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Dispositivos para implantes cardiovasculares

INTRODUCCION

Según la Organización Mundial
de la Salud (WHO) las enfermeda

des cardiovasculares causan al año

12 millones de muertes en el mundo

occidental. En Europa, son respon
sables del 50% de los fallecimientos

en personas mayores de 65 anos.
Producen, por tanto, la mitad de los
fallecimientos en la mayoría de los
países desarrollados y, en los países
en vías de desarrollo, empieza a ser
la cusa mayor de muerte.

Muchos de los procesos que con
ducen a la enfermedad cardiovascu

lar pueden ser combalidos con políti
cas sanitarias preventivas pero, una
vez que los pacientes se ven afecta
dos por ellas, provocan una morbili
dad severa que inhabilita a los mis
mos durante largos periodos de tiem
po repercutiendo en su vida privada
y laboral y, evidentemente en la eco
nomía sanitaria de los países.
En muchas patologías cardiovas

culares además de las terapias far
macológicas muchos pacientes
requieren el implante de dispositi
vos fabricados con biomateriales

que siempre serán empleados para
mejorar la salud de los pacientes
pero no son curativos, es decir,
siempre estará expuesto a los posi
bles fallos o efectos secundarios de

estos dispositivos. Sin embargo, su

uso es necesario, pues sin estos
implantes no existirán alternativas
para el paciente. Son en muchos
casos implantes permanentes.
A continuación hablaremos de

las características de algunos de
ellos: stents o mallas vasculares,

prótesis vasculares, marcapasos,
prótesis cardiacas y sistemas de
corazón artificial.

MALLAS INTRAVASCULARES

O STENTS

Las mallas intravasculai-es consis

ten en un tubo en forma de muelle

cuya misión es mantener abierta una
arteria. Estas mallas iníravasculares

están fabricadas con acero inoxida

ble o aleaciones de titanio con

memoria de forma. En el proceso
quirúrgico, son introducidas con un
diámetro reducido, inferior al del

vaso en el cual van a ser implanta
das. Una vez que llegan a la locali
zación adecuada, proceso seguido
mediante radioscopia, el stent o
malla es expandido hasta el diáme
tro pertinente, es decir, el mismo
diámetro que tiene la arteria afecta
da, mediante el inflado del balón de

angioplastia. La malla, una vez fija
da, permanecerá en la arteria y
mejorará enormemente el flujo san
guíneo. Estos stents o mallas iníra
vasculares son una alternativa a los

puentes coronarios. Por otra parte, el
implante de mallas intravasculares
ha venido a sustituir a los procesos
de angioplastia simple. Mediante
éstos, se introducía un catéter de
forma similar pero, se limitaba a
expandir un balón de poliuretano
que "limpiaba" la zona afectada de
los depósitos compuestos por célu
las sanguíneas, grasa y sales de cal
cio. Aunque a corto plazo el proceso
era efectivo, a medio y largo plazo la
luz del vaso volvía a reducir su diá

metro en un proceso conocido como
reestenosis. Se ha demostrado, que
implantando las mallas intravascula
res este riesgo se reduce en un 30-
40%. Aún así, éste procedimiento de
implantación de estos materiales no
ha resuelto completamente el pro
blema. Nuevas generaciones de
mallas recubiertas con fármacos son

ahora una altemativa prometedora.
Después del procedimiento de
implantación, los pacientes deben
tomar los fármacos antiagregantes.

MARCAPASOS

Estudios estadísticos indican que
más de 200.000 personas en todo el
mundo tienen implantados marca-
pasos hoy en día.
Los movimientos de contracción

Figura Stend o malla intravascular.

Figura 2. Marcapasos.

y relajación sincronizada del múscu
lo del corazón son esenciales para el
perfecto bombeo de la sangre al
resto de los tejidos. En un corazón
normal la secuencia sincronizada

cpmienza en el llamado nodo seno-
auricular, propagándose a continua
ción el potencial de acción por las
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paredes auriculares hasta el nodo

auriculo-ventricular y posteriormen
te se distribuye por el haz de Hiss a
los ventrículos haciendo que éstos se
contraigan y bombeen la sangre a
través de las arterias. Esta secuencia

en un corazón normal incluye
pequeños y necesarios retrasos en la
red de transmisión de la señal lo cual

permite a las cámaras, tanto auricu
lares como ventriculares, llenarse de

sangre antes de su contracción.

Figuro 3. Implantación subcutánea de un
marcapasos.

Un fallo en el nodo seno auricular

podría originar un ritmo muy lento
en el corazón, lo cual podría produ
cir un flujo sanguíneo insuficiente
al resto del cuerpo. Este problema
en los mecanismos naturales que
marcan el ritmo cardíaco cuando es

excesivamente lento, es controlado

artificialmente mediante los marca-

pasos mediante señales eléctricas.
La mayoría de marcapasos actuales
incluyen sensores capaces de res
ponder, además del ritmo cardíaco
lento, a la frecuencia respiratoria, a
la temperatura corporal, al grado de
ejercicio se está efectuando o a
otros parámetros que determinan los
volúmenes de sangre que son nece

sarios para el organismo.
El marcapasos es implantado de

forma subcutánea justo por debajo
de la clavícula. El cable conductor

de la señal se dirige a través de las
venas hacia las cámaras del corazón.

El electrodo es insertado en la parte
interna de las paredes del corazón de
la aurícula y/o ventrículos.
Un marcapasos consiste en tres

partes básicas:

1. Generador de impulsos: el cuerpo
de marcapasos está fabricado con
titanio. Esta pequeña unidad
metálica contiene una batería de

litio y yodo y el circuito eléctrico
que generan los pulsos eléctricos
o señales.

2. El cable conductor: conducirá la

señal eléctrica. Están fabricados

de aleaciones metálicas de cobal

to, cromo, níquel. La señal eléc
trica viaja a través de esté cable
hasta el electrodo.

3. El electrodo: es una pequeña
punta metálica al final del cable
fabricada con aleaciones de plati
no-iridio (90/10%) o plata-pala-
dio (90/10%). Su misión consiste

en liberar la señal eléctrica direc

tamente al músculo cardíaco. En

algunos modelos los electrodos
contienen fármacos esteroideos

para reducir la inflamación gene
rada por su inserción en el múscu
lo cardíaco.

En cuanto a sus problemas princi
pales es necesario revisarlos regular
mente para comprobar que están en
perfectas condiciones del funciona
miento. Pueden existir problemas
derivados del procedimiento quirúr
gico de implantación: sangrado, for
mación de coágulo colapso pulmo
nar, así como encontrar en el miocar
dio las mejores zonas para anclar el
electrodo y. en segundo lugar, aque
llos derivados del funcionamiento de

marcapasos, fallos en la balería, mal
funcionamiento de los electrodos,

problemas con los hilos conductores
de la señal eléctrica, y por último
infección.

Los desfibriladores internos, son

en muchos aspectos similares a los
marcapasos. Su misión es corregir un
ritmo anormal del corazón. En el caso

de los marcapasos, se emplean para
estabilizar ritmos excesivamente len

tos (bradicardia), mientras que los
desfibriladores internos son emplea

dos para detectar y controlar ritmos
anormalmente rápidos (taquicardia

ventricular). Este tipo de problema es
imposible que sea resuelto por un
marcapasos ya que éstos no tienen la
suficiente energía eléctrica que
requiere la desfibrilación.

PRÓTESIS VASCULARES

La enfermedad vascular está

caracterizada por variaciones en
estructura y geometría de las paredes
de los vasos sanguíneos. Estas varia
ciones alteran las propiedades mecá
nicas de los vasos, produciendo un
aumento o disminución en la sección

de ios mismos. Un ejemplo claro es la
oclusión de los vasos sanguíneos que
implica, evidentemente, una reduc
ción en el aporte sanguíneo a los teji
dos con el consiguiente riesgo de
isquemia en los órganos o miembros
afectados. Si esta patología no se
trata de forma adecuada y de forma
rápida, puede comprometer seria
mente la capacidad funcional del
individuo incluso causarle la muerte.

Los problemas más importantes
son los siguientes:

—Trombosis: es la formación o pre
sencia de coágulo sanguíneo en el
interior de ios vasos sanguíneos o
en una cavidad del corazón.

— Aneurismas: es el abombamiento

de la parte externa de la pared de
una arteria, debido a un debilita
miento estructural de origen de,s-
conocido y causada por un proceso

patológico o por una anormalidad
congénita. Este problema puede
provocar la rotura del vaso con la
consiguiente hemorragia masiva.

— Arteriosclerosis: consiste en depó
sitos de sustancias con alto conte

nido en grasa, colesterol. desechos
celulares, sales de calcio y fibrina
en la parte interior de la arteria.
Localizaciones muy comunes de
los depósitos ateroscleróricos son
la aorta abdominal, las carótidas y
las arterias iliacas y coronarias.

La ateroesclerosis o la enfermedad

aneurismática, requieren numerosas
ocasiones que las arterias sean reem
plazadas o puenteadas. Las prótesis
vasculares biológicas, como las
venas safena o la arteria iliaca interna

han sido utilizadas frecuentemente
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Figura 4. Prótesis vasculares sintéticas textiles.

por su gran rendimiento en la repara
ción de pequeñas y medianas arterias.
Sin embargo este tipo de prótesis o de
material biológico no está disponible
para el proceso quirúrgico en arterias
grandes. Por ello, en vasos grandes o
medianos los cirujanos recurren a
prótesis vasculai'es sintéticas textiles.
Polielilen tereftalato (PET, Dacron®)

o  politetrafluoretileno (e-PTFE,
Gore-Tex®), han sido las formulacio
nes químicas más usadas para rem
plazar segmentos de vasos sanguíne
os de medio y gran diámetro (>4mm
de diámetro interno), como por ejem
plo la aorta torácica o la aorta abdo
minal así como otras arterias. En el

caso de vasos de un diámetro peque
ño, menor de cuatro milímetros nin

guno de estos materiales ha sido efi

caz. En el caso de las grandes vasos,
ya que estas prótesis textiles son per
meables, algunos fabricantes han uti
lizado senadores biológicos para
taponar sus poros y evitar la pérdida
de sangre. Estos selladores, además
de taponar los poros del tejido, sirven
temporalmente para que las células
del propio paciente se unan o se
anclen a la prótesis. Reemplazando a
los selladores que son gradualmente
reabsorbidos.

DISPOSITIVOS DE ASISTEN

CIA VENTRICULAR

La principal función de los siste
mas de asistencia circulatoria es

ayudar a la perfusión de la sangre.
Cuando se produce un daño en el
miocardio, el corazón es incapaz de
mantener un bombeo adecuado,

tanto la presión necesaria para su
salida como en el volumen de la

sangre que sale por la arteria aorta.
El empleo de los sistemas o disposi
tivos de asistencia ventricular ayuda
a los ventrículos a ejercer correcta
mente su función. Todos los pacien
tes a los que se les implanta este sis
tema, son pacientes en lista de espe
ra para un trasplante cardiaco (en
realidad es un puente hacia el tras
plante cardiaco) y por tanto el
paciente debe cumplir los criterios
diagnósticos claros y definidos por
su cardiólogo necesarios para tal
fin, es decir, que sea menor de 60
años de edad, que tenga unas fun
ciones hepáticas y renales normales
y un perfil psicológico estable. Un
sistema de asistencia ventricular

puede ser para ventrículo derecho,
para ventrículo izquierdo y para
ambos ventrículos.

El sistema de asistencia ventricu

lar Izquierdo desvía la sangre desde
la aurícula o ventrículo izquierdo por
medio de largas cánulas de entrada
hacia la bomba de perfusión que, a su
vez lleva la sangre hacia la aorta por
medio de cánulas de salida y desde
aquí se distribuye al resto del orga
nismo. Todas estas cánulas están

fabricadas con un tejido biocompati-
ble (un poliéster) llamado Dacron.
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El sistema de asistencia ventricu

lar izquierda impulsada sangre
mediante sistemas neumáticos o

eléctricos (fabricadas con titanio)
implantados en la región abdominal.
Los materiales en contacto con la

sangre están fabricados con Poliure-
tano y las válvulas de entrada y sali
da de la sangre son prótesis biológi
cas. Un cable externo que atraviesa
la piel conduce la corriente eléctrica
desde las baterías extemas.

Estos dispositivos de asistencia
ventricular suelen ser muy comple
jos y existen numerosos problemas
asociados con ellos. Por ejemplo, el
principal el del sangrado (se suele
encontrar en un 30%-50% de los

pacientes), fenómenos de embolias
resultantes de la formación de trom

bosis en el dispositivo de asistencia,
coágulos intravasculares, fallos
renales, obstrucción de las cánulas,

bajo flujo cardiaco y fallo generali
zado de todos los órganos vitales.

■' A

Figura 5. Dispositivo de asistencia
ventricular.

PROTESIS CARDIACAS

El corazón contiene cuatro cáma
ras. Las superiores son la aurícula
derecha e izquierda; los inferiores
son los ventrículos derecho e
izquierdo. La sangre es bombeada a
través de estas cámaras, ayudado
por cuatro válvulas. Las válvulas se
abren y cierran para permitir el paso
de la sangre en una única dirección.



Cada una de estas válvulas está

compuesta de un juego de dos o tres
piezas de tejido que llamamos val
vas. Cuando actúan correctamente,

las válvulas abren y cierran correc
tamente con un contacto íntimo y
estrecho entre las valvas.

Una persona puede nacer con un
corazón enfermo debido a un defec

to congénito. También por otra
parte una válvula cardiaca puede
estar dañada por procesos patológi
cos tales como la endocarditis, la

fiebre reumática, o por cambios
estructurales debidos a la edad. Una

válvula defectuosa será aquella que
no puedan abrir o cerrar perfecta
mente. Se llama estenosis al proce
so que impide que la válvula se
abra completamente, por ello la
sangre será bombeada a través de
un orificio más estrecho de lo nor

mal. Se llama de regurgitación al
proceso por el cual la válvula no
puede cerrarse por completo, de
esta forma se permite que haya un
flujo sanguíneo de retroceso a tra
vés de la válvula.

PRÓTESIS METÁLICAS

Las prótesis metálicas han sido
usadas con éxito desde principios de
1960. Los modelos más empleados
actualmente son dos tipos básicos, el
disco único o tipo bivalvas. Los
materiales empleados para su fabri
cación consisten en aleaciones de

cromo-cobalto, titanio y carbono
pirolítico. Este último es empleado
para recubrimiento del disco que se
abren y se cierra permitiendo el paso
de la sangre y el resto de estructuras
metálicas. Los soportes para estos
materiales metálicos son elastóme-

ros de silicona o de politetrafluoreti-
leno (PTFE) recubiertos de Dacron a

través de los cuales se sutura la pró
tesis al músculo cardiaco.

La incidencia de tromboembolis-

mo es de un 2-5% por paciente y
año aun cuando éste tratamiento

anticoagulante, el cual es necesario,
incrementa el riesgo de sangrado.
Sin embargo, éste riesgos son asu-
mibles, debido a que las prótesis
metálicas presentan una excelente
durabilidad y resistencia.

Figura fi. Prótesis cardiaca metálica.

La prótesis metálica más usada son
las de tipo bivalva. Aún así, después
de bastantes años de desarrollo del

diseño de estas prótesis continúan
existiendo zonas con áreas "muertas"

en donde .se produce el estancamien
to sanguíneo. En estas zonas de
estancamiento se generarán los coá
gulos sanguíneos. Otro problema adi
cional. se deriva del empleo de mate
riales metálicos y por tanto rígidos la
estructura de estas prótesis lo cual se
traduce, en un aumento de la hemóli-

sis. Por último, la mayor desventaja
es la necesidad de mantener al

paciente con una medicación anticoa
gulante de por vida.

PROTESIS BIOLOGICAS

Las primeras las prótesis biológi
cas implantadas eran homoinjertos
fabricadas con tejidos de cadáveres.
La preservación estas válvulas
empleaba diversas técnicas de esteri
lización, congelación, e inmersión en
una disolución de antibióticos. Por

otra parte, se emplearon otros tejidos
humanos para la fabricación de bio-
prótesis como por ejemplo la fascia
lata, y tejido de duramadre. Estos
homoinjertos no se utilizaron mucho
debido a los problemas de la obten
ción de tejido y debido a los proble
mas de duración a largo plazo. Por

i

Figitra 7. Bioprótesis cardiaca de pericardio porcino.
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ello a partir de comienzos de la déca
da de los 60, se iniciaron ensayos con

tejidos animales (heteroinjertos)
siendo los tejidos de ternera y las vál
vulas cardiacas porcinas los materia
les más empleados. El principal
impulsor para el uso de estos tejidos
fueron los avances en los tratamien

tos químicos necesarios para su esta
bilización. Un reactivo químico,
barato y soluble en agua, el glutaral-
dehído, fue la mejor elección para su
empleo en las técnicas de fijación del
tejido. Este reactivo reacciona con
las proteínas del tejido (la principal
proteína y mayoritaria es el coláge
no) creando puentes inter e intra
moleculares que mejoran de una
forma espectacular su durabilidad.
Lógicamente, no todo va a ser per
fecto y el tratamiento químico del
tejido conlleva uno riesgos importan
tes como es la calcificación del teji
do. Este problema afecta al 60% de
las bioprótesis empleadas. Actual
mente, se ensayan nuevos tratamien
tos químicos complementarios para
intentar evitar este problema.

Tanto para el tejido de pericardio
de ternera o las válvulas aórticas por
cinas, el procedimiento empleado
para su fabricación es bastante simi
lar. El tejido se obtiene de animales
entre 6-12 meses de edad (en el caso
del pericardio bovino se da forma el

tejido) y se suturan a soportes flexi
bles de polipropileno dándole la
forma natural de válvula cardiaca.

En ambos casos se pretende que
estas prótesis cardiacas en su diseño

adquieran las características simila
res a las válvulas humanas naturales,

es decir que mantengan un orificio
adecuado para la salida de la sangre
evitando crear turbulencias innecesa

rias y que mantengan un flujo ade
cuado y, además, que su grado de
coaptación sea el máximo posible al
igual que las válvulas naturales
humanas para que exista un perfecto
cerrado de las valvas y se evite el
reflujo sanguíneo.
La ventaja de las bioprótesis es

que teóricamente no producen trom-
boembolismo y por ello no es nece
saria la terapia anticoagulante a
largo plazo. Este tipo de prótesis es
recomendable en pacientes que no

toleran los anticoagulantes y actual
mente la población mayoritaria la
cual se encuentran son pacientes de
la llamada tercera edad.

Se ha comentado que los proble
mas principales deriva de la calcifi
cación del tejido en aproximada
mente en un 60% de las bioprótesis
implantadas. El restante 40% se
debe atribuir a fallos primarios del
tejido causados por el estrés mecá
nico a! que se ven sometidos, aspec
to en el cual se debe seguir investi
gando mejorado los disenos. Ténga
se en cuenta que es un tejido muer
to (es decir, no tiene capacidad para
regenerarse) que se abre y cierra una
media de 70 veces por minuto. Las
causas de la calcificación son nume

rosas y hasta el momento no hay
soluciones satisfactorias. Son

numerosos los tratamientos quími-

Figura 8. Bioprótesis cardiaca de pericardio bovino.

eos adicionales ensayados para tra
tar de evitar este problema: sales
metálicas, fármacos, aminoácidos,

proteoglicanos, etc. y que en algu
nos casos han demostrado ser alter

nativas válidas a corto plazo, pero a
largo plazo en el tejido se sigue
observando depósitos de calcio.

Después de 30 años de experien
cia los problemas asociados con
ambos tipos de válvulas cardiacas —
metálicas y biológicas— continúan
siendo los mismos;

• Trombosis y tromboembolismo
• Hemorragia asociada a la medi

cación

• Infección

• Fatiga del material
• Calcificación

Será necesario continuar con

investigación de estabilización quí
mica así como del diseño de la pró
tesis para mejorar la durabilidad de
estos implantes. Actualmente la
vida media esta en torno a los diez

años. La obtención de un material

capaz de soportar la calcificación y
el estrés mecánico y que fuera tan
duradero en cuanto su función en el

organismo humano como una pró
tesis metálica, convertiría a las bio

prótesis en materiales de primera
elección de la enfermedad valvular

cardiaca ya que eliminaría la nece
sidad de terapia anticoagulanie.
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