derecho a una sobrecarga sistolica intermitente,
usaron 18 cabras de 28,7 kilos de peso en promedio, las dividieron en tres
grupos, 6 como grupo control, 6 de presion intermitente y 6 a las que se les
implanto una banda convencional. Se hizo un seguimiento durante 1 mes,
evaluando los valores hemodinamicos y realizando una ecocardiografia
cada semana. El protocolo intermitente consistia en un aumento de presion
en el ventriculo derecho, correspondiente al 70% de la presion sistémica
durante 12 horas diariamente por cuatro semanas. Demostraron que la
sobrecarga de presion fue menor en el grupo intermitente que en los
sometidos a la técnica convencional, asi también su masa miocardica
mostro un incremento significativo comparado con el grupo control y fue
mayor que en el grupo convencional 67,5 vs 45 %, no hubo diferencia
estadistica en el contenido de agua de los tejidos musculares en ninguno de
los grupos. Concluyen que el aumento de presidn intermitente es mejor que

el método convencional para el entrenamiento ventricular(>9, (Imagen 9).
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Imagen 9: Dispositivo del doctor Assad.

En el afo 2007 el Doctor Renato publica el primer uso de un sistema
hidraulico en humanos, en una paciente de un dia de vida, con 2,76 kilos de

peso, con un diagndstico de hipoplasia del corazon izquierdo, que por el
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tamafio de la aorta imposibilitaba la realizacién de la técnica Norwood, es
asi que se realizé un banding bilateral de las arterias pulmonares con el
dispositivo hidraulico descrito, asociado a un shutn tipo Blalock Taussig
modificado, la paciente evoluciono satisfactoriamente, fue extubada a los 6
dias del procedimiento y dada de alta a los 21 dias, durante la
hospitalizacion se realizaron tres ajustes de la banda, con la aplicacion
subcutanea de solucién salina, con el fin de lograr una saturacién de
oxigeno entre 75%-85%. Al dia 41 de vida se implanto un stent por via
percutanea, con el fin de mantener abierto el septum interauricular, al dia
106 de vida se realiz6 la conexion cavopulmonar bidireccional (técnica de
Glenn), hasta este dia se realizaron un total de 10 ajustes de las bandas. Las
arterias pulmonares no reflejaron ningun tipo de dafio, ni necesitaron ser
reparadas. Durante el postoperatorio se identifico una infeccion por
pseudomona en una de las bolsas subcutaneas del dispositivo, que se
resolvio satisfactoriamente con tratamiento antibidtico oral. A los 21 meses

de vida se realizé el Fontan con buen resultado®l). (Imagen 10).

A

Imagen 10: Paciente con el implante del dispositivo del doctor Assad.

En el 2003, en Holanda, el doctor Boudewjin publico un estudio del
implante de un dispositivo hidraulico en 8 corderos de 6.4 kilos de media
de peso, con el fin de demostrar la funcion de ajuste bidireccional. Se realiz6
un aumento de la presion de la banda cada dos semanas, durante 8
semanas, con un seguimiento hemodinamico de las presiones sistémicas y
pulmonares. Durante el estudio murieron tres animales y solo cinco
finalizaron el protocolo. Comprobaron los cambios de presién con la

manipulacion del dispositivo desde la piel, realizaron un estudio histologico
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de la zona de la arteria pulmonar que sufri6 los cambios de didmetro y se
documenté una fibrosis importante con algunas zonas de necrosis de la

pared vascular(2). (Imagen 11).

Imagen 11: Dispositivo del doctor Boudewjin.

En el 2006, en Paris, el doctor Boudjemline, implanta un balén gastrico a
manera de banding en la arteria pulmonar de 14 ovejas entre 50 y 75
kilogramos de peso, se realiz6 un seguimiento en tres grupos diferentes, las
primeras 8 ovejas fueron sacrificadas una vez se comprobd el
funcionamiento bidireccional del banding desde fuera de la cavidad
toracica, el segundo grupo de 3 ovejas fue seguido por 2 meses, con ajustes
semanales de la presion, dos animales murieron durante la fase inicial del
estudio y el tercer grupo de 3 ovejas mantuvo un seguimiento por 3 meses
con ajustes bisemanales, dos animales murieron al inicio del estudio.
Concluyen que es posible modificar el didametro de la arteria pulmonar con

este balon gastrico, desde fuera de la cavidad toracica(®3). (Imagen 12)

Imagen 12: Imagen dispositivo del doctor Boudjemline.
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En el 2010 un grupo de ingenieros, liderados por el sefior Dal Pozzo,
publican un articulo donde describen algunos de los dispositivos publicados
y con base en la informacién obtenida desarrollan un dispositivo hidraulico,
basado en un pistén que es guiado a través de unas paredes dentadas,
soportado sobre un resorte y empujado por medio de dos balones, uno
lateral y otro basal. El cambio de diametro del dispositivo se efectia segiin
el volumen de cada balon. Realizaron un prototipo a escala 5/1 y lo
sometieron a prueba con un disefio informatico y comprobaron su
funcionamiento. Concluyen que el dispositivo puede ser usado en pacientes
con cardiopatias congénitas, sin embargo consideran que es muy dificil su

miniaturizacion7). (Imagen 13)

Imagen 13: Dispositivo de Dal Pozzo.
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Tabla 2: Resumen dispositives banding ajustables hidraulicos

Inventores

Caracteristicas

Experimentacion

Seguimiento

Dr Solis. 1985. EEUU

Banda hinchable

6 Cerdos 11-13 kg

30 dias

Dr Emmanuel.
2003-2005. Francia

Banda hinchable

10 Corderos 10-25 kg (2003)

3 meses (2003)

15 Corderos 10-25 kg (2005)

5 semanas (2005)

Dr Santos. 2001- | Banda hinchable 12 Perros 18-28 Kg 4 meses
2005. Mexico
Dr Asad. 2002, 2008 | Banda hinchable 7 Cabras de 8 kg (2002) 4 dias.
-2010. Brasil.
35 Cabras de 10 Kg (2008) 4 dias
18 Cabras de 28 kg (2010) 4 dias
Dr Boudewjin. 2003. | Banda hinchable 8 Corderos 6.4 kg 2 meses

Holanda

Dr Boudjemline.
2006. Francia

Banda hinchable

14 Ovejas de 50 a 75 kg

1 dia, 2 y 3 meses

Dr Dal Pozzo. 2010.
EEUU

Uso de un pistén, un
resorte y dos balones

No se ha realizado

Mecanicos

En este grupo estan todos los dispositivos que ejercen su funcién por traccidon-

contratraccion o por medio de un motor. Existen 7 clases de diferentes dispositivos

publicados desde 1983 hasta el 2012 (Table 3).

El doctor Muraoka en Japdn en el afio 1983, publico el primer dispositivo
banding ajustable, este consistia en dos trozos de PTEF (3 y 5 mm)
alineados sobre la superficie de la arteria pulmonar y traspasados por una
cuerda de nylon, un tubo de polivinilo servia como guia para exteriorizar
los dos cavos de la cuerda fuera del torax, una vez instalado se tiraba de la
cuerda de nylon hacia fuera, mientras que el tubo se mantenia en su lugar,
es de esta manera como se conseguia disminuir el didmetro de la
circunferencia entre los dos trozos de PTEF, una vez conseguido el objetivo
se fijaba el nylon con hemoclips al tubo, que finalmente se alojaban bajo el
musculo pectoral. El dispositivo fue implantado en ocho pacientes en un
periodo de dos afios, no se registré mortalidad temprana, el dispositivo fue
ajustado en cuatro de los pacientes entre tres horas y cuatro meses después
de la cirugia, por hipoxemia o por falla cardiaca persistente, estos ajustes
fueron hechos por medio de una incisién cutanea. Al realizar la cirugia de

reparacion definitiva la arteria pulmonar no requirié reparacion. En sus
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conclusiones determinan que el dispositivo es seguro y facil de reproducir y

que es una alternativa util a la técnica convencional(®4). (Imagen 14).

? ]

Imagen 14: Dispositivo del doctor Muraoka.

En el afno 1989, en Japdn, el doctor Higashidate, publico el disefio de un
ingenioso dispositivo ajustable desde fuera de la cavidad toracica, que
consistia un lazo de acero inoxidable cubierto por PTFE que se pasaba
alrededor de la arteria pulmonar y luego un tubo de polivinilo lo guiaba
hasta un tornillo al que estaba fijado, el lazo se cerraba o se abria al mover
el tornillo en su propio eje, por medio de una aguja, especialmente disefiada
que se introducia a través de la piel. El dispositivo fue probado en 6 perros
entre 5y 10 kilogramos de peso, e implantado en la arteria pulmonar o en
la aorta ascendente, el tornillo de ajuste fue alojado a nivel subaxilar, la
banda fue ajusta progresivamente a la primera, cuarta, octava y décimo
segunda semanas, el seguimiento se realizé por medio de mediciones de
presion y se logré confirmar las fluctuaciones de la misma segun se abria o

se cerraba el dispositivo(®%). (Imagen 15).

2Q



rmum[mnnnpwwnnlunm-‘

2 3 a

o ey CONSHSTSrew Agjuster

Needle
" Driver

Tmn |\\.\Slun
—

Imagen 14: Dispositivo del doctor del Higashidate.

En 1995, en Alemania, el doctor Ahmadi, publica un caso clinico de un
paciente con diagnoéstico de atresia tricuspide, comunicacion interauricular
e interventricular, a quien se le implanto un banding convencional a los 3
meses de vida, la banda requirié dos cambios mas por su mal funcién y por
constriccion de la arteria pulmonar derecha. Finalmente deciden probar un
dispositivo banding ajustable, se lo implantan a los 16 meses de edad, con
buen resultado postoperatorio y una evolucion adecuada hasta la
derivacién cavo pulmonar total. El dispositivo consiste en una banda
metalica que se pasa alrededor de la arteria pulmonar y se conecta a un
cabestrillo para formar el lazo; en el cabestrillo hay un tornillo que esta
protegido por un tubo silicona que se dirige hasta la piel del paciente, a
través del tubo se introduce un destornillador flexible que permite mover el

tornillo para abrir o cerrar el dispositivo segin se desee(>°).

En 1999 el doctor Dabritz publica dos casos en los que utilizo este
dispositivo, pero lamentablemente no funciono adecuadamente. El primer
paciente requiri6 un ajuste al mes del implante, se introdujo el
destornillador, pero no se consiguié el ajuste, la radiografia de toérax
demostré que el alambre estaba roto, se realiz6 una nueva intervencion y se
implanto una banda convencional. El segundo paciente presento una subita

perdida de gradiente a nivel pulmonar a los 6 meses del implante, se
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demostré que el alambre y el tubo estaban rotos, por lo cual se decidio

implantar una banda convencional(®7). (Imagen 15).

Imagen 15: Dispositivo del doctor Ahmadi.

El doctor Schlensak en 1997 en Alemania, publica un dispositivo de
caracteristicas similares al del doctor Ahmadi. El lazo es formado por una
banda de acero inoxidable, fijada en sus dos extremos sobre dos planchas
de acero que se mueven entre si por un tornillo, este tornillo se conecta a un
tubo flexible guia hasta la piel del paciente, lugar donde se introduce un
destornillador flexible para mover el tornillo y a su vez modificar el
diametro de la banda. El dispositivo fue implantado en un recién nacido
prematuro de 1900 gramos de peso, con una atresia tricispide, se implanto
por toracotomia izquierda y se redujo el diametro de la arteria pulmonar
aproximadamente un 50%, a las 24 horas la banda requirié un ajuste de
cierre con buen resultado, el paciente fue dado de alta a los 53 dias de

ingreso, con buen peso y adecuado estado general®>8). (Imagen 16).

Imagen 16: Dispositivo del doctor Schlensak.
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En el afio 2002 en Suiza, el doctor Corno publica un nuevo dispositivo
llamado Flowatch, este funciona gracias a un piston que es movido por un
micromotor, que es controlado por telemetria por medio de una antena, a
través de la piel, el perimetro maximo de apertura es de 30 mm y el maximo
de cierre es de 23 mm, tedricamente segun la férmula de Trusler esto
corresponderia a pacientes entre 3 y 10 kilogramos de peso, no tiene
bateria, y sus medidas son 18 x 18 x 26 mm, el peso del dispositivo es de 20
gramos y su costo es de 10.000 Euros. En el 2002 se realizé un modelo de
experimentacion animal en 2 cerdos durante 6 meses, donde se comprob6
su funcionamiento, con buenos resultados. El primer implante en humanos
se realizo el mismo afio, en una paciente con de un mes de vida, con un

defecto septal auriculoventricular con buen resultado y evolucién(59-64),

En el 2007 se publicé un estudio, que comparo la técnica convencional con
el Flowatch, se incluyeron 20 pacientes por cada grupo, con un peso medio
de 3.7 y 4.1 kilogramos respectivamente y se realizé un seguimiento medio
de 10.8 meses. El estudio concluye que el Flowatch reduce el tiempo de
ventilacion mecanica, el tiempo de estancia en UCI y la estancia hospitalaria
de una manera estadisticamente significativa. Ademas que ninguno de los
pacientes de su grupo requirio una reapertura quirurgica para el ajuste del
tamafio de la banda, a comparaciéon de 7 pacientes del grupo de la técnica
convencional. Con estos resultados el doctor Corno hace un balance de los
costos por la intervencion y concluye que el uso de la técnica convencional
es mucho mas costosa, por el requerimiento de una mayor estancia
hospitalaria(®3). Profundizaremos mas en este estudio en el capitulo 6.

En el 2011 se publicé un estudio realizado en pacientes con defecto septal
auriculoventricular completo, en el que se evaluaron de manera
retrospectiva dos grupos de pacientes, comparando la técnica banding
convencional con el Flowatch, 13 pacientes con un peso medio de 3,3 kilos y
7 pacientes con un peso medio de 4.3 kilos respectivamente. La mortalidad
en el primer grupo fue del 77 % (10/13) vs el 0% del segundo, los dias de
ventilacion mecanica, la estancia hospitalaria y UCI fueron menos en el

grupo del Flowatch con significancia estadistica. El 46% (6/13) de los
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pacientes con la técnica convencional requirieron una reapertura toracica
para el reajuste de la banda vs el 0% del grupo del Flowatch. Concluyen con
la confirmacién sobre estudios previos de la superioridad del dispositivo

ajustable sobre la técnica convencional(66).

En el 2012 en Suiza realizd6 un estudio comparativo en pacientes con
trasposicion de grandes arterias que requerian un reentrenamiento del
ventriculo sistémico. Se realizaron dos grupos de pacientes, en el primero 6
pacientes sometidos a la técnica banding convencional con un peso medio
de 5 kilos y el segundo 4 pacientes de 5.8 kilos de peso medio usando el
Flowatch, el seguimiento se realizé durante 18 semanas. En el primer grupo
de pacientes el gradiente fue aumentando con el crecimiento hasta 68
mmHg de media, pero durante el desarrollo del estudio 4 de ellos
requirieron una reoperacion para reajuste de la banda y 2 ellos murieron, el
primero durante el procedimiento del implante y el segundo en el switch
arterial. En el segundo grupo se fue aumentado el gradiente paulatinamente
durante los cuatro meses, hasta alcanzar una media de 64 mmHg, no se
registraron muertes, ni requirieron ninguna reintervencion. Concluyen que
el uso del Flowtach es ttil y mas seguro que la técnica convencional en el

reentrenamiento del ventriculo sistémico(®7).

En el 2013 el doctor Corno publica sus resultados con el uso del Flowatch
en pacientes con multiples comunicaciones interventriculares, durante un
periodo de 8 afios para un total de 17 pacientes con una media de peso de
4.2 kilos, donde describe una mortalidad del 0% durante un seguimiento de
48 meses, ajustaron el dispositivo de media unas 4 veces por paciente con
buen resultado, todas las comunicaciones interventriculares musculares
(10 pacientes) se cerraron completamente y al retirar el dispositivo solo
uno de los pacientes requirio reparacién de la arteria pulmonar, finalmente
recomiendan el uso del dispositivo por su facil reproductibilidad y buenos

resultados en este grupo de pacientes(©8). (Imagen 17).
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Imagen 17: Dispositivo del doctor Corno.

En el 2012 el doctor Dibardino en Estados Unidos publico los resultados del
uso de un dispositivo desde 1995 hasta el 2011 en 11 pacientes, con el fin
de reentrenar el ventriculo sistémico en los pacientes con transposicion de
las grades arterias con hipertension pulmonar establecida o en los
pacientes con transposicion de las grandes arterias congénitamente
corregidas. El dispositivo consistia en el uso de un catéter urinario de goma,
el cual se pasaba alrededor de la arteria pulmonar y se le realizaba un
orificio en la punta para pasar el resto de la goma a su través y formar asi
un lazo, luego se introducia por un tubo a manera de torniquete y se
exteriorizaba por un espacio intercostal fuera de la cavidad toracica, una
vez conseguido el didmetro deseado se colocaban hemoclips por encima del
torniquete para evitar el retroceso de la goma. En el caso de requerir algun
ajuste bastaba con adherir un clip mas o retirar algunos de los implantados.
En 6 de los 11 pacientes se requirié algun ajuste durante una media de 281
dias de seguimiento. 7 de los pacientes finalmente recibieron la cirugia de
reparacion definitiva, la banda solo tuvo que ser retirada en uno de los
pacientes después de 4 meses por intolerancia a la sobrecarga de presion,
no se registraron complicaciones relacionadas con la banda. Concluyen que
su método es seguro y util en el manejo de este dificil grupo de pacientes(69).

(Imagen 18).
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Imagen 18: Dispositivo del doctor Dibardino.

En el afio 2006 el doctor Sachin Talwar publica el resultado clinico de 32
pacientes operados entre 2003 y 2005, con un rango de peso 2.1 a 6.3 kilos
y un seguimiento medio de 4 meses, usando un dispositivo banding
ajustable implantado a través de esternotomia media; este consiste en el
doble paso alrededor de la arteria pulmonar de una sutura de Ethibond del
2/0, la cual se pasaba por un pledget de polytetrafluorotileno (PTFE) de 5 x
5 mm de diametro, este pledget fue fijado a la adventicia de la pared de la
arterial pulmonar para evitar la migracion del dispositivo, los dos extremos
de la sutura fueron unidas entre si con un hemoclip colocado a ras del
pledget. La sutura fue exteriorizada fuera de la caja toracica a través de un
espacio intercostal a la piel, sus dos extremos fueron nuevamente pasados a
través de un pledget de 1 x 2 cm de didmetro y unidos por un hemoclip,
finalmente se ataron entre si para formar un lazo. Una vez el paciente fue
extubado se realiz6 el cierre progresivo de la banda bajo seguimiento,
ecocardiografico, electrocardiografico y de saturacion arterial. Para el cierre
de la banda bastaba con colocar mas hemoclips seglin se necesitara entre el
pledget y el hemoclip prepuesto; dejaban la sutura fuera de la piel hasta
conseguir el objetivo, esto les tomo en promedio 7,2 dias, para luego,
internalizar la sutura en la piel, junto con el pledget y los hemoclips. En el
caso de requerir un ajuste bastaba con reabrir la piel y colocar o retirar mas
hemoclips.

Solo se registraron 2 muertes en el grupo, una por meningitis y la otra por

una neumonia por aspiracion. Solo se registré un mal funcionamiento de la
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banda por perdida de tension a nivel de la piel. Concluyen su publicacion

recomendando su técnica como reproducible, barata y efectiva(79).

En el 2008 se publica un estudio realizado en la India, comparando la
técnica del doctor Sachin con la técnica convencional, en 147 pacientes
operados entre el ano 2001 y el 2006, 91 pacientes para la técnica
convencional y 56 para el dispositivo ajustable, con una media de
seguimiento de 22.8 meses; el 100% (91) vs el 21%(12) requirieron
inotréopicos, 17 vs 2 requirieron reapertura y ajuste de la banda, 21 vs 1
muertes tempranas, 37 vs 14 eventos agudos, como muerte subita o paro
respiratorio se registraron respectivamente. No existi6 diferencia
estadisticamente significativa en la estancia hospitalaria y UCI. Se
registraron 6 distorsiones de la arteria pulmonar y 4 migraciones de la
banda en el grupo de la técnica convencional, lo que no se observo en el
otro grupo. Concluyen considerando la superioridad en los resultados en la

técnica ajustable(71).

En el 2014 un grupo de cirujanos en Iran publica su experiencia clinica en
21 paciente sometidos a esta técnica descrita, durante un seguimiento de 6
meses. La media de edad y peso fue de 12 meses y 6.8 kilos. 17 pacientes
sobrevivieron a la primera cirugia, las causas de muerte fueron falla
cardiaca aguda y arritmias. Durante el seguimiento se registro en dos
pacientes la perdida de los clips a nivel subcutdneo con la consecuente
perdida de gradiente. Registran 3 infecciones cutaneas resueltas y un
neumotoérax. Concluyen dando valor a la técnica ajustable sobre otras

técnicas por su simplicidad y sus buenos resultados1).

En el 2016 el doctor Shashin realiza una valoracion de los resultados de los
pacientes sometidos a su técnica desde el afio 2002 hasta el 2012, un total
de 73 pacientes. Con una media de peso y edad de 3.8 kilos y 3 meses
respectivamente, se registro una muerte tardia, 44 de los pacientes fueron
finalmente sometidos a su cirugia definitiva, 10 estdn esperando para

someterse a la misma, 3 estdn en seguimiento médico por inadecuada
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presion arterial y 14 fueron perdidos durante el seguimiento. Como

complicaciones se registraron: un paciente con aneurisma de la arteria

pulmonar y una osteomielitis y un paciente con endocarditis pulmonar

manejada por tratamiento médico, no se registraron migraciones de la

banda. En la conclusion del articulo el autor valora los resultados del

técnica y su aporte en los paises en via de desarrollo, ademas menciona que

la reparacién de la arteria pulmonar posterior al uso de la banda cuesta

menos que el Flowatch, ya que una de las ventajas de este tecnologico

dispositivo es que evita el dafio y por ende la reconstruccion del tronco de

la arteria pulmonar(’2). (Imagen 19).

Imagen 19: Dispositivo del doctor Shashin.

Table 3: Resumen dispositivos banding ajustables mecanicos

Inventores Caracteristicas Experimentacién Seguimiento
Dr Muraoka. | 2 piezas de PTFE, 1 tubo de | 8 Pacientes 4 meses
Japon. 1983 polivinilo, un hilo de nylén y 2

hemoclips
Dr Higashidate, | Lazo de acero inoxidable, tubo de | 6 perrosde5a 10 kg 12 semanas
Japon. 1989 polivinilo, tornillo y

aguja/destornillador.
Dr Ahmadi, | Banda metalica con un cabestrillo, | 3 pacientes 3 -6 meses
1995, Alemania tornillo, tubo de silicona.
Dr Schlensak, | Lazo y dos planchas de acero | 1 paciente 53 dias
1997. Alemania inoxidable, tornillo y tubo flexible.
Dr Corno. 2002. | Pistén unido a un micromotor | Primero en cerdos y luego en
Suiza movido por telemetria. multiples pacientes en

diferentes centros.

Dr Dibardino. | Catéter urinario, tubo de silicona y | 11 pacientes 281 dias
2012. EEUU hemoclips.
Dr Sachin | Sutura de Ethibond, PTFE y | Multiples pacientes en
Talwar. 2006. | hemoclips diferentes centros
India
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Reabsorbibles

Hemos ubicado en este apartado, los dispositivos que cumplen su funcién banding

ajustable de manera reversible pero que son fabricados con materiales

reabsorbibles.

En el afio 1988 el doctor Rochini en Estados Unidos publica un estudio en
un modelo animal experimental, usando una técnica de banding ajustable
por via percutanea. le implant6 a 7 perros de 1 semana de vida una banda
de vicryl alrededor de la arteria pulmonar a través de una toracotomia,
conociendo de ante mano que el periodo de desintegracion de esta sutura
es de 2 a 3 meses. Uno de los perros murié a los 2 meses de vida y a los
perros restantes se les realiz6 una angiografia a los 6 meses, en 5 de ellos se
encontraron signos de estenosis, con gradientes superiores a los 30 mmHg
y se les realiz6 una dilataciéon con un baléon de 20 mm, después de la
dilatacion la presidon sistélica del ventriculo derecho descendiéo en
promedio unos 60 mmHg y el gradiente unos 52 mmHg, el diametro medido
por angiografia de la arteria pulmonar aumento un promedio de 6 mm. A
los 2 meses se realizé una nueva angiografia y no se documentaron cambios
en el gradiente ni en los didmetros de la arteria. En el estudio histologico se
identifico una proliferacion intimal importante y algunas zonas de
calcificacion de la pared arterial. Finalmente ellos consideran su técnica

segura y efectiva como banding reversible(73). (Imagen 20).

Imagen 20: Angiografia de la técnica banding reabsorbible del doctor Rochini.
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En 1992 el doctor Taliaferro, realiz6 un estudio animal con 18 cerdos, en
quienes implant6é una banda de teflon alrededor de la aorta, para cerrar la
banda uso tres tipos de suturas, dos reabsorbibles (una mas rapida que la
otra) y una irreabsorbible, con diferentes distancias entre si, la intension
fue que al degradarse la primera sutura liberara el vaso hasta la siguiente
sutura y una vez degradada la segunda se reabriera hasta la tercera. 10
cerdos sobrevivieron a la cirugia y su seguimiento se pudo realizar por
medio de radiografias de térax gracias a unos marcadores opacos en cada
sutura; la primera sutura se degrado a los 29 dias en promedio, la segunda
no se evaluo6 con precision. Los animales se sacrificaron a los 90 dias de vida
y en todos se encontrd Unicamente la sutura irreabsorbible. Concluye
mencionando las ventajas del dispositivo y que estan realizando algunos

estudios clinicos con esta técnica(’4). (Imagen 21).
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Imagen 21: Técnica de banding reabsorbible del doctor Taliaferro.

En el afio 1997 el doctor Giles public6 dos casos clinicos usando una banda
con material reabsorbible, el primer caso en un paciente de 42 dias de vida
con multiples defectos interventriculares, que al cabo de dos afios del
implante el paciente solo tenia un pequefio defecto en el septo
interventricular y no tenia rastro de la banda. El segundo caso un paciente
de 2 afios de vida con una coartacién de aorta y una gran comunicacion
interventricular muscular apical, se reparo la coartaciéon y se implanté la
banda; a los 6 meses la comunicacion estaba cerrada y no existia ningiin
gradiente al nivel de la arteria pulmonar. Finalmente consideran que es una

solucion para este tipo de pacientes y mencionan la necesidad de trabajar
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en mejorar los materiales para tener un poco mas de precisiéon en los
tiempos(73).

En el 2001 un grupo de cirujanos en Paris public6 un caso usando una
banda reabsorbible de polidioxanone, en una paciente con una atresia
tricaspide con alto flujo en la arteria pulmonar logrando su control; a los 5
meses se demostro la degradacidn de la banda y finalmente la paciente fue

sometida a una derivacidon cavopulmonar total satisfactoria(76).

Analizando la bibliografia nos situamos y conocimos las caracteristicas de las
técnicas propuestas(32). Encontramos multiples ventajas y desventajas de los
dispositivos disefiados y nos hicimos una pregunta ;por qué ninguna de estas
técnicas se ha estandarizado si todas publican buenos resultados?, ademas, en el
un articulo publicado por el doctor Sachin en el 2014, donde realiz6 una especie de
“meta-analisis” que evalia los estudios que comparan la técnica banding
convencional con algun tipo de banda ajustable, donde todos los resultados se
muestran a favor de las bandas controlables, pero aun asi al finalizar el articulo
concluye diciendo que las puertas estan abiertas para nuevas tecnologias y
mejoras de lo propuesto hasta hora, ya que ninguno de los dispositivos existentes a
demostrado cumplir con todas las cualidades necesarias para ser un banding

ajustable ideal. Asi que con base en esto iniciamos nuestro trabajo(31).
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Capitulo 2

HIPOTESIS GENERAL

El nuevo dispositivo banding permite controlar el flujo de la arteria
pulmonar en un modelo animal y se puede ajustar sin reabrir la caja
toracica.

o H1: Los resultados quirdrgicos con la técnica banding convencional
no son los ideales.

o H2: Es posible desarrollar un dispositivo banding que se pueda
ajustar desde fuera de la cavidad toracica.

o H3: Es posible desarrollar un modelo de experimentacion animal
para demostrar la funcion del dispositivo banding disefiado.
* Impacto clinico

» Traslacion clinica a la poblacion pediatrica con cardiopatias
congénitas de alto flujo pulmonar

e Reduccién del nimero de reintervenciones

* Mejor preparacidn para la cirugia de reparacion
definitiva

* Reduccién de la morbilidad y mortalidad
* Reduccidn de la estancia hospitalaria

* Reduccién de los gastos econdmicos
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Capitulo 3

OBJETIVOS GENERALES

0.1) Conocer los resultados del banding pulmonar a nivel local y
compararlo con los estudios internacionales publicados

0.2) Desarrollar un dispositivo banding pequefio, ajustable desde fuera
de la cavidad toracica, que sea estable y que no migre a corto plazo.

0.3) Desarrollar un modelo de experimentacion animal para demostrar la
funcion del nuevo dispositivo banding ajustable

0.3.1) Implantar el nuevo dispositivo de pequefo tamafio y demostrar su
funciéon como banding.

0.3.2) Demostrar que el nuevo dispositivo es ajustable (cambio de
diametro) sin requerir la apertura de la caja toracica

0.3.3) Demostrar la estabilidad a corto plazo (diametro constante) del
nuevo dispositivo banding

0.3.4) Demostrar que el dispositivo no migra a corto plazo, sino que
mantiene una localizacion constante
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CAPITULO 4

Plan de Trabajo

1. Conocer los resultados del banding pulmonar a nivel local y compararlo

con los estudios internacionales publicados

* Describir los resultados de los banding implantados en el Hospital

Universitario Virgen del Rocio durante los tiltimos 10 afios.

o Recogida de datos retrospectivos en las historias clinicas y
organizarlos en una tabla de Excel.

o Analizar los resultados obtenidos.

* Comparar nuestros resultados con el grupo control de los estudios

comparativos, Banding convencional vs Banding ajustable publicados.

o Analizar los estudios publicados, que comparen el banding
convencional y alguna técnica de banding ajustable.

o Realizar una tabla que describa los datos obtenidos en los grupos
control, de los diferentes estudios comparativos.

o Analizar y comparar descriptivamente los resultados de la tabla

con nuestros resultados

* Elegir el estudio comparativo, que contenga un tamafio de muestra
poblacional similar y la mayor cantidad de variables en comun

recogidas.

o Realizar un analisis estadistico y tablas comparativas entre las
tres poblaciones (Banding convencional Hospital Virgen del
Rocio, Banding convencional del estudio y Banding ajustable del
estudio)

o Analizar los resultados
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2. Desarrollar un dispositivo banding pequefio, ajustable desde fuera de la

cavidad toracica, que sea estable y que no migre a corto plazo.

* Desarrollar un dispositivo que supere las deficiencias del banding
convencional y de los ajustables publicados, que cumpla con los

requisitos de un banding ideal

o Poblacion objeto
o Limitaciones de banding ajustables publicados

o Condiciones ideales de un banding ajustable

* Crear un boceto grafico y un prototipo artesanal parcial con base
en los requisitos previos, para su presentacion como proyecto al

grupo de investigacion e ingenieros

* Trabajar en conjunto con un grupo de ingenieros con experiencia
en biomecanica
o Con base en boceto desarrollar un disefio informatico en
3D para la fabricacién de un prototipo de prueba
o Estudiar el tamafio minimo de fabricacion, sin sacrificar los
requisitos de un banding ajustable ideal
o Comprobar el tamario de las esferas y sus diametros
maximos de cierre y apertura
= Evaluar los tamafios posibles de las esferas y
decidir por el mas estable, resistente y pequefio
= Realizar una tabla de los diametros formados, segiin
el nimero de esferas de la cadena que estén
alrededor de la arteria
o Sobre el tamafio minimo posible, decidir los materiales
ideales de fabricacion, que sean biocompatibles y que

cumplan con los requisitos del banding ajustable ideal
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Fabricacion

o Fabricar un prototipo del dispositivo, para implantarlo en

animales, con base en el modelo informatico elaborado y

con los materiales elegidos.

3. Desarrollar un modelo de experimentacion animal para demostrar

la funcién del nuevo dispositivo banding ajustable

Escoger y preparar adecuadamente un grupo de animales para el

modelo

Realizar un ecocardiograma basal prequirurgico (Eco basal)

Cirugia de implantacién

o

Registro de parametros anatémicos y hemodindmicos

previo al implante del banding

Implantar quirdrgicamente el nuevo dispositivo banding

Registro de parametros anatémicos y hemodindmicos

posterior al implante del banding

Evaluar la funcién banding con ecocardiograma transtoracico

)

Dia1l Dia 2 Dia 5 Dia 10 Dia 17 Dia 24
Eco Cirugia Eco 1 | Eco 2 | Cirugia Eco 3 | Eco 4 | Cirugia Eco 5 | Eco 6 | Sacrificio
Basal | de control | control | ajuste control | control | ajuste control | control

implante cierre apertura

Tabla 4: Plan de trabajo. Modelo Experimental

o Dia5 Postimplante

» Evaluar funcionamiento del Banding - ECO 1
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o Dia 10 Post implante
» Evaluar estabilidad a corto plazo del banding - ECO 2
» Evaluacion inicial del ajuste del cierre del dispositivo

banding - ECO 3

o Dia 17 Post implante
» Evaluacion de ajuste del cierre del dispositivo banding
-ECO 4
» Evaluacion de inicial de la reapertura del dispositivo

banding - ECO 5

o Dia 24 Post implante
» Evaluacion del ajuste de reapertura del dispositivo

banding - ECO 6

Cirugia de ajuste quirurgico del dispositivo banding, en el modelo

animal, guiado por ecocardiografia transtoracica

o Ajuste de cierre

o Ajuste de reapertura

Comparacion de los valores obtenidos por ecocardiografia y
evaluar:
o Funcion banding
o Adaptacion al ajuste
* (Gradiente de presién
» Velocidad
* Diametros
o Estabilidad a corto plazo

o Migracion a corto plazo

I3



CAPITULO 5

MATERIAL Y METODOS

1. RESULTADOS DEL USO DEL BANDING CONVENCIONAL

Nuestro hospital es centro de referencia en cirugia cardiaca infantil en Andalucia,
donde se realizan un promedio de 140 cirugias cardiacas infantiles de distinta
complejidad cada afio, siendo uno de los centros con mayor numero de
procedimientos - afio en Espafia.

Como hemos expuesto en la introduccion, el banding convencional tiene
limitaciones importantes, que pueden comprometer la evolucién y el pronéstico de
los pacientes, por lo cual consideramos de gran importancia conocer nuestros
resultados con el uso de esta técnica banding y evaluar dichas limitaciones y
compararlos con los centros que han publicado sus resultados.

En la ultima década, algunos centros se han interesado en el uso de algun tipo
banding ajustable y algunos de ellos han demostrado resultados superiores con
respecto a la técnica convencional. Sin embargo estas alternativas quirurgicas
tienen sus propias limitaciones que no han permitido su estandarizacion, dejando
una puerta abierta para la investigacidon y mejoras del procedimiento.

Con el fin de conocer nuestros resultados con el uso de la técnica banding
convencional, logramos la concesion de los debidos permisos para acceder a la
evaluacion de las historias clinicas de los pacientes sometidos a una cirugia
cardiaca infantil, entre los afios 2004 y 2010. Estudiamos nuestros resultados de
manera retrospectiva, evaluando todas las historias clinicas de los pacientes
sometidos a una cirugia de control del flujo de la arteria pulmonar por técnica
banding convencional, Estudiamos 1300 historias clinicas y hemos encontrado 22
pacientes que fueron sometidos a la técnica banding convencional (Técnica
descrita en la introduccién) como técnica Unica o asociada a otro tipo de
intervencidn quirurgica sobre el corazén; en el servicio de cirugia cardiaca infantil

del Hospital Universitario Virgen del Rocio.
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Las variables fueron elegidas con el fin de conocer la poblaciéon y evaluar los
resultados quirurgicos inmediatos (unidad de cuidado intensivo), mediatos

(hospitalizacién en planta) y tardios (consulta externa).

Realizamos una busqueda bibliografica de todos los estudios publicados, que
comparan la técnica del banding convencional con algun tipo de banding ajustable,
todo esto para hallar un grupo control (paciente sometidos a la técnica
convencional) similar al nuestro y poderlo comparar con nuestros resultados en
estos 10 ultimos afos. Encontramos 5 estudios, publicados entre el 2007 y el 2012,
4 de ellos retrospectivos y 1 prospectivo. Realizamos una tabla comparativa
usando las diferentes variables utilizadas en cada estudio y en la ultima columna

de la tabla incluimos nuestros resultados.

Criterios de inclusion

Todos los pacientes sometidos a cirugia de control del flujo de la arteria pulmonar

con técnica banding convencional, durante el periodo 2004 y 2014.

Variables

* Demograficas
o Sexo
o Edad en dias al implante del banding
o Peso en kilogramos previo al implante del banding
o Indicacién quirdrgica
o Peso en kilogramos a la correccion

o Edad en meses a la correccidn quirurgica definitiva

* Hemodinamicas
Recogimos los siguientes valores hemodinamicos antes de la cirugia, durante la

cirugia, al alta hospitalaria y posterior a la cirugia de correccion definitiva:

o Presion arterial sistdlica
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o Saturacion de oxigeno
o Fraccidn inspirada de oxigeno (FI02)
o Presion de arteria pulmonar (post-banding)

o Gradiente generado por el banding en la arteria pulmonar

* Estancia hospitalaria

o Dias de ventilacion mecanica

o Dias de uso de inotrdpicos

o Dias de estancia en la unidad de cuidados intensivos (UCI)
o Dias intermedios

Dias planta

O

* Complicaciones
o Complicaciones perioperatorias
o Complicaciones de la técnica quirurgica

o Muerte

Todas las variables fueron recogidas en una tabla de Excel, para su posterior

evaluacion.
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2. DISENO DEL DISPOSITIVO AJUSTABLE

En el contexto del analisis de un caso clinico de una cardiopatia congénita
compleja, en una de nuestras sesiones médico quirdrgicas, surgio la pregunta de
como mejorar la técnica quirurgica convencional, como era de esperarse en ese
preciso momento no contestamos esta pregunta; pero si se sembro6 una inquietud y
decidimos iniciar una investigacion sobre el estado actual del tema. Encontramos
multiples publicaciones de alternativas quirurgicas descritas de banding ajustable,
pero ninguna de ellas ha sido estandarizada de manera clara, a pesar que se ha
demostrado que su uso acorta los dias de ventilacibn mecanica y la estancia
hospitalaria, tanto en la unidad de cuidados intensivos como en planta(>% 60, pero
es la técnica convencional publicada en el afio 1952 por los doctores Muller y
Daniman(% la que sigue siendo mas utilizada hoy en dia. El ultimo articulo
publicado sobre el tema, lo realizo el doctor Talwar en el afio 2014, donde realiza
una estudio descripcion de las técnicas publicadas y en su conclusidon deja la
puerta abierta a nuevas investigaciones y al desarrollo de mejores dispositivos
para el control del flujo de la arteria pulmonar1.

Es asi que iniciamos nuestro trabajo sobre tres puntos fundamentales:

* Poblacion objeto
* Limitaciones de las alternativas quirurgicas publicadas

* Requisitos a cumplir por un banding ajustable ideal
Poblacion objeto
Partimos que la gran cantidad de los pacientes con indicacién de un banding se
encuentran en la edad neonatal o de lactancia, asi que tendremos en cuenta las

siguientes limitaciones:

* El pequeiio tamafio de las estructuras cardiacas, vasculares y de la cavidad

del mediastino anterior
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* La fragilidad de la arteria pulmonar, hablamos de una pared de 1 mm de
espesor, de pequefio didmetro y longitud, que sufre un movimiento
constante, asi como cambios de flujo y presion.

* La arteria pulmonar estd relacionada directamente con estructuras
importantes, posteriormente y a la derecha con la aorta, inferiormente con
la coronaria izquierda y el ventriculo derecho.

* El tronco principal de la arteria pulmonar es corto, se bifurca en dos
pequefias ramas, que pueden sufrir acodamientos facilmente, al igual que la
valvula pulmonar puede distorsionarse y generar una mala funcién tipo
insuficiencia. Una pequefia presion externa sobre esta area genera cambios
hemodinamicos importantes

* El crecimiento de los pacientes

Limitaciones de las alternativas quirurgicas publicadas

Como hemos descrito ampliamente en nuestra introduccién, contamos con tres

alternativas quirurgicas banding:

* Banding convencional
e Técnicas endovasculares

* Dispositivos Banding ajustables

Cada una de ellas cuenta con diferentes limitaciones que expondremos

brevemente a continuacion.

Banding convencional

* Dificultad al precisar el diametro del banding durante la cirugia, situacion
que puede prolongar el tiempo quirurgico considerablemente
* No permite ejercer ninguin tipo de control sobre la banda una vez esta

cerrado el torax del paciente.
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* El crecimiento limita el correcto funcionamiento del banding a lo largo del

tiempo

Técnicas endovasculares

* Imprecision para la apertura y la imposibilidad de disminuir su diametro
* Necesidad de anticoagulacidon y alto riesgo de trombosis o endocarditis

* Elriesgo de migracion, obstruccidn, infeccidn y rotura de pared arterial

* Tamafo de la arteria pulmonar

* Retiro dificultoso durante la cirugia definitiva

Dispositivos banding ajustables

Durante las ultimas tres décadas grupos de investigacion en cirugia cardiotoracica
han intentado desarrollar un dispositivo que solucione las limitaciones de la
técnica convencional, se han presentado diferentes tipos de dispositivos; un total
de 18 ingeniosos dispositivos han sido publicaciones desde el afo 198304, los

hemos clasificado en la siguiente tabla (Tabla 5), segin su mecanismo de funcion.

Mecanismo NP | EA | EC CC Limitaciones
Hidraulicos 11 10 1 - Perdida de presidn progresiva
- Migracién

- Traccién de la arteria pulmonar
- No uniformidad en la presién
- Imprecisién en los cambios de didmetro

Mecanicos 15 |2 10 |3 - Gran tamafio

- Traccién de la arteria pulmonar

- Costo

- Fragilidad

- Imprecisién al cerrar del dispositivo

Reabsorbibles 4 2 2 - Imprecision de la duracién del dispositivo
- Pérdida del control sobre la banda

Tabla 5: NP: Nimero de publicaciones, EA: Experimentacion animal, EC: Experiencia clinica, CC: Casos clinicos.
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Requisitos a cumplir por un banding ajustable ideal

Una vez comprendido nuestra poblacion objeto y lo publicado hasta la fecha,
hemos concretado las condiciones que debe cumplir un dispositivo banding

ajustable desde fuera de la cavidad toracica.

* Pequefio tamafio

* Bajo peso

* Facilmente Ajustable - controlable desde fuera de cavidad toracica
* (ierrey fuerza uniforme

* Fuerza constante (que soporte los cambios)

* Estable y seguro (que no migre)

* No generar calor o radiacion

* No generar traccion de la arteria pulmonar

* Duradero

* Adaptacion al crecimiento y desarrollo del paciente

* No genere decubito (lesidn a las estructuras adyacentes)
* Técnica quirurgica reproducible

* Controlable por ecocardiografia

* Bajo costo

e Estético

Teniendo claro las anteriores condiciones, nos encaminamos a disefiar nuestro
dispositivo banding ajustable.

Nos decantamos por unos dispositivos de caracteristicas mecanicas, conociendo de
antemano las limitaciones de los dispositivos hidraulicos y reabsorbibles. Tuvimos
en cuenta que nuestro objetivo no solo era disminuir el didmetro de la arteria
pulmonar, sino modificar su circunferencia y aumentar de las dos formas su
resistencia(?7).

En primer lugar realizamos un boceto grafico de nuestra propuesta y usando esto

como base creamos un dispositivo de manera artesanal y comprobamos su funcién
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sobre un dispositivo cilindrico con presion en su interior; es ahi cuando decidimos
presentarlo a un grupo de ingenieros de la Escuela de Ingenieria de la Universidad
de Sevilla, con experiencia en el desarrollo de tecnologia biomecanica, grupo
conformado por los ingenieros: Juan Mora Macias, Ester Reina Romo y Jaime
Dominguez Abascal, quienes estuvieron de acuerdo en colaborar en el desarrollo y
fabricacion de un prototipo de experimentacion en los materiales y tamafio

idéneos.
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Nuevo dispositivo banding

Después de una gran trabajo e ilusién conseguimos desarrollar un dispositivo
sencillo, facil de entender y con una gran ergonomia en el momento de su uso.
Iniciaremos la descripcion del mismo por su disefio, luego su mecanismo de

funcion y finalmente sus materiales.

Componentes (Figura 1 - Imagen 22):

Figura 1 e imagen 22: Esquema y fotografia de las partes del dispositivo banding

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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Diserio

El disefio ha sido elaborado minuciosamente, pensando en todos los detalles y
posibles complicaciones que se pueden presentar con el uso de un banding
ajustable, asi como en conseguir un diseno facil de entender y 1til, siendo capaz de
ser implantado por via toracoscopica o0 minimamente invasiva para adaptarnos a
las nuevas tendencias quirdrgicas.

Con base en el boceto inicial y el dispositivo artesanal, se desarrollé6 un modelo
informatico, con el fin de establecer el tamafio y los materiales iddneos.

Hemos considerado para su explicacion dividirlo en los tres segmentos anatémicos

involucrados:

* Arteria Pulmonar
* Area entre la arteria pulmonar a la pared de la caja toracica

* Pared de la caja toracica

* Arteria pulmonar
Elementos del dispositivo a describir.
o Cadena de esferas recubierta

o Pasadory fijador solidario

Cadena de esferas

La cadena de esferas esta hecha de acero inoxidable, tiene un diametro de 5 French
(F) y cuenta con un tubo de recubrimiento exterior suave y flexible de silicona de 7
F de diametro, que sirve para proteger la arteria pulmonar del contacto directo con
la superficie de la cadena, facilita su deslizamiento a la hora de ser ajustada y la
aisla de los fluidos corporales, ya que estos pueden afectar sus propiedades. El
diametro del tubo esta disefiado acorde al orificio de paso del pasador solidario y
al tamano de las esferas, de tal forma que no permite que la cadena se mueva en su
interior libremente y modifique las superficies de contacto exterior del tubo, ya
que la formacion de pliegues pueden causar dafios (decubito) sobre la superficie

de la arteria (Figura 2 - Imagen 23).
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La cadena cuenta también con una serie de marcadores en las esferas, que nos
permite conocer facilmente el didmetro de la circunferencia que esta alrededor de
la arteria pulmonar y nos permite controlar la medida del ajuste de su diametro

desde el exterior.

Imagen 23: Cadena de esferas y pasador solidario.

Pasador vy fijador solidario

Esta localizado en el extremo proximal de la cadena de esferas, construido en
silicona y disefiado de un tamafio proporcional al tamafio de la cadena de esferas,
sus dimensiones son 8 x 3 x 3 milimetros, este cuenta con cuatro agujeros; tres de

ellos nos permite fijar la cadena: en uno de ellos introducimos el eslabon mas
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proximal de la cadena de esferas y parte de su cubierta y a través de los otros dos
orificios introducimos dos tornillos Allen sin cabeza, de 2 x 3 milimetros, de acero
inoxidable. El agujero restante atraviesa en su totalidad al pasador y nos permite la
salida de la cadena de esferas para formar el lazo. La localizacién de este orificio ha
sido pensada con el fin de evitar la formacién de aristas, que puedan lesionar la
pared del vaso o angulaciones que nos aumenten la friccién a la hora de la
reapertura de la cadena. (Figura 3 - Imagen 24).

El pasador solidario cumple una funcién de disefio adicional, ya que nos permite
centrar en él, todas las fuerzas vectoriales ejercidas en el proceso de movilizaciéon
de la cadena, evitando de esta manera la traccion de la arteria pulmonar hacia la
caja toracica, manteniéndola en su lugar. En efecto, la labor del dispositivo es

totalmente independiente de la caja toracica y de la arteria.

La zona de contacto directo de la arteria con el pasador solidario, se efectiia sobre
su area mas convexa, siendo las dimensiones de la misma de 3 mm a nivel
transversal y 8 mm a nivel longitudinal. Esta convexidad no solo nos permite
generar menos dafio sobre la superficie del vaso sino que ademas deforma la
circunferencia de la arteria pulmonar, aumentando la resistencia al flujo sin
disminuir el area de la luz del vaso, esto permite que no sea necesario reducir en
gran medida el diametro del lazo sobre la arteria pulmonar.

La uniformidad de la presion sobre la pared de la arteria, nos permite disminuir el
riesgo de dafio sobre un segmento en concreto de la pared, guiando el flujo
sanguineo de la manera mas fisiolégica posible con menos turbulencias y
disminuye la necesidad de una reconstrucciéon futura del vaso en la cirugia

reparacion definitiva

Figura 3: Izquierda: Lugar de ubicacidn del pasador, Derecha: pasador solidario imagen 3 D.
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Imagen 24: Pasador solidario diferentes vistas.

* Delaarteria pulmonar a la pared de la caja toracica

Elementos del dispositivo a describir

o Tubo interno con argolla proximal

o Tubo externo

Tubo interno con argolla proximal

La cadena recubierta al salir del pasador ingresa en un tubo de silicona de 10F, que
en su extremo proximal tiene una argolla de silicona con un area de 14F, que junto
con el tubo externo de también 14F nos permiten dirigir los vectores de fuerza
directamente sobre el pasador, evitando la movilizacion de la arteria pulmonar.
Ademas de proteger, este tubo de 10F guia la cadena al interior del tubo externo y
controla el movimiento en su interior, su longitud es de 1 cm aproximadamente
(depende de la longitud del tubo externo) y abarca un tercio del tubo externo

(Figura 4 - Imagen 25).

AQ



Figura 4 - Imagen 25: Tubo interno con argolla proximal.

Tubo externo

El tubo externo es de silicona y cuenta con una gran flexibilidad para acomodarse a
los tejidos. Su diametro es de 14F y en su interior esta la cadena de esferas cubierta
y en su tercio proximal el tubo interno. Cuenta con una consistencia suficiente para
guiar y mantener adecuadamente la tension de la cadena. Su longitud depende de
la distancia entre la arteria pulmonar y el lugar donde se decida realizar la
exteriorizacién en el torax, se recorta segun la medida calculada durante la
intervencidon quirdrgica. Su porcién distal se conecta directamente con la caja
receptora a nivel subcutaneo. El tubo externo puede ser facilmente reemplazado
desde fuera de la cavidad toracica, gracias a su independencia de todas las piezas
del dispositivo. Simplemente se debe retirar por la misma abertura,
reintroduciendo uno nuevo, usando la cadena de esferas a manera de guia (Figura

5 - Imagen 26).
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Figura 5 - Imagen 26: Tubo externo.

* Pared de la caja toracica

Aqui solo encontraremos una caja de almacenamiento de 8 x 27 x 21 mm de
diametro, la cual acumula una porcidn distal de cadena de una longitud suficiente
como para proporcionar un margen suficiente de variacién de diametro del lazo en
funcion de la posicion y diametro del vaso sanguineo cuyo flujo se va a controlar. El
tubo exterior esta unido a la caja receptora, por medio de un adaptador a presidn,
que comprende un saliente esencialmente cilindrico que sobresale de un orificio
de entrada de la caja de almacenamiento y que esta configurado para acoplarse al
extremo distal del conducto, su interior cuenta con orificio a manera de un embudo
invertido que permite Unicamente el paso de las esferas al interior de la caja
receptora, sin ningin tubo. Esta union se efectuara exactamente en el espacio
intercostal del paciente; asi que, el resto de la caja esta fuera de la caja toracica. Por
otro lado, esta conexidén entre la caja y el tubo es separable, esto facilita
enormemente el procedimiento de instalacion del dispositivo, ya que es posible
colocar en primer lugar el tubo de manera aislada para posteriormente fijarlo a la

caja de almacenamiento (imagen 27).

Esta pequena caja contiene dos camaras, la primera como receptora de la cadena

de esferas a través del orificio que comunica con el tubo externo y la segunda
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camara es un espacio para almacenar la porcion distal de la cadena de esferas
restante, que nos servira para realizar el control del diAmetro. Ademas comprende
un medio de fijacion de la cadena en una posicion determinada. formado por un
par de salientes de acero inoxidable, enfrentados de modo que forman una ranura
configurada y basta con hacer pasar un par de eslabones de la porcion distal de la
cadena alojada en la caja de almacenamiento, respectivamente a cada lado del par
de salientes enfrentados para que la cadena quede inmovilizada en sentido

longitudinal (Figura 6).

La caja de almacenamiento esta formada por dos mitades que encajan entre si
permitiendo su uniéon de manera hermética, evitando el retroceso de la cadena de
esferas desde la segunda camara a la camara receptora, es cdmo un segundo
seguro para mantener la tensidon, ademas no permite la acumulacion de detritus
celulares tanto en su interior, como en el interior del tubo rigido de silicona.

La apertura de la caja se realiza por medio de un tornillo, que separa las dos partes
de la caja sin ningun tipo de fuerza, ya que al introducirlo a manera de rosca su
porcion distal presiona ligeramente la caja hacia adentro y a su vez empuja hacia
fuera la cubierta, esto ha sido pensado con el fin de no generar ningun tipo de
traccion sobre la caja y secundariamente sobre la cadena de esferas y afectar el
flujo y anatomia de la arteria pulmonar (Imagen 28).

La pequeia caja de almacenamiento esta disefiada con superficies romas para no
generar decubito y una poca notoriedad. Estara alojada debajo del tejido celular

subcutaneo o en su defecto debajo del pectoral del paciente.

Figura 6: Caja de almacenamiento y fijacién de la cadena de esferas, 3D.
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Imagen 27: Caja de almacenamiento y fijacién de la cadena de esferas

Imagen 28: Izquierda: Caja con la cadena de esferas, Derecha: Caja cerrada.

Mecanismo de funcion

El nuevo dispositivo banding se basa en un sistema simple de traccién - contra-

traccidn, efectuado sobre un eje formado por una cadena de esferas facilmente

reproducible:

La cadena formada por eslabones de esferas esta cubierta por un tubo de silicona y
a su vez esta unida en su porcién proximal con el pasador y fijador solidario, por
medio de dos tornillos, una vez es rodeada la arteria por la cadena cubierta, se
pasa en su totalidad a través del orificio de paso ubicado en una de las caras del
pasador y fijador solidario, formando un lazo alrededor de la arteria pulmonar con

el proposito de comprimirlo y modificar su didmetro, posteriormente la cadena
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cubierta es introducida en el tubo interno de silicona y este mismo es introducido
en el tubo externo de silicona junto con la cadena, Como se ha descrito
anteriormente, es necesario que este tubo tenga una cierta flexibilidad para poder
acomodarse a los tejidos del paciente en la posicion deseada. Una vez el conducto
estd situado en posicion, se fija su extremo distal a la caja de almacenamiento
acoplando dicho extremo distal al saliente dotado de una conicidad externa de la
caja de almacenamiento. para salir por el orificio de la caja de almacenamiento
fuera de la cavidad toracica, ya que la union del tubo externo y la caja de
almacenamiento se encuentra en el espacio intercostal del paciente. El cirujano
puede entonces controlar el diametro del lazo, y en consecuencia el flujo de sangre
a través del vaso sanguineo, mediante la aplicacion de traccidon desde el extremo
distal de la cadena fuera de la caja toracica; esto se puede vigilar por vision directa
durante la cirugia o en un segundo tiempo bajo ecocardiografia. Una vez es
conseguido el objetivo, se fija entonces el extremo distal de la cadena
introduciendo el par de eslabones que corresponda entre el par de salientes
enfrentados de la caja de almacenamiento, para evitar que la presion endoluminal
del propio vaso provoque que el lazo vuelva a abrirse. Por ultimo, se cierra la caja

de almacenamiento colocando su cubierta a presion (Figura 7 - Imagenes 29-31).

Figura 7 - Imagen 29: Dispositivo banding ensamblado.

72



Imagen 30: Dispositivo banding cerrando un modelo de arteria pulmonar.

Imagen 31: Dispositivo banding fijado a un modelo de arteria pulmonar, nétese que no existe

traccion sobre el modelo.

En el eventual caso de ser necesario un ajuste del diametro del banding, bastaria
con realizar una incision en la piel, sobre la caja receptora, retirar la cubierta con el
tornillo, extraer los dos eslabones fijados al par de salientes enfrentados y fijar
otro par de eslabones diferentes para ajustar su didmetro, ya sea para cierre o
apertura y todo esto puede ser guiado bajo ecocardiografia directa si se prefiere.
En el caso de disminuir el diametro solo basta con hacer traccion sobre la cadena,
pero en el caso de ampliar el diametro, se debe disminuir la tensién permitiendo el
desplazamiento de la cadena en sentido proximal. Este desplazamiento puede
producirse por si solo a causa de la tension endoluminal del propio vaso
sanguineo, o bien puede ser necesario que el profesional médico “empuje” la
cadena en sentido proximal mediante la introduccién de varios eslabones en el

tubo a través de la caja de almacenamiento.
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Materiales

El dispositivo esta fabricado con dos materiales en su totalidad

Acero inoxidable

Silicona

Estos materiales fueron escogidos por las siguientes caracteristicas:

Biocompatibles: Caracteristica fundamental a la hora de disefiar un
dispositivo endocorporal de larga duracidon y mas usado en pacientes que se
encuentran en desarrollo de su sistema inmunologico

Bajo peso: Indispensable por nuestra poblacién objeto, Como hemos
aclarado anteriormente la longitud del dispositivo se puede adaptar al
tamafio del paciente, modificando proporcionalmente su peso. Teniendo
estos datos en cuenta hemos pesado el dispositivo correspondiente con una
cadena de esferas de 18 cm, esta es una gran longitud, que corresponderia a
un paciente de un gran tamafo; situacion dificilmente probable, ya que
nuestro grupo de pacientes a tratar es de la edad neonatal o pediatrica. El
peso total para esta hipotética situacion extrema es de 4 gramos, pero
siendo mas precisos, solo una pequefia porcion del dispositivo es la que se
encuentra en contacto directo sobre la arteria pulmonar, ejerciendo sobre
ella su peso, lo que corresponderia a 1 gramo.

Resistencia a la tension: Esto mas en el caso del acero, ya que los tubos de
silicona no sufriran ninguin tipo de tensién en todos sus trayectos. La
resistencia del acero y el disefio de los enganches de la cadena de esferas
nos asegura mantener un diametro estable al paso del tiempo,
inmodificable a los cambios de flujo y presion sobre la arteria, sin generar
calor o radiacion sobre el tejido

Soportar el paso del tiempo: Reconocida caracteristica, ya que existen otros
dispositivos endocorporales de larga duracién usados a lo largo de la
historia. Por mencionar un ejemplo, en el caso del acero las protesis
ortopédicas y en el caso de la silicona, la cubierta de los cables de
marcapasos.

Bajo coste: La gran mayoria de circuitos de los dispositivos que usamos en
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medicina son hechos de silicona, por su flexibilidad, transparencia y
ergonomia, esto trae consigo que sea un material de bajo costo, en el caso
del acero cabe mencionar que es un materia abundante y de menor precio
que el titanio, aunque este tiene una mayor resistencia a la corrosion,
preferimos el acero porque no sera un dispositivo permanente, sino mas

bien temporal.
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3. Modelo de experimentacion animal con el nuevo dispositivo

banding

La experimentacion animal es una piedra angular para el desarrollo de la
tecnologia biomecanica, en los dispositivos banding ajustables publicados se han
usado diferentes modelos animales (cerdos, cabras, corderos, perros, ovejas, etc.)
con el fin de evaluar su funcionamiento.

El banding cumple una funcién simplemente mecanica, que consiste en reducir el
diametro de la arteria pulmonar y asi incrementar su resistencia al flujo sanguineo.
Partiendo de esta base, consideramos oportuno recordar nuestros objetivos en el

modelo a desarrollar:

* Lograr implantar el dispositivo

* Comprobar que funciona como banding

* Comprobar que se puede ajustar desde fuera de la cavidad toracica
* Comprobar su estabilidad a corto plazo

* Comprobar que no migra a corto plazo

Una vez cumplido con todas las exigencias éticas y conseguido la autorizacion para
realizar trabajos de investigacion en animales, otorgada por la Consejeria de
Agricultura, Pesca y Desarrollo Rural (Anexo - Certificado 1), iniciamos nuestro
trabajo en el laboratorio diagndstico y quirurgico del Instituto de Investigacion
Biomédica de Sevilla - IBIS.

Como hemos visto en los capitulos anteriores, nuestra poblacion objeto son
neonatos, pacientes de bajo peso y talla, por lo tanto consideramos importante
desarrollar un modelo lo mas similar posible a nuestra poblacién objeto.
Decidimos aceptar el reto de realizar algo nuevo, no antes publicado y fue escoger
animales de peso y tamafio similar al de los neonatos y por primera vez un
dispositivo banding ajustable fue implantado y comprobado en animales tan
pequefios, en este caso conejos de la raza New Zeland. Su seguimiento también fue
innovador, ya que por primera vez se uso la ecocardiografia en un modelo animal

en conejos para evaluar el funcionamiento de un banding ajustable. Esto ultimo
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logrado con la valiosa ayuda de la técnico en ecocardiografia animal la Sefiorita Eva

Sanchez del Instituto de Investigacion Biomédica.

Materiales

*  Animales

o 4 Conejos, machos, de raza New Zeland de un peso entre 2500 - 3500

gramos (Imagen 32).

Imagen 32: Conejo Raza New Zeland.

* Preparacion y Anestesia

o Maquina rasuradora

o 1 Monitor de signos vitales y presion luminal

o 1 Impresora de registro electrocardiografico

o 5 Electrodos de registro electrocardiografico de puncién subcutanea

o 1 Pulsoximetro para neonatos

o Sistema de medicién de presiéon con dos lineas habilitadas de
monitorizacién

o 1ampolla de Ketamina al 5%

o 1]Jeringa5 cc

o 1 Laringoscopio y pala curva para neonatos 00
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o 1 Tubo orotraqueal No 3.0 sin balén

o 1 Ventilador para roedores pequefios (imagen 33)

Imagen 33: Ventilador y monitor para animales pequefios.

Intervencion Quirurgica

1 Mesa quirurgica

O

o 1 Lampara quirurgica

o 1 Lampara de calor radiante

o 1 Equipo de pafios estériles

o Povidona yodada (Betadine®)

o 1 Bisturi de piel No 25

o 3 Pinzas vasculares medianas

o 2 Porta agujas medianos

o 1 Disector de angulo recto pequefio

o 1 Separador de esternon de pequefio tamafio
o 1Tijera de Metzenbaum mediana

o 1Tijera de Mayo mediana



2 Separadores de Farabeuf

1 Sistema de succion

3 Kocher mosquito

Compresas y gasas

1 Prolene 4/0

3 Vicryl 2/0

2 Prolene de 5/0

1 Seda trenzada 2/0

1 Drenaje tipo Blake 8 F

1 Sistema de trampa de aguda

1Jeringade 5 cc

Antibiético profilactico ( Benzilpenicilina s6dica)
Analgésicos (Parche de Fentanilo de 1.56 microgramos)
1 Dispositivo banding ajustable

- (Imagen 34 - 35)

Imagen 34: Quiréfano de experimentacion.
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Imagen 35: Material quirurgico.

Estudio Ecocardiogrdfico

o Ecocardiograma para pequefios roedores (Imagen 36)

o Sonda vascular Hockey Stick Probe [H 6-18

Imagen 36: Ecocardiograma para pequefios roedores
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Organizacion detallada por dias de trabajo

Grafica secuencial

—

Dia1l Dia 2 Dia 5 Dia 10 Dia 17 Dia 24
Eco Cirugia Eco 1 | Eco 2 | Cirugia | Eco 3 | Eco 4 | Cirugia Eco 5 | Eco 6 | Sacrificio
Basal | de control | control | ajuste control | control | ajuste control | control
implante cierre apertura
Tabla 5: Plan de trabajo. Modelo Experimental

Dia 1:

* Ecocardiograma Transtordcico - BASAL

o Preparacion del animal:

* Iniciar sedacion con Ketamina intraperitoneal al 5%

* Rasurado del téorax y abdomen (imagen 37)

» Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria

* Aplicacion de calor con luz radiante

* (Continuamos anestesia y sedacion con sevofluorane por

mascarilla facial al 3% y oxigeno al 40% (Imagen 38).

Imagen 37: Conejo sedado y rasurado.
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Imagen 38: Conejo monitorizado y sedado con mascarilla.

Ecocardiograma

» Valorar la funcion global del ventriculo derecho (Fraccién de
acortamiento) (Imagen 39)

* Medir el diametro del tronco principal de la arteria pulmonar
y las ramas pulmonares

* Medir el diametro de la valvula pulmonar

* Medir la longitud desde la valvula pulmonar hasta la
bifurcacion

» Buscar la existencia de algiin gradiente transpulmonar

Imagen 39: Ecocardiograma basal bajo lampara de calor radiante.
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DIA 2

* (Cirugia de implante

o Anestesia

* Iniciar sedacion con Ketamina intraperitoneal al 5%

» Rasurado del térax y abdomen

» Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria

» Aplicacion de calor con luz radiante

* Intubacidon orotraqueal con un tubo No 3.0 sin balén (imagen

40-41).

= |niciar ventilacién mecanica

Bajo control volumen (30 ml)

60 respiraciones por minuto

Sin presidn positiva al final de la inspiracion (PEEP)
Fraccion inspirada de oxigeno (FiO2) a 40% de
manera inicial

Sedacion anestésica con sevorane 3.0%

Imagen 40: Conejo con intubacidn orotraqueal y monitorizacién de saturacién de oxigeno en la

lengua.
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Imagen 41: Conejo monitorizado y en posicién para la cirugia.

o Preparacion quirurgica inicial

= Aplicaciéon de antibiotico profilactico.

» Apertura de la piel con bisturi y separacion de los musculos
pectorales

» Diseccidn retroesternal con mosquito

= Esternotomia media longitudinal con tijera de Mayo (Imagen
42)

» [dentificacion del pericardio y apertura en T invertida

* Fijacién del pericardio con seda del 2/0 en los 4 bordes, con

precaucion de no girar el corazon (Imagen 43).

Imagen 42: Esternotomia media.
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Imagen 43: Exposicién del corazén y los grandes vasos.

Registro de parametros anatéomicos y hemodinamicos previo al
implante del banding
* Medir longitud del tronco arterial pulmonar desde la raiz
hasta la bifurcacion de las arterias pulmonares
*» Paso de cinta para medicion del didmetro externo de la
arteria pulmonar
» Medir distancia entre el tronco principal de la arteria
pulmonar a la caja toracica
* Toma y registro de presiones a nivel de ventriculo derecho,
tronco de la arteria pulmonar y aorta (Imagen 44)
= Saturacion de oxigeno basal

= Frecuencia cardiaca basal

Imagen 44: Monitorizacién y medicidn de presiones en la aorta.
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o Implante quirurgico del nuevo dispositivo banding

» Medir la longitud de la cadena de esferas y recortarla segun la
medida tomada entre la arteria pulmonar y el lugar de
exteriorizacion en la caja toracica

» Diseccidn entre aorta y arteria pulmonar con el disector recto

» Pasar la cadena de esferas alrededor de la arteria pulmonar
junto a su proteccion exterior (imagen 45)

* Formar el Lazo, una vez la cadena atraviesa le pasador
solidario

* Con el uso de las marcas guia, contar el nimero de esferas,
alrededor del tronco principal de la arteria pulmonar

= Disponer el pasador solidario en la cara anterolateral

izquierda del tronco de la arteria pulmonar (Imagen 46)

Imagen 45: Diseccion de la arteria pulmonar y paso de la cadena de esferas.
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Imagen 46: Paso de la cadena de esferas a través del pasador solidario.

Colocacién del tubo interno de silicona, sobre la cadena
cubierta de esferas, uniendo su argolla al pasador solidario,
Este previamente recortado, segin la medida tomada entre la
arteria pulmonar y el lugar de exteriorizacion en la caja
toracica. Es muy importante que el tubo interno no tenga
contacto con el adaptador del tubo externo de la caja de

almacenamiento. (Imagen 47)

Imagen 47: Colocacién del tubo interno.
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» Disecciéon subcutanea y perforacion del torax al nivel
deseado, en nuestro caso, linea medio clavicular izquierda
(Imagen 48).

* (Colocacién del tubo exterior por la el orificio en el espacio
intercostal, introducir la cadena de esferas y el tubo medio a
su través y sacar la cadena su extremo distal, continuar la
introduccion del tubo externo hasta formar un contacto entre
el pasador solidario, la argolla y el tubo externo (Imagen 49),
recortar el tubo sobre la cara externa del musculo intercostal,
con un bisturi y con el cuidado de no romper, ni tirar de la

cadena.

Imagen 48: Perforacién del térax.

Imagen 49: Cadena de esferas saliendo del térax a través del tubo externo.
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Introducir la cadena de esferas desnuda, ya sin su proteccion
externa (esta no supera los dos tercios del tubo externo)
dentro de la caja de almacenamiento.

Unir con presion suave el tubo externo al adaptador de la caja
de almacenamiento, dicha unién debe quedar dentro del

espacio intercostal (Imagen 50).

Imagen 50: Unidn de la caja con el tubo externo en el espacio intercostal.

Tensar el banding para rodear la arteria pulmonar, verificar
tolerancia a la compresion externa.

Vigilar permanentemente la frecuencia cardiaca y la
saturacion de oxigeno y de ser necesario la presion en la
aorta y la arteria pulmonar, si se mantienen estables, se fija la
cadena en la caja de almacenamiento (Imagen 51)

Si el animal tolera el cierre, se toman las medidas de presion a
nivel de aorta, arteria pulmonar y ventriculo derecho durante
la intervencion quirurgica, de lo contrario mediremos dichas

presiones a través de ecocardiografia.
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Imagen 51: Fijacion de la cadena de esferas en la caja de almacenamiento.

* Con el uso de las marcas guia, contar el nimero de esferas en
la caja de almacenamiento.

= (Cerrar con presion suave la caja de almacenamiento y fijarla
al musculo con una sutura de Prolene de 4/0, con el fin de
evitar su desplazamiento.

* (Colocacidon de drenaje tipo Blake dentro de la caja toracica,
conectado a trampa de agua con presidn negativa.

= Cerrar con puntos de aproximacién el pericardio.

= Verificar la hemostasia.

» C(Cierre del esternén con Prolene de 4/0 (Imagen 52)

Imagen 52: Esternén y caja de almacenamiento cerradas.
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Aplicaciéon de anestesia local sobre la herida quirdrgica y
colocacion del parche de Fentanilo

Se suspende la administracion de gases anestésicos y oxigeno
segun tolerancia

Cierre de musculos y piel con Vicryl (Imagen 53)

Se verifica la ausencia de produccion de burbujas de aire en la
trampa de agua y se procede al retiro del drenaje (Imagen
54).

Imagen 53: Piel Cerrada, drenaje instalado y monitorizacién postquirtrgica.

Imagen 54: Trampa de agua conectada.

Cuando el conejo muestre este despierto y respire por si solo,
se procede a la extubacidn.

Verificamos frecuencia cardiaca y saturacidon de oxigeno y se
pasa a la jaula de recuperacion

Continuamos analgesia en el agua para beber
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Dia 5

o Ecocardiograma Transtordcico de control - ECO 1

Evaluacion funcién del banding

* Preparacion del animal:

o Iniciar sedacién con Ketamina intraperitoneal al 5%

o Rasurado del térax y abdomen

o Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria

o Aplicacion de calor con luz radiante

o Continuamos anestesia y sedacion con sevofluorane por mascarilla

facial al 3% y oxigeno al 40%

* Ecocardiograma:

o Funcion global del ventriculo derecho (Imagen 55)

o Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar pre y
postbanding

o Diametro de las ramas pulmonares

o Medir el gradiente a nivel del banding (Imagen 56)

o Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar a nivel del
banding

o Distancia entre la valvula pulmonar y el banding

o Distancia entre el banding y la bifurcacion del tronco principal de
la arteria pulmonar

o Buscar la existencia de un gradiente en las ramas pulmonares

izquierda y derecha
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Imagen 55: Ecocardiografia transtoracica postoperatoria, ndtese la herida cicatrizada.

Imagen 56; Izquierda: Gradientes posterior al implante, Derecha: Imagen de la cadena de esferas

(flecha).

Dia 10
* Ecocardiograma Transtordcico control - ECO 2

Evaluacion de estabilidad a corto plazo del dispositivo banding

o Preparacion del animal:

* Iniciar sedacion con Ketamina intraperitoneal al 5%

» Rasurado del térax y abdomen

= Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria

» Aplicacién de calor con luz radiante

*» (Continuamos anestesia y sedacion con sevofluorane por

mascarilla facial al 3% y oxigeno al 40%
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o Ecocardiograma:

= Funcidn global del ventriculo derecho

= Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar pre y
postbanding

* Diametro de las ramas pulmonares

= Medir el gradiente a nivel del banding (Imagen 57)

= Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar a
nivel del banding

= Distancia entre la valvula pulmonar y el banding

= Distancia entre el banding y la bifurcaciéon del tronco
principal de la arteria pulmonar

= Buscar la existencia de un gradiente en las ramas

pulmonares izquierda y derecha

Imagen 57: Ecocardiografia 2D color, identificacién de la cadena de esferas.

* (irugia ajuste del banding - CIERRE

o Preparar el campo quirurgico para realizar de manera simultanea la
ecocardiografia y la intervencion quirurgica (Imagen 58 - 59)

o Apertura de la piel sobre la caja de almacenamiento de la cadena de
esferas (Imagen 60)

o Cortar la sutura de prolene que sujeta la caja.

as



Separar la tapa de la caja de almacenamiento con ayuda del tornillo
(Imagen 61)

Verificar el nimero de las esferas (Imagen 62)

Soltar y mover como minimo dos esferas mas en direcciéon de cierre,
verificando la frecuencia cardiaca, la saturacion de oxigeno y los
cambios ecocardiograficos en gradiente, didmetro y funciéon del
ventriculo derecho. (Imagen 63)

Si el conejo no tolera dichos cambios, considerar reapertura.

Recolocar la cubierta del reservorio de esferas.

Cerrar la piel con sutura continua de Vicryl 3/0. (Imagen 64)

Se suspende la administracion de anestesia por mascarilla.

Aplicacién de anestesia local sobre la herida.

Cuando el conejo muestre signos de estar despierto y respirar por si

solo, se pasa a la jaula de recuperacion.

Imagen 58: Notese la protuberancia del dispositivo al lado de la cicatriz de la cirugia de

implante.
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Imagen 59: Apertura de la piel sobre el dispositivo para el ajuste, nétese a la derecha la sonda para

la realizacion simultanea de la ecocardiografia.

Imagen 61: Apertura de la caja con el tornillo antitraccién.
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Imagen 62: Exposicion de la cadena de esferas.

—— = Scd

Imagen 63: Verificacién de cambios y tolerancia bajo ecocardiografia.

Imagen 64: Cierre de la herida de reapertura.
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* Ecocardiograma Transtordcico control - ECO 3

Evaluacion inicial del ajuste del cierre del dispositivo banding

o Preparacion del animal:

* Iniciar sedacion con Ketamina intraperitoneal al 5%

» Rasurado del térax y abdomen

= Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria

= Aplicacién de calor con luz radiante

*» (Continuamos anestesia y sedacion con sevofluorane por

mascarilla facial al 3% y oxigeno al 40%

o Ecocardiograma:

* Funcidn global del ventriculo derecho (Imagen 65)

* Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar pre y
postbanding

* Diametro de las ramas pulmonares

= Medir el gradiente a nivel del banding

* Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar a nivel
del banding

» Distancia entre la valvula pulmonar y el banding

» Distancia entre el banding y la bifurcacion del tronco
principal de la arteria pulmonar

» Buscar la existencia de un gradiente en las ramas pulmonares

izquierda y derecha
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Imagen 65: Ecocardiografia de control post - Ajuste. Notese las dos heridas.

Dia 17

* Ecocardiograma Transtordcico control - ECO 4

Evaluacion de ajuste del cierre del dispositivo banding

o Preparacion del animal:
» Iniciar sedacion con Ketamina intraperitoneal al 5%
» Rasurado del térax y abdomen
» Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria
» Aplicacién de calor con luz radiante
* (Continuamos anestesia y sedacion con sevofluorane por

mascarilla facial al 3% y oxigeno al 40%

o Ecocardiograma:
* Funcidn global del ventriculo derecho
* Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar pre y
postbanding
* Diametro de las ramas pulmonares

= Medir el gradiente a nivel del banding (Imagen 66)



* Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar a nivel
del banding

» Distancia entre la valvula pulmonar y el banding

» Distancia entre el banding y la bifurcacion del tronco
principal de la arteria pulmonar

» Buscar la existencia de un gradiente en las ramas pulmonares

izquierda y derecha

Imagen 66: Ecocardiografia Doppler Pulsado (izquierda) y color (derecha). Incremento de los

gradientes a través del banding. posterior al cierre.

* (irugia ajuste del Banding - REAPERTURA

o Preparar el campo quirurgico para realizar de manera simultanea la
ecocardiografia y la intervencion quirargica (Imagen 67)

o Apertura de la piel sobre la caja de almacenamiento de la cadena de
esferas (Imagen 68)

o Separar la tapa de la caja de almacenamiento con ayuda del tornillo
(Imagen 69).

o Verificar el numero de las esferas.

o Soltar y mover como minimo dos esferas mas en direccion de
reapertura, verificando la frecuencia cardiaca, la saturacidon de oxigeno y
los cambios ecocardiograficos en gradiente, diametro y funcion del

ventriculo derecho.



Imagen 67: Las dos herida cicatrizadas

Imagen 68: Reapertura de la herida.

Imagen 69: Exteriorizacién de la caja de almacenamiento.

Si el conejo no tolera dichos cambios, considerar reapertura.
Recolocar la cubierta del reservorio de esferas.
Cerrar la piel con sutura continua de Vicryl 3/0.

Se suspende la administracién de anestesia por mascarilla.



o Aplicacion de anestesia local sobre la herida.

o Cuando el conejo muestre signos de estar despierto y respirar por si

solo, se pasa a la jaula de recuperacion.

* Ecocardiograma Transtordcico control - ECO 5

Evaluacion de inicial de la reapertura del dispositivo banding

o Preparacion del animal:

Iniciar sedacion con Ketamina intraperitoneal al 5%

Rasurado del térax y abdomen

Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria
Aplicacion de calor con luz radiante

Continuamos anestesia y sedacion con sevofluorane por

mascarilla facial al 3% y oxigeno al 40%

o Ecocardiograma:

Funcion global del ventriculo derecho

Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar pre y
postbanding

Diametro de las ramas pulmonares

Medir el gradiente a nivel del banding

Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar a nivel del
banding

Distancia entre la valvula pulmonar y el banding

Distancia entre el banding y la bifurcacion del tronco principal de
la arteria pulmonar

Buscar la existencia de un gradiente en las ramas pulmonares

izquierda y derecha



Imagen 70: Ecocardiografia doppler pulsado, estimacién de gradientes inmediatos posterior a la

Dia 24

apertura.

* Ecocardiograma Transtordcico control - ECO 6

Evaluacion del ajuste de reapertura del dispositivo banding

o Preparacion del animal:

Iniciar sedacion con Ketamina intraperitoneal al 5%
Rasurado del térax y abdomen

Monitorizacion con electrocardiograma y pulsoximetria
Aplicacion de calor con luz radiante

Continuamos anestesia y sedacion con sevofluorane por

mascarilla facial al 3% y oxigeno al 40%

o Ecocardiograma:

Funcion global del ventriculo derecho

Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar pre y
postbanding

Diametro de las ramas pulmonares

Medir el gradiente a nivel del banding

Diametro del tronco principal de la arteria pulmonar a nivel
del banding

Distancia entre la valvula pulmonar y el banding



» Distancia entre el banding y la bifurcacion del tronco
principal de la arteria pulmonar
» Buscar la existencia de un gradiente en las ramas pulmonares

izquierda y derecha

11/11/2015 10:37:44

Imagen 71: Ecocardiografia doppler pulsado, estimacion de los gradientes una semana

posterior a la apertura.

Sacrificio del animal

o Se aplica una alta dosis de ketamina intraperitoneal y el animal

muere.
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CAPITULO 6

RESULTADOS
1. RESULTADOS DEL USO DEL BANDING CONVENCIONAL

Los describiremos en el siguiente orden:

* Analisis de los datos del Hospital Virgen del Rocio

* Comparacion de nuestros resultados usando el banding convencional, con
los resultados del grupo control de los estudios que utilizaron un banding
ajustable.

* Comparacion de nuestros resultados con el banding convencional, con los

resultados de un grupo que utilizé un banding ajustable.

Andalisis de los datos del Hospital Virgen del Rocio

El nimero de pacientes sometidos a cirugia de implante convencional banding
durante los ultimos 10 afios corresponde al 1,7% del total de las cirugias

realizadas durante este periodo, correspondiendo a un total de 22 pacientes.

El 50% de los casos son de sexo femenino, la edad para la intervencion quirurgica
media fue 3,4 meses de vida (rango 6 dias a 1,8 afios) y su peso medio fue de 3,94

kg (rango, 1,8 a 8 kg) (tabla 6).

Las indicaciones de implante del banding fueron: El 54,5% por defectos del tabique
interventricular (n=11) y el 63% de ellos se asociaban a coartacion (n= 7), el
22,7% por doble salida del ventriculo derecho (n=5), el 13,6 por defecto
auriculoventricular desbalanceado (n=3) y el 13,6% restante corresponde a

fisiologia de ventriculo Unico (n=3).

El 45,4 % de los pacientes fueron sometidos a cirugia de correccion definitiva lo
que corresponde a 10 casos, esta correccion fue realizada a los 38,8 meses de

media posterior al implante del banding (rango, 7 a 164 meses), siendo un unico



valor extremo (164 meses), al retirarlo y hacer una nueva media la duracién del
implante del banding es de 24,8 meses (N: 9, rango, 7 a 49); a una media de edad
de 40,6 meses de vida (rango, 8 a 168 meses), sin el dato extremo (168 meses) la
media de edad desciende a 26,4 meses (N:9 rango,7 a 50) y con una media de peso
de 9,7 kilogramos (rango, 5,8 a 16,4 kg), 5,46 kilogramos mas de media que el de
peso del dia del implante del banding.

En el 100% de los pacientes sometidos a cirugia de correccién y retirada del

banding fue necesario reparar el tronco de la arteria pulmonar.

La comorbilidad postoperatoria general fue vista en el 27,2% de los casos, lo que
corresponde a 6 pacientes, y las patologias observadas fueron neumonia
nosocomial (n=1), insuficiencia respiratoria aguda (n=2), paralisis diafragmatica

(n=1), septicemia por candida (n=1) y sindrome postcardiectomia (n=1).

Como complicaciones de la técnica quirurgica se identific6 un caso de

desplazamiento del banding, lo que correspondi6 al 4,5% del total de pacientes.

La mortalidad a los 30 dias fue del 9% correspondiendo a 2 pacientes del total, la

causa fue secundaria a una falla cardiaca multifactorial en los dos casos.

La mortalidad total posterior a la correccion a 30 dias fue del 10% de los casos, 1

paciente, por falla cardiaca.

La estancia media en UCI fue de 9,6 dias (rango, 3 a 39 dias), donde requirieron de
media 5,7 dias de ventilacion mecanica (rango, 1 a 29 dias) y 5,45 dias fue la media
de uso de inotropicos (rango, 1 a 24 dias); los dias de estancia en planta de

cardiologia registro una media de 13,15 dias (rango, 3 a 27 dias) (tabla 7).

La media de gradiente trans-banding obtenido fue de 59.3 mmHg (rango, 45-100
mmHg). La presion arterial sistélica media obtenida posterior al implante del
banding fue de 90.5 mmHg (rango, 60-118 mmHg).

Ningun caso requirié una reoperacion postquirurgica urgente.
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Tabla 6: Descripcion de variables demograficas, indicacion quirirgica,
complicaciones y mortalidad

Caracteristicas N=22 100%
Sexo
Masculino 11 50
Femenino 11 50
Media Edad, dias (rango) 101 + 148 (6-675)
Media Peso, Kilos (rango) 3.94 +1.54 (1.8 -8)
Indicacién quirurgica
Clv 11 54.5
DSVD 5 22.7
Canal desbalanceado 3 13.6
Fisiologia Univentricular 3 13.6
Pacientes - Cirugia Correctora N: 10 45,4%
Media Duracion Banding, Meses 38.8+45.9 (7-164)
(rango)
Media Edad correccion, Meses 40.6+46.7 (8-168)
(rango)
Media Peso Correccion, Kilos 9.7+3.6 (5.8-16.4)
(rango)

Complicaciones quirirgicas 1 4.5

Complicaciones perioperatorias 6 27.2
Mortalidad banding 2 9
1
D

Mortalidad correccion 10
CIV: Comunicacién interventricular; DSVD: Doble salida del ventriculo derecho, UCI: unidad de
cuidados intensivos.

* Comparacion descriptiva de nuestros resultados usando el banding
convencional, con los resultados del grupo control de los estudios que

utilizaron un banding ajustable.

En la bibliografia publicada(65-67.71.77), hemos encontrado 5 estudios que comparan
la técnica banding convencional con algunos banding que pueden ser ajustados; de
los cuales solo se encuentran dos técnicas descritas de banding ajustable, uno de
ellos el Flowatch y el otro que lo llamaremos la técnica del Doctor Talwar por el
cirujano que lo public6(’1). La comparacién de los resultados obtenidos entre los
dos banding ajustables, no es uno de nuestros objetivos, mas bien nos interesamos
en los datos obtenidos de los grupos control de cada estudio, es decir aquellos
pacientes que fueron sometidos a un implante de banding convencional, asi que
recogimos los datos y realizamos una tabla para analizar los resultados de manera
comparativa entre si, a la vez que con nuestros resultados (tabla 5).

No todos los estudios recogieron las mismas variables, pero decidimos registrar

todas las que fueron evaluadas, con el fin de encontrar un estudio que guardara



mayor similitud con la muestra de pacientes de nuestro hospital, para luego
comparar nuestros resultados con los obtenidos en este estudio, pero con su grupo

del banding ajustable.

Tabla 7: Comparacion de los resultados de nuestro centro con 5 estudios descriptivos de la
técnica banding convencional.

Variables

Numero de
pacientes
Edad en
meses
(rango)

Peso en kilos | 3.7+0.7(2.5- 4.2+7-0.4(2- 3.3+x1.1 (2.1 3.94%1.54
(rango) 5.5) 35) i 5.8) ‘ 1.8-8
Duracion del
banding
Complicacion
es
quirdrgicas
%
Complicacion
es
perioperatori
as (%

Dias de
estancia en
UCI (rango
Dias de
Ventilacién
mecanica
rango
Pacientes que
requirieron
Inotrépicos
%

Dias de uso
de
Inotrépicos
Gradiente
pulmonar ND 60+2.4 ND ND ND 59.3+5.7
mmH
Reajuste de
la banda (%)
Dias estancia
en planta
rango
Mortalidad
(%)
Reparacion
definitiva 12 (83) 8(8.8) 4(50) 1(7.7) ND 10(45.4)
%
Reparacion
de la arteria
pulmonar
%

ND: No disponible, UCI: unidad de cuidados intensivos.

20 91 8 13 6 22

ND 12(13) 0 ND ND 1(4.5)

20.3¥19.9(1 48%29.4

51) (horas) 7.8+10.7 22¢18 (5-61)  ND 9(3-39)

ND 91(100) ND ND ND 21(95.4)

45.6+41.6(5 5413 (40- 13.5(3-
182) 11.9+ 1.6 1749 i ND 27




La mayoria de los estudios determinan el éxito de sus resultados con el porcentaje
de complicaciones perioperatorias, dias de estancia en UCI, dias de ventilaciéon
mecanica, dias de estancia hospitalaria, reajuste del banding, mortalidad y

reparacion de la arteria pulmonar durante la correccidn definitiva.

Observamos que el tamafio de la muestra en los estudios mantiene un rango
importante (rango, 6-91 pacientes), aunque su edad (rango, 1.8 -6.3 meses) y peso

(3.3-5 kg) guardan menos diferencia.

Las complicaciones perioperatorias en los estudios se encuentra en un rango del 0
al 46%, siendo estas por multiples causas, en el contexto de la pluralidad de
indicacion del banding, nuestro servicio presenta un 27.2% de media de

complicaciones de manera global.

La estancia en UCI se encuentra en un rango de 2 a 22 dias y la de nuestro servicio

la media fue de 9 dias.

El rango del uso de ventilacion mecanica en los estudios fue de 14 horas a 21 dias,
en nuestro centro la media fue de 5.7 dias, esto teniendo en cuenta inicamente los
dias de ventilacion mecanica postquirdrgica, sin contar los dias previos a la

intervencion.

La estancia hospitalaria en planta se encontr6 en un rango de 11.9 a 54 dias en los

diferentes estudios y en nuestro hospital la media fue de 13.5 dias.

El reajuste del tamafio del banding fue realizado en un rango de 18.7 a 66 % de los
casos registrados en los estudios, nosotros no realizamos ningun tipo de reajuste o

retiro de la banda en ningtin paciente.

La necesidad de reparar el tronco principal de la arteria pulmonar en el momento
de la reparacion quirurgica definitiva, se mantuvo en un rango del 83 al 100% de
los pacientes que fueron sometidos a reparacion definitiva. En el 100% de

nuestros casos fue necesaria algun tipo de reparacion de la arteria pulmonar.



La mortalidad global de los pacientes descritos en los estudios evaluados esta en

un rango de 23 a 77% de los casos y en nuestro centro es del 9% .

* Comparacion de nuestros resultados con el banding convencional, con

los resultados de un grupo que utilizé un banding ajustable.

Tras haber descrito los estudios y valorado los resultados, decidimos comparar
nuestros resultados con el estudio realizado por el doctor Corno en el afio 2007,

por la similitud en la muestra poblacional y las variables estudiadas(©>).

En primer lugar buscamos diferencias estadisticas entre nuestro grupo de banding
convencional y el grupo control del estudio del doctor Corno (banding

convencional) (tabla 8).

Tabla 8: comparacion técnica convencional Hospital Virgen del Rocié y técnica convencional del estudio realizado
por el Dr. Corno

Variables Corno etal. 2007. (65) HUVR 2014, Espafia Significancia estadistica
Grupo control - Banding
convencional
Numero de pacientes 20 22
Edad en meses (rango) 1.8+1.5 (1-5) 3.36+ 4.9 (0.2-22.5) NS
Peso en Kilos (rango) 3.7+0.7(2.5-5.5) 3.94+/1.54 (1.8-8) NS
Dias de estancia en UCI 20.3+19.9(1-51) 9(3-39) P 0.03
(rango)
Dias de Ventilacion 10.4+11.2(1-51) 5.7(1-29) P0.12
mecanica (rango)
Reajuste de la banda (%) 7 (35) 0 P 0.001
Dias estancia en planta 45.6+41.6(5-182) 13.5(3-27) P0.012
(rango)
Mortalidad (%) 5(25) 2(9) P 0.4
Reparacion definitiva (%) 12 (83) 10(45.4) NS
Reparacion de la arteria 10/12(83) 10/10(100) NS

pulmonar (%)
NS: No significancia, UCI: unidad de cuidados intensivos.

Encontramos que no existen diferencias estadisticas entre las variables

demograficas mas significativas recogidas (peso y edad).

Al observar los resultados obtenidos en las variables de estancia hospitalaria y
complicaciones, encontramos resultados con diferencia estadistica significativa,
donde nuestros pacientes han mantenido menos dias de estancia en UCI (P: 0.03),

menos dias de ventilacion mecanica (P: 0.12), no han requerido reajuste del



banding (P: 0.001), han permanecido un menor numero de dias en la planta (P:
0.012) y un porcentaje menor de mortalidad (P:0.4).

Las variables de cirugia de reparacién quirdrgica definitiva y reparacion de la
arteria pulmonar en estas durante estas intervenciones, no mostraron diferencia

estadistica significativa.

Una vez analizado estos dos grupos, decidimos buscar las diferencias estadisticas
entre nuestro grupo de banding convencional con el grupo que fue sometido al
banding ajustable (Flowatch) en el estudio presentado por el doctor Corno(65)

(tabla 9).

Tabla 9: Comparacion técnica convencional Hospital Virgen del Rocid y el Flowatch del estudio realizado por el Dr.
Corno

Variables Corno etal. 2007. (65) HUVR 2014, Espafia Significancia estadistica
Grupo Ajustable - Flowatch

Numero de pacientes 20 22

Edad en meses (rango) 2.6 +1.3 (7d-6) 3.36+ 4.9 (0.2-22.5) NS

Peso en Kilos (rango) 4.1+0.8(2.7-5.7) 3.94+/1.54 (1.8-8) NS

Dias de estancia en UCI 5.3+4.6(1-20) 9(3-39) P 0.05

(rango)

Dias de Ventilacion 3+3.1(1-7) 5.7(1-29) NS

mecanica (rango)

Reajuste de la banda (%) 0 0 NS

Dias estancia en planta 15.4+6.4(6-30) 13.5(3-27) NS

(rango)

Mortalidad (%) 2(10) 2(9) NS

Reparacion definitiva (%)  7(35) 10(45.4) NS

Reparacion de la arteria 0 10/10(100) P 0.0002

pulmonar (%)
NS: No significancia, UCI: unidad de cuidados intensivos.

Igual que con el grupo control, no existen diferencias estadisticas significativas

entre las variables demograficas (peso y edad).

Pero al analizar los resultados obtenidos en las variables de estancia hospitalaria,
complicaciones y reparacion, hemos encontrado que los pacientes sometidos al
implante del banding ajustable Flowatch permanecen menos tiempo ingresados en
la UCI (P:0.05) y no requirieron reparacién de la arteria pulmonar en ninguno de
los casos evaluados (P:0,0002), sin embargo, no existen diferencias en los dias de
ventilacion mecanica, en el reajuste del banding, en el numero de dias en la planta,

ni en la mortalidad.



2. DISENO DEL DISPOSITIVO AJUSTABLE

Los describiremos en el siguiente orden:

* Caracteristicas del diseiio del dispositivo

* Ventajas de usar una cadena de esferas

* Caracteristicas del diseiio del dispositivo

o Aporta un disefio pequefio, que nos permite un cierre
completamente uniforme y una fuerza que se distribuye
adecuadamente en toda su circunferencia, generando la misma
presion sobre cada segmento de la pared de la arteria pulmonar.

o Facilmente ajustable desde fuera de la cavidad toracica, sin generar
ningun tipo de tracciéon sobre la arteria pulmonar hacia la caja
toracica. Ademas, segun el paciente crece es posible modificar su
longitud.

o Tiene un simple mecanismo de funcion, que permite un facil control,
uso y reproductibilidad.

o Sus materiales son biocompatibles, de bajo peso y nos permiten una
seguridad y estabilidad constante a la hora de mantener la
circunferencia fija, a su vez que no generan radiacidn ni calor.

o Es facil ajustar su tamafio, porque podemos cortar la cadena, los
tubos y el saliente de adaptacidn de la caja de almacenamiento, esto
permitira su adaptacion segun la anatomia y su uso en cirugia
minimamente invasiva.

o Eldispositivo es completamente hermético, no deja expuesta la
cadena de esferas a en ningun lugar, garantizando su durabilidad y
buen funcionamiento.

o El movimiento de la cadena entre las diferentes partes del
dispositivo, es libre con muy bajo rose, evitando la formacién de
acodaduras o enganches.

o Sufijacion es sencilla, muy segura y tolera altas presiones.



Ventajas de usar una cadena de esferas

o La limitacién en el angulo de giro entre las esferas, consigue que

para producir un circulo, sea necesario un nimero minimo de
esferas, cada una girando respecto a la contigua al maximo angulo
permitido. Esto implica que la cadena tenga una curvatura maxima
que no es posible superar, lo que evita un cierre completo,
pinzamientos e irregularidades indeseadas en la compresion del

vaso sanguineo.

El uso de la cadena permite realizar de una manera sencilla la
reapertura del lazo, en efecto, si se desea aumentar el diametro del
lazo, por ejemplo cuando el paciente ha aumentado de tamafio, es
necesario desplazar una determinada longitud de cadena en sentido
proximal. Normalmente, la tension provocada por la propia presion
endoluminal del vaso sanguineo en cuestiéon hace que, cuando se
suelta la fijacion del extremo distal de la cadena, una determinada
longitud de la misma tienda a desplazarse en sentido proximal,
permitiendo asi la apertura del lazo. Sin embargo, debido al
rozamiento o a la presencia de enganches, en ocasiones la presion
endoluminal no es suficiente para abrir el lazo. Para resolver este
problema, si se utilizase una banda o cinta seria necesario reabrir al
paciente para liberar la presion del vaso sanguineo, lo que
conllevaria multiples inconvenientes y riesgos. Una importante
ventaja del uso de una cadena es que, en combinaciéon con un
conducto por cuyo interior discurre, es posible “empujarla” en
sentido proximal. En efecto, a medida que se introducen eslabones
dentro del tubo desde su extremo distal, dichos eslabones se acercan
unos a otros hasta que se tocan, y cuando todos los eslabones del
interior del tubo estan en contacto entre si es posible “empujar” la
cadena introduciendo mas eslabones por el extremo distal del tubo,

lo que provoca la salida de uno o varios eslabones a través de su



extremo proximal y permite conseguir la apertura del lazo.

La cadena de esferas cuenta con una gran facilidad para ser fijada en
una posicidon determinada en comparaciéon con una banda o cinta a
pesar de estar sometida a traccion. En efecto, conseguir el enganche
o0 sujecion de un eslabon de la cadena resulta muy sencillo, ya que es
casi imposible que un eslabon se escurra o deslice del agarre del
modo en que lo puede hacer una banda o cinta.

las esferas tienen unos contornos suaves y carentes de aristas, lo que

es muy adecuado en el contexto de la poblacion objeto.

Es facilmente visible a través del ecocardiograma transtoracico, esto

facilita su control y ajuste.

Es posible conocer el diametro del lazo desde fuera de la cavidad

toracica, para esto es necesario:

* Conocer su longitud total, incluyendo el area del pasador
solidario que se encuentra en contacto con la arteria pulmonar
(que también hace parte de la circunferencia) y por ende saber el
numero total de esferas de la cadena, esto es importante ya que la

cadena también se puede cortar segun necesidad.

* Saber cuantas esferas quedan finalmente alrededor de la arteria
pulmonar durante el procedimiento quirurgico, esto es facilitado

por las marcas en las esferas proximales.

* Conocer el numero de esferas que se encuentra en la caja de
almacenamiento, esto es facilitado por las marcas en las esferas
distales. Esto nos es util a la hora de ajustar el didmetro, ya que
sabriamos con precision el area modificada segun el numero de

esferas localizadas alrededor de la arteria pulmonar (Tabla 10).
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La circunferencia del banding en conjunto esta formada por: La
cadena de esferas y el pasador solidario. Una esfera ofrece una
longitud de 1.9 milimetros y el pasador de 3 milimetros.
Partiendo que el valor del pasador es constante, en términos
geométricos, cada esfera ofrece 1.9 mm al perimetro, 0.65 mm al
diametro y 0.33 mm?2 a la superficie de area (Figura 7- Grafica 1).
Es decir, si nos basamos en la formula de Trusler (28), la longitud
de la circunferencia de la cadena (esferas y pasador)
aproximadamente en nifios entre 2 y 10 kilos de peso seria entre

10y 15 esperas.

Por otro lado, conociendo el diametro del banding a través de la
ecocardiografia, podriamos saber aproximadamente el numero de

esferas, gracias a la tabla realizada.

Tabla 10: Modificaciones geométricas de la circunferencia del banding, segitin el niimero de esferas

Ne Reduccion/aumento Perimetro (mm) Superficie de
Esferas de diametro (mm) area(mm?2)
1 0,65 | 1,9 | 0,33
2 1,3 3,6 1,32
3 1,95 | 5,7 | 3
4 2,6 7,6 5,3
5 3,25 | 9,5 | 8,2
6 3,9 11,4 12
7 4,55 | 13,3 | 16,2
8 5,2 15,2 21,3
9 5,85 | 17,1 | 26,8
10 6,5 19 33,1
11 7,15 | 20,9 | 40,1
12 7,8 22,8 47,7
13 8,45 | 24,7 | 56
14 9,1 26,6 65
15 9,75 | 28,5 | 74,6
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Grafica 1: Comportamiento exponencial geométrica de la circunferencia segtin el niimero de esferas.

3. Modelo de experimentaciéon animal con el nuevo dispositivo banding

ajustable

* (Cirugia de implante y ajuste

* Evaluacion ecocardiografica

* (Cirugia de implante y ajuste

Con el fin de evaluar nuestro dispositivo desarrollamos un modelo animal, de
tamafo y peso similar al de los pacientes de nuestra poblacién objeto.
Consideramos importante resaltar algunas situaciones que nos encontramos a

la hora del implante y ajuste del dispositivo:

* La monitorizaciébn del animal no presento ningin tipo de
inconveniente, permitiendo verificar su frecuencia cardiaca,
frecuencia respiratoria, saturacibn de oxigeno y trazo
electrocardiografico de manera adecuada.

* A nivel anestésico, la intubacién fue un poco dificil, pero una vez
conseguida, el animal se adapté adecuadamente a la ventilacion

mecanica bajo volumen control.



La anatomia de la caja toracica fue un gran reto, porque son
roedores con un torax en quilla, el esterndn es casi inexistente y sus
costillas son muy fragiles y con muy poco espacio entre ellas.
Decidimos realizar una esternotomia media por la mejor exposicion
anatdmica.

El corazoén y las arterias principales son muy pequefias, requiriendo
un gran cuidado y control durante todo el proceso.

El trabajar sobre corazones normales, sin ningun tipo de cardiopatia
estructural (confirmado por las ecocardiografias basales realizadas
antes de la cirugia) nos sumaba un grado de dificultad mayor,
porque creamos una sobrecarga de presién aguda sobre el
ventriculo derecho, con el riesgo de generar una insuficiencia aguda
o arritmias malignas, asi que el procedimiento fue lento hasta
conseguir un grado de tolerancia del ventriculo.

En los animales que logramos completar la intervenciéon quirurgica,
el cierre del esternon no fue dificil como pensamos al principio, este
permitié un cierre hermético, cicatrizo rapidamente y no genero
problemas ventilatorios en el postoperatorio.

La cirugia de ajuste de dispositivo, fue rapida y facil de realizar.

La ecogenicidad de las esferas permitieron facilitaron el seguimiento

y control por ecocardiografia.

Operamos 4 conejos machos de la raza New Zeland; durante la intervencion

registramos sus medidas anatémicas y hemodinamicas (Tabla 11):

Tabla 11: Medidas anatémicas y hemodinamicas durante el procedimiento quirirgico.

Conejo | DTAP | PTAP | LTAP | PVD | PTAP | PAO | Sa02 | FIO2 | FC | LB | DB | PB | NEAP | NEC | SV | Causa
1 6 19 15 9 10 42 100 |40 190 | 10 NO | Arritmia
2 6 20 16 7 9 37 198 40 180 | 10 NO | Sangrado
3 6,5 21 17 8 8 40 100 |40 190 |10 |5 16 6,5 26 | NO | FVDoNT
4 7 22 20 8 11 33 199 40 180 |10 [ 6,5(20,5]9 24 | sI

Media | 6.38 | 20.5 |17 8 9.5 38

DTAP: Diametro del tronco de la arteria pulmonar; PTAP: Perimetro del arteria pulmonar; LTAP: Longitud del
tronco de la arteria pulmonar; PVD: Presion ventriculo derecho; PTAP: Presion tronco de la arteria pulmonar; PAO:
Presion Adrtica; Sa02: Saturacion arterial de oxigeno; FIO2: Fraccion inspirada de oxigeno; FC: Frecuencia cardiaca;
LB: Longitud del banding; DB: Diametro del banding; PB: Perimetro del banding alrededor de la arteria pulmonar;
NEAP: Numero de esferas alrededor de la arteria pulmonar; NEC: Niimero de esferas en la caja; SV: Supervivencia;
FVD: Fallo Ventricular derecho; NT: Neumotoérax.




* La media del diametro del tronco principal de la arteria pulmonar fue de
6.38 milimetros.

* La media del perimetro exterior del tronco principal de la arteria pulmonar
fue de 20.5 milimetros.

* La media de la longitud del tronco principal de la arteria pulmonar fue de
17 milimetros

* La media presiones invasivas fue de 8 mmHg en ventriculo derecho, 9.5
mmHg en arteria pulmonar y 38 mmHg aorta ascendente.

* Lalongitud del dispositivo banding utilizado fue de 10 centimetros en los 4
animales, con niimero total de 52 esferas

* Logramos implantar el dispositivo en dos animales e intentamos disminuir
el diametro de la arteria pulmonar, vigilando visualmente la funcién del
ventriculo derecho, la saturaciéon de oxigeno y la frecuencia cardiaca.

* El niimero de esferas alrededor de la arteria pulmonar corresponden segiin
la tabla 10

* Solo uno de los conejos sobrevivio a todo el proceso, a continuacién
describimos brevemente los sucesos relevantes de cada una de las

intervenciones segun la técnica descrita:

Conejo 1

Durante la manipulacion de la arteria pulmonar, presenté una fibrilaciéon

ventricular que no respondié a maniobras de resucitacion y el animal muere.

Conejo 2

La arteria pulmonar se desgarra en la cara posterior durante su diseccidn, aun asi
conseguimos reparar el dafio, el animal sufri6 un sangrado importante,
conseguimos administrar suero fisiolégico a través del ventriculo izquierdo y

logramos su estabilizacion, decidimos cerrar el torax e intentarlo de nuevo cuando



los tejidos hubiesen cicatrizado, sin embargo el animal fallece a los tres dias por

anemia.

Conejo 3

Durante la intervencidn quirdrgica no hubo problemas, logramos implantar
adecuadamente el dispositivo y toleré un pequeiio estrechamiento de la arteria
pulmonar, exactamente 1.5 milimetros (2 esferas aproximadamente) lo que
corresponde a un 23% del didametro. Una vez terminada la intervencidn, retiramos
el tubo orotraqueal y lo vigilamos en el area de recuperacién, pero a la hora del
postoperatorio realizo una apnea subita, con un trazo electrocardiografico ritmico
de taquicardia de 250 latidos por minuto, realizamos medidas de reanimacion pero
no respondié y finalmente muere. Reabrimos el térax y no encontramos signos de
sangrado, ni distorsion de la arteria pulmonar. Consideramos la posibilidad de un

fallo ventricular derecho por hipertension pulmonar aguda o un neumotoérax.

Conejo 4

Al igual que el conejo 3, implantamos el dispositivo sin complicaciones y logramos
estrechar la arteria pulmonar, considerando lo sucedido con el conejo anterior,
esta vez solo cerramos 0.5 milimetros aproximadamente (1 esfera) lo que
corresponde a un 7% del didametro. El animal superé adecuadamente el
postoperatorio inicial, toler6 la via oral a las 6 horas, evolucion6
satisfactoriamente y nos permitié realizar multiples ecocardiografias de control,
ajustar el banding, todo esto llevado a cabo en un periodo total de 24 dias.

Realizamos dos ajustes del dispositivo, sin dificultades y estas bajo control
ecocardiografico simultaneo. El primero de disminucion del didametro, moviendo
dos esferas en sentido de cierre, lo que significa una reduccién de 1.3 milimetros
aproximadamente y el segundo moviendo nuevamente 2 esferas en sentido de

apertura, consiguiendo recuperar el didmetro inicial del banding.
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* Evaluacion ecocardiografica

Realizamos una ecocardiografia basal a los 4 conejos, previa a la intervencion, con
el fin de conocer el estado de su funcion cardiaca, las dimensiones anatomicas y la

presencia de shunts por malformaciones (Tabla12).

Tabla 12: Ecocardiografia basal

CONEJO | PESO | FAVD | DTAP | DRPD | DRP | LVB | DVP FC Sa02 | GA | MC

1 2915 38% 6.05 5.12 5.111 16.18 | 6.05 | 180 98% I\f)o No

2 2800 | 45% 6.16 475 | 478 | 1633 | 6.55 | 190 99% No | No

3 3000 | 39% 6.33 5.54 5.04 | 17.78 | 6.30 | 180 98% No | No

4 3430 | 43% 6.98 5.95 557 | 1994 | 7.15 | 200 97% No | No
Media 3036 | 41% 6.38 5.34 5.13 | 17.56 | 6.51

AFVI: Acortamiento fraccional del ventriculo izquierdo; DTAP: Diametro del tronco principal de la arteria
pulmonar; DRPD: Diametro Rama pulmonar derecha; DRPI: DidAmetro de la rama pulmonar izquierda; LVB:
Longitud valvula-bifurcacion; DVP: Didmetro valvula pulmonar; FC: Frecuencia cardiaca; Sa02: Saturacion
arterial de oxigeno; G AP: Gradiente de la arteria pulmonar; MC: Malformaciones cardiacas.

* Lamedia de peso de los conejos fue de 3036 gramos.

* Lamedia de fraccion de acortamiento del ventriculo derecho fue de 41 %.

* El didmetro medio del tronco principal de la arteria pulmonar fue de 6.37
milimetros, ligeramente menor que el encontrado en las cirugias, debido a
que esta medida corresponde al diametro interno de la arteria pulmonar.

* El diametro medio de la arteria pulmonar derecha e izquierda fue de 5.34 y
5.13 milimetros respectivamente.

e Eldidmetro medio de la valvula pulmonar fue de 6.51 milimetros.

* La media de longitud del tronco pulmonar desde la valvula pulmonar, hasta
la bifurcacién fue de 17.56 milimetros.

* No encontramos gradientes en la arteria pulmonar ni en sus ramas, asi

como malformaciones congénitas.

171



Tabla 13: Ecografias control y ajuste del banding del conejo 4
DTAP |DTAP LAP LAP G G \' \'

Eco Dia FAVD | PreB PostB | DB NEAP |NEC | VB BB PreB | PostB | PreB | PostB | GRP
B 1] 43% 6.98 6,96 19,94 No
QX 2 6,5 9 24

1 5| 20%| 9,15 8,16 | 647 8,38|11,35| 1,26|11,56| 0,56 1,7 | No

2 10| 22%| 9,17 8,29 | 6,55 8,25|11,66| 134|11,56| 0,58 1,7 | No
Al 10 53 7 26

10| 27% | 917 8,69| 5,18 8,37 |11,35| 2,57| 17,3 08| 2,08|No

4 17| 32% | 10,85 8,37 | 5,28 8,45|11,34| 1,23]29,16| 0,56 2,7 | No
A2 17 6,5 9 24

5 17| 30%| 9,89 8,63| 6,56 845|11,29| 1,11|13,69| 0,53| 1,85|No

6 24| 20% | 10,28 8,78 | 6,61 848|11,45| 1,62]1489| 0,64| 1,93|No

Eco: Ecocardiografia, FAVI: Fraccién de acortamiento del ventriculo izquierdo; DTAP PreB: Didmetro del tronco de la arteria
pulmonar prebanding; DTAP PostB: Didmetro del tronco de la arteria pulmonar postbanding; DB: Didmetro del banding;
NEAP: Numero de esferas alrededor de la arteria pulmonar; NEC: Nimero de esferas en la caja; LAP VB: Longitud arteria
pulmonar desde la vélvula hasta el banding; LAP BB: Longitud de la arteria pulmonar desde el banding hasta la bifurcacién;
G PreB: Gradiente prebanding (mm/Hg), G PostB: Gradiente postbanding (mm/Hg), V PreB: Velocidad prebanding; V PostB:
Velocidad postbanding (m/sg); GRP: Gradiente en ramas pulmonares (m/sg).

Con el conejo 4, superviviente de la intervencion quirurgica, realizamos 6
ecocardiografias de control del dispositivo, evaluando su funcién, ajuste,

estabilidad a corto plazo y posible migracion (tabla 13).

* La funcién ventricular derecho ha descendid casi un 40% de la basal

e Eldidametro de la arteria pulmonar prebanding sufrié una dilataciéon de mas
o menos 3 milimetros

* Eldiametro de la arteria pulmonar postbanding sufrié una dilatacion de
mas o menos 1.5 milimetros

* Eldiametro del banding sufri6é 2 modificaciones segtn el tipo de ajuste,
disminuyendo con el cierre del dispositivo, correlacionandose
inversamente proporcional con un aumento de las velocidades y de los
gradientes, por el contrario con el aumento del diametro, donde las
velocidades y gradientes disminuyeron (Tabla 14 - Grafica 2).

* Los cambios de diametro del banding vistos por ecocardiografia se
correlacionan estrechamente con los datos ofrecidos por la tabla de
modificacion del diametro segiin numero de esferas (Tabla 10).

* No se identificé una migracion del dispositivo, ya que las distancias entre la

valvula y el banding, asi como del banding y la bifurcacion pulmonar se
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mantuvieron estables. De la misma forma no se registraron gradientes a
nivel de las ramas pulmonares.

No se identificé cambios en el didmetro del banding con el paso de los dias,
manteniendo su estabilidad a pesar de la presiéon pulmonar y los
movimientos del animal.

Las dimensiones anatomicas encontradas en la cirugia de implante y
ecografias realizadas son superponibles, sumando fiabilidad a este método
de seguimiento.

El dia 24 realizamos el sacrificio del animal, evaluamos los tejidos y el
estado del dispositivo: Encontramos el dispositivo en la misma posicion,
con escasas adhesiones de los tejidos a la cadena, la pared de la arteria
pulmonar se encontraba en buen estado sin signos de necrosis

macroscopica, la cadena estaba sin signos de deterioro o dafio, pero los

tubos de silicona que usamos perdieron cierto grado de elasticidad.

Tabla 14: Datos ecocardiograficos de funcion del banding ajustable

ECOGRAFIAS BASAL ECO 1 | ECO 2 ECO3 |ECO4 ECO5 [ECO 6
Dias Dial |[Dia |Dia5 |Dia10|Dia10|Dia10 |Dia 17 |Dia 17 |Dia 17 | Dia 24
G/PREBANDING 1,26| 1,34 2,57 1,23 1,11| 1,62
G/POSTBANDING 11,56 | 11,56 17,3| 29,16 13,7| 14,9
V/PREBANDING cxl 0,56| 0,58 AlC 0,8 0,56 AZA 0,53| 0,64
V/POSTBANDING 1,7 1,7 2,08 2,7 1,85 1,93
DIAMETRO 6,96 6,47 | 6,55 5,18 5,28 6,56| 6,61
ESFERAS AP 9 9 7 7 9 9

ECO: Ecocardiografia; AP: Arteria Pulmonar; CxI: Cirugia de implante; A1C: Ajuste de cierre; A2A: Ajuste de apertura.
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CAPITULO 7

DISCUSION

1. RESULTADOS DEL USO DEL BANDING CONVENCIONAL

* La técnica banding en nuestro centro fue usada unicamente en cardiopatias
congénitas que requirieron un control del flujo de la arteria pulmonar, en
numeros el total de pacientes correspondio a solo el 1.7% de las cirugias
cardiacas en los ultimos 10 afios, el porcentaje de complicaciones
perioperatorias fue de un 27% y su mortalidad un 9%; se debe tener en
cuenta que estos resultados son globales y que no hemos profundizado en
especificar los diferentes contextos quirurgicos, como la indicacién y el

estado del paciente previo a la intervencion quirurgica.

* Al valorar las series de casos publicadas en los estudios descritos, podemos
observar que el total de complicaciones y mortalidad se encuentran en
rangos muy diferentes seguin los centros, a pesar que las variables
demograficas de los pacientes y las indicaciones para el banding son
similares en todos los estudios. Los porcentajes van desde ningtn tipo de
complicacién (0%) hasta casi el 50% y la mortalidad de ningun caso (0%) al
77%. Esto evidencia que a pesar que se cuenta con una técnica estandar de
implantacién del banding los resultados son extremadamente variables, es
realmente preocupante que la mortalidad de la técnica en algunos centros
puede ser tan alta (50%), mucho mayor de lo que las guias refieren ;como
se puede mejorar?. No sabemos si especialmente en estos centros la
complejidad de los pacientes es mayor o el numero de reintervenciones fue
muy elevado. Por otro lado no podemos determinar con estos datos de
manera precisa los resultados quirdrgicos de la técnica convencional; pero
a pesar de esto un porcentaje de mortalidad y complicaciones existente nos
permite pensar que los dispositivos ajustables pueden jugar un papel
importante, teniendo en cuenta que estos nos permitirian ajustar el

diametro segun el estado clinico del paciente (fisiologia respiratoria bajo
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anestesia vs respiracion voluntaria), segun las necesidades fisiolégicas
(marcadas por el crecimiento) y necesidades metabodlicas (actividad fisica -
postracion), evitariamos la reapertura esternal aguda bajo anestesia en
pacientes con deterioro clinico importante o el riesgo de reapertura
esternal tardia para ajuste. Ademas, nos permitirian conocer el diametro de
la arteria pulmonar del banding de manera facil y permanente, abriendo
camino para nuevas investigaciones, desarrolladas con base en las
diferentes caracteristicas de los pacientes que requieren un banding sobre
la arteria pulmonar (tipo de cardiopatia congénita, tamafo, peso etc.)
logrando establecer modificaciones de la formula de Trusler no solo en

diametro sino en un ajuste secuencial en el tiempo.

Al comparar nuestros pacientes con el grupo control (técnica convencional)
del estudio del doctor Corno, concluimos que nuestros resultados son
mejores, en cuanto dias de ventilacion mecanica, estancia en UCI y planta,
reintervenciones para ajuste y mortalidad; pero al comparar nuestros
resultados con el grupo del Flowatch, obtuvimos peores resultados en la
estancia hospitalaria y en la necesidad de reparar la arteria pulmonar
durante la intervencion de correccion definitiva. Podemos pensar que si
hubiésemos usado el Flowatch nuestros pacientes hubieran tenido el
mismo numero de complicaciones, habrian muerto los mismo, pero tal vez
hubiesen estado menos dias en el hospital y la cirugias hubiesen sido
algunos minutos mas corta. No negamos que el Flowatch es una buena
alternativa quirurgica a la hora de realizar un control del flujo de la arteria
pulmonar, y que su alto costo se podria justificar en la reduccién de estancia
hospitalaria, sin embargo es dificil pagar 10.000 euros de forma inicial a
diferencia de una banda que sale por menos de 1 euro, asumiendo ademas
que es un dispositivo grande, que no tiene un peso despreciable y que su
apertura esta limitada a ciertas superficies corporales, creemos que son
estas razones las que no lo hacen el banding ajustable ideal, y esto justifica
que su uso no se ha estandarizado a nivel mundial, como se esperaba en el

afio 2002 cuando fue presentado(69).
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El ingenio en las ultimas décadas en el desarrollo de dispositivos y técnicas
quirurgicas de los nuevos investigadores, esta mas que demostrada, el
problema reside en modificar las mentes de los cirujanos para su
aceptacion, es dificil asumir la responsabilidad de implantar sobre el
corazon de un recién nacido un dispositivo que no ofrece confianza. No
consideramos inaceptables a todas las alternativas publicadas ya que todas
ofrecen buenos resultados, es verdad que necesitarian estudios mas
amplios para ofrecer seguridad, pero aun asi creemos que la simpleza
estandarizada por una banda de teflon es el gigante a derribar para lograr
que un dispositivo ajustable con buenos resultados clinico-quirurgicos se

establezca como estandar terapéutico en este tipo de patologias.

2. DISENO DEL DISPOSITIVO AJUSTABLE

Partiendo del conocimiento actual de la técnica, consideramos que el disefio de

este nuevo dispositivo es una gran alternativa para resolver los inconvenientes de

la técnica quirdrgica convencional, los dispositivos ajustables actuales y las

diferentes propuestas quirurgicas publicadas.

Nuestro dispositivo nos permite mantener un ajuste de su tamafo
adecuado y constante sobre el diametro de la arteria pulmonar; adecuada
porque la armonia que ofrece la cadena de esferas al formar una
circunferencia perfecta nos asegura una deformidad del vaso uniforme y
seguro. Control constante porque sus materiales son resistentes a la presion
y la corrosion. Ademas, el método de fijacion de la cadena cuenta con un
doble sistema de seguridad para evitar cambios indeseados, ofreciendo una

tension que no se pierde con el paso del tiempo.

Su modificacién se puede hacer bajo una técnica quirurgica sencilla, sin
necesidad de una apertura de la caja toracica. Es verdad que no podemos
realizar los ajustes sin abrir la piel, pero esto no lo vemos como una

desventaja, al contrario el cirujano se puede sentir mas confortable y seguro
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al poder ver los cambios de manera directa y por ecocardiografia que se
estan efectuando en el dispositivo, sin esperar sorpresas. El tema de las
infecciones es algo que puede ser relativo, ya que existen muchas patologias
que requieren reaperturas cutaneas para recambio de sus dispositivos con
una baja taza de infecciones, por mencionar una el cambio de baterias de
marcapasos que cuenta con una taza de infeccion por debajo del 2%. Es
deducible que una buena profilaxis antibidtica y una técnica quirurgica

aséptica es indispensable.

El seguimiento del paciente con nuestro dispositivo seria diferente, ya que
se cuenta con una alternativa adicional antes de la cirugia de reparacion
definitiva y es el ajuste guiado por ecocardiografia. el crecimiento, el estado
del paciente y la alternativa de ofrecer una cirugia definitiva determinaran

esta decision.

los vectores de la fuerza derivada del dispositivo estan centrados sobre el
pasador solidario, esto hace completamente independiente el dispositivo de
los tejidos adyacentes y disminuye el riesgo de formacion de areas de

decubito.

Los materiales en los que fue construido, tienen una durabilidad suficiente
para poder ser modificado segun el crecimiento del nifio, permitiendo hacer

la reparacién quirurgica definitiva en el mejor momento.

El disefio fue hecho pensando en ofrecer la mayor facilidad para su
implantacién y ajuste, otorgando confianza y rapidez quirurgica y lograr
por efecto secundario una aceptacion y reproductibilidad por parte de los

cirujanos cardiacos.

La cirugia cardiaca infantil necesita una infraestructura de alta tecnologia y
costo, circunstancias con las que muchos paises en vias de desarrollo no
cuentan, es por esta razon que nuestro dispositivo fue construido con

materiales de bajo costo, pensando en las campanas de cirugia cardiaca de
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caridad, ya que en su mayoria no se pueden realizan cirugias paliativas por
el dificil seguimiento, sin embargo, creemos que nuestro dispositivo puede
ser una herramienta de uso por su facil seguimiento ecocardiografico y su
ajuste no necesita una alta complejidad quirurgica, permitiendo prolongar
su uso hasta que el paciente se pueda beneficiar de una intervencion

quirurgica definitiva.

* Tenemos la hipotesis que no ofrecera problemas en el momento en que sea
retirado para realizar la cirugia reparadora definitiva, esto realmente no lo
sabemos debido a la necesidad de demostrarlo en el tiempo, sin embargo,
hemos tratado de disminuir los riesgos con el disefo, creando superficies

romas y cubiertas por materiales suaves y adaptables a la presion.

* Lacadena de esferas es el corazon del dispositivo, consideramos que este es
nuestro mayor aporte como idea, es un complejo de diminutas partes de
facil uso y adaptacién a las superficies, que permite la distribucién de la
tension y energia de manera continua y estable. Su uso en otros disefios

biomécanicos y soluciones de problemas médicos se podria tener en cuenta.

* Creemos que es posible mejorar nuestro dispositivo disminuyendo su
tamafio, redondeando los salientes de la caja de almacenamiento y del
pasador solidario y reemplazar el tubo interno gracias a una modificacion
de la porcion proximal del tubo externo, aumentando su grosor y
disminuyendo su area, con esto solo necesitariamos de un tubo conductor

de la cadena de esferas.

3. Modelo de experimentaciéon animal con el nuevo dispositivo banding

ajustable

Nuestro deseo era crear un modelo animal lo mas parecido a la realidad, es por
esto que elegimos un animal de experimentaciéon de pequefio tamafio. Ademas,

pensamos en realizar algun tipo de modificacién al corazon de los animales,
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creando de alguna manera una sobrecarga de flujo en la arteria pulmonar, pero
concluimos que los objetivos de este proyecto podrian ser alcanzados sobre un
corazon normal, asumiendo el riesgo de una falla cardiaca intolerable durante el

postoperatorio.

La complejidad del modelo de experimentacidn, solo nos permitio evaluar el
funcionamiento del dispositivo en uno de los cuatro conejos; sin embargo, este ha
sido suficiente para demostrar la funcién mecanica y de ajuste del dispositivo.
Hemos modificado en dos oportunidades el diametro de la arteria pulmonar,
guiado por ecocardiografia simultanea, desde fuera de la cavidad toracica, sobre un
corazon estructuralmente normal y en un animal de 3.430 gramos de peso. No
podemos hablar de resultados a largo plazo, ni mucho menos comparativos; pero
es un punto inicial importante para futuras investigaciones con nuestro

dispositivo.

El uso de la ecocardiografia fue una herramienta fundamental, con ella evaluamos
la anatomia y funcién basal de todos los animales y también demostramos que el
nuestro banding ajustable modific6 de manera adecuada el didmetro de la arteria
pulmonar en su implante y ajustes, y evaluamos los cambios de velocidad y
gradiente sufridos. Es de mencionar, que no hemos conseguido contar el nimero
de esferas alrededor de la arteria pulmonar con seguridad, durante las
ecocardiografias, pero creemos que con sondas de ultrasonografia de mejor

calidad esto sera posible.

El uso de la tabla de ajuste del diametro segin el namero de esferas (tabla 10), es
una herramienta muy util y comprobamos que sus datos se correlacionan
estrechamente con la ecocardiografia, esto nos permitira en el hipotético caso de
no contar con un equipo de ecocardiografia, realizar modificaciones del banding

con cierta seguridad.

Los gradientes de presion post-banding, una vez se realizé el ajuste de apertura
descendieron inmediatamente casi hasta los valores basales, lo que nos llamo la

atencion es que después de 7 dias estos gradientes ascendieron ligeramente en vez
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de descender, esto podria estar justificado por la hipertrofia ventricular derecha
sufrida como adaptacion a la sobrecarga de presidn, decidimos continuar con el
protocolo disefiado previamente y no evaluamos si estos valores cambiaban con el

tiempo.

Los datos de dilatacién de la arteria pulmonar a nivel pre y postbanding, los
relacionamos con el proceso de adaptacion de la pared vascular a la sobrecarga de
presion que se efectué sobre un corazon sano. Desconocemos completamente si

esto cambia con el paso del tiempo.

La evidencia de no migracion del dispositivo y el mantener su estabilidad es un
dato muy importante, a pesar que fueron evaluadas en un solo animal, a corto
plazo y con presiones de un corazén normal. Porque nos permiten interpretar que
el dispositivo podria superar dos de las mas comunes complicaciones del banding

convencional y de los banding ajustables disefiados.

Durante la intervencion quirdrgica, observamos que si la caja de almacenamiento
sufre algun tipo de giro, existe un riesgo de acodamiento de la arteria pulmonar,
esto fue solucionado colocando un punto de fijacion sobre la caja a la los musculos
en la primera intervencidn, en las cirugias de ajuste no fue necesario colocar

ningun punto, ya que los tejidos alrededor la mantenian en su lugar.

En el sacrificio del animal encontramos que los tubos de silicona que usamos
perdieron cierto grado de elasticidad, consideramos que es algo que se puede

solucionar usando tubos flexibles de mayor calidad y durabilidad.

A pesar de nuestros resultados de supervivencia, creemos que la técnica quirurgica
realizada guarda cierta complejidad pero es reproducible. Es verdad que nos
basamos en la supervivencia de un solo animal, sin embargo, el dispositivo a
demostrado tener un buen funcionamiento y a cumplido con los objetivos
propuestos. Debemos ampliar nuestro grupo de experimentacion y realizar las

mejoras que el dispositivo requiere.
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La reproductibilidad, el bajo coste y facil seguimiento de nuestro dispositivo lo
sitian muy bien, frente a los dispositivos ajustables disefiados en las ultimas
décadas. No nos podemos anticipar a decir que es el mejor, debido que no tenemos
la suficiente informacion para compararlos, pero estamos seguros que sera una

buena alternativa para ampliar nuestras herramientas de trabajo.
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CAPITULO 8

CONCLUSIONES

10.

El banding convencional es una muy buena alternativa quirurgica, que se ha
mantenido muchos afios, sin embargo cuenta con grandes limitaciones, que
empobrecen el prondstico de los pacientes.

Los dispositivos banding ajustables disefiados, no logran cumplir con todos
los requisitos fundamentales para su estandarizacion.

Hemos conseguido disenar un dispositivo ajustable desde fuera de la
cavidad toracica, pequefio, sencillo, con una facil implantacién vy
seguimiento.

Innovamos en el uso de una cadena de esferas como banding ajustable, nos
aprovechamos de todas sus caracteristicas fisicas y en torno a estas
desarrollamos un modelo informatico con base en nuestra poblacion objeto
y construimos un prototipo para experimentacion.

A pesar de la complejidad y supervivencia, desarrollamos un modelo de
animal innovador, de un tamafio similar al de nuestra poblacion objeto.
Comprobamos que nuestro dispositivo se puede implantar en animales
pequefios y se puede ajustar desde fuera de la cavidad toracica.

Realizamos un seguimiento completo y cercano con ecocardiografia
transtoracica.

Demostramos que a corto plazo es estable y no sufre migraciones.

Nuestro dispositivo es una alternativa quirdrgica para controlar el flujo de
la arteria pulmonar, que ofrece mayores ventajas que el banding
convencional y supera los inconvenientes que sufren los bandings
ajustables disefiados hasta la fecha.

La investigacion y desarrollo de nuestro dispositivo debe continuar, para

conseguir implantarlo en humanos.
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ANEXOS

* Organigrama 1 : Objetivos, Tareas y plan de trabajo general

OBJETIVOS

TAREAS

PLAN DE TRABAJO

0.1) Conocer la prevalencia y
caracteristicas clinicas de los
pacientes que se han sometido a
banding de la arteria pulmonar
en los ultimos 10 afios en el
Hospital Universitario Virgen

del Rocio

T.1) Descripcién de los
resultados de los
banding implantados en
el Hospital Universitario
Virgen del Rocio durante
10 afios con técnica
convencional

I. Recoleccion de datos en tabla de Excel

II. Analisis de resultados

T.2) Comparacién de
nuestros resultados con
el banding convencional
y con uno de los estudios
comparativos (Banding
convencional vs Banding
ajustable) publicados

I. Hacer un analisis descriptivo de los estudios
publicados hasta el momento, que comparen el
banding convencional y alguna técnica de
banding ajustable

II. Escoger un estudio que contenga un nimero
y caracteristicas similares de pacientes y las
mismas variables recogidas

I1I. Anélisis estadistico comparativo de las tres
poblaciones (Banding convencional Hospital
Virgen del Rocio, Banding convencional del
estudio y Banding ajustable del estudio)

0.2) Desarrollar un dispositivo
banding pequeflo, ajustable
desde fuera de la cavidad
toracica, estable y que no migre

T.1) Disefio del nuevo
dispositivo banding

I. Revision bibliografica
I1. Elaborar un disefio informatico

0.3)
Experimentar
con el
dispositivo
banding sobre
un modelo
animal

0.3.1)
Implantar el
nuevo
pequeiio
dispositivo y
demostrar
su funcion
como

T.1) Crear un modelo
animal

I. Realizar un ecocardiograma basal
prequirdrgico (ECO 1)

II. Implantar quirirgicamente el
dispositivo banding

I1I. Evaluar la funcién banding durante la
cirugia

T.2) Evaluar la funcién
banding con

I. Tomar los pardmetros para
valoracién y seguimiento

banding Ecocardiograma Ecocardiografico (ECO 2, 3, 4,5y 6)
transtoracico

0.3.2) T.1) Ajuste quirurgico [. Movilizar la cadena de esferas a

Demostrar del dispositivo banding partir de la ultima esfera marcada

que el nuevo

dispositivo

es ajustable
sin requerir
la apertura

T.2) Evaluar el ajuste

I. Tomar los parametros para

de la caja banding valoracioén y seguimiento

toracica ecocardiogrdafico (Eco 3, 4,5y 6)
0.3.3) T.1) Comparar los datos [. Didmetro final del banding sobre el tronco
Demostrar quirurgicos con los principal de la arteria pulmonar medido en la
la ecocardiograficos cirugia de implante, con el didmetro
estabilidad ecocardiografico del tronco principal de la
del nuevo arteria pulmonar a nivel del banding, medido
dispositivo en las ecocardiografias postimplante y
banding postajustes (Eco 2, 3,4,5y 6).

0.3.4) T.1) Evaluar con I. Comparacidn de la posicién del banding a

Demostrar que
el dispositivo no
migra, sino que
mantiene la
misma
localizacién

ecocardiograma transtordcico
la posicion del Banding

nivel del tronco principal de la arteria
pulmonar, entre las ecocardiografias 2, 3, 4,5y
6.
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