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Resumen

Los dispositivos de asistencia circulatoria pueden ser utilizados en operaciones del corazéon o como
asistencia en casos de insuficiencia cardiaca severa, dependiendo del disefio y configuracion del mismo.
El objetivo general de este trabajo de investigacion desarrollar la propuesta de disefio de un dispositivo
electronico de asistencia cardiovascular inteligente en entorno virtual para la comandancia general del
Cuerpo de Bomberos del Municipio Cabimas. La investigacion se orient6 bajo el enfoque de la investi-
gacion cuantitativa, bajo el paradigma positivista. La metodologia empleada en la investigacion fue de
tipo correlacional, descriptiva y proyectiva, bajo un disefio transaccional no experimental. El proposito
de este documento es presentar los avances de la ciencia y de la ingenieria biomédica dentro de este
contexto. Como conclusiones se logrd determinar que la Comandancia General de Bomberos atiendo
un gran numero de pacientes donde el 88,9% el género predominante es el masculino y un 88,8%
son personas mayores de 45 afios y en un 88,9% el peso excede al normal segin su talla respectiva.
Los pacientes atendidos en la Unidad de Medicina de Emergencia (UME) y SAI de la Comandancia
General de Bomberos del municipio Cabimas no reciben tratamiento continuo y los mismos son remi-
tidos a los centros de salud especializados, por lo tanto, no lleva registro clinico de los mismos, mas si
el registro de pacientes atendidos en la Unidad.
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LIVING ON ARTIFICIAL HEART SUPPORT, VENTICULAR ASSIT DEVICE:
SCIENCIE FOR LIFE

Abstract

Circulatory assist devices can be used in heart operations or as assistance in cases of severe heart
failure, depending on the design and configuration of the device. The general objective of this research
work is to develop the design proposal of an intelligent electronic cardiovascular assistance device in a
virtual environment for the general command of the Fire Department of the Municipality of Cabimas.
The research was guided by the of quantitative research, under the positivist paradigm. The metho-
dology used in the research was correlational, descriptive and projective, under a non-experimental
transactional design. The purpose of this paper is to present the advances in biomedical science and
engineering within this context. As conclusions, it was determined that the General Command of Fi-
refighters attended a large number of patients, 88.9% of whom were male and 88.8% are people over
45 years of age and 88.9% are overweight according to their respective height. Patients treated in
the Emergency Medicine Unit (UME) and SAI of the General Fire Command of the municipality of
Cabimas do not receive continuous treatment and they are referred to specialized health centers, there-
fore, there is no clinical record of them, but the registry of patients treated in the Unit.

Keywords: Biomedical; device, heart failure.
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Introduccion

Un trasplante de corazdn es necesario cuando
el corazon esta en peligro de fallar irremediable-
mente. Los pacientes padecen una insuficiencia
cardiaca terminal o insuficiencia cardiaca (IC).
Esto significa que, para sobrevivir, dependen de
dosis altas de medicamentos o dispositivos circu-
latorios eficaces, como un dispositivo de oxigeno,
un desfibrilador implantado o un sistema de so-
porte ventricular (VAD, nueva esperanza para la
insuficiencia cardiaca) que aumenta la calidad de
vida y la movilidad de los pacientes (Martinelli
MYV, y otros, 2011).

Existe una distincion entre insuficiencia cardiaca
aguda, que se desarrolla en cuestion de horas o
dias, e insuficiencia cardiaca cronica, que pro-
gresa durante meses o anos. Entre los pacientes
registrados para un trasplante de corazon, la ma-
yoria padece insuficiencia cardiaca cronica (Mar-
tinelli MV, y otros, 2011).

Esta incapacidad es una de las causas de muerte
mas comunes en todo el mundo. De acuerdo a los
registros estadisticos aportados por la Federacion
Mundial del Corazén, la enfermedad cardiaca y
los infartos causan 17,5 millones de muertes con
mas de 800.000 casos nuevos reportados cada
afio. Desafortunadamente, solo se realiza un pro-
medio de 3.000 procedimientos de trasplante de
corazén anualmente debido a la escasez de do-
nantes de este preciado organo (Rose, Gelijns y
otros, 2001). Esta situacion ha acelerado el de-
sarrollo de la asistencia cardiovascular (circula-
toria) mecanica como un tratamiento alternativo
(Beaupré RA, y otros, 2018). Hasta ahora, el tras-
plante de corazdn se consideraba la tltima espe-
ranza para muchos pacientes.

Los pacientes que estan a punto de someterse a
un trasplante de corazon suelen estar en el estadio
IV de la clasificacion de la New York Heart As-
sociation (NYHA) (American Heart Association,
2014), siendo esta la etapa final de la IC. Existen
diversas enfermedades que pueden provocar in-
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suficiencia cardiaca cronica, siendo las mas co-
munes las enfermedades del musculo cardiaco,
las enfermedades de las arterias coronarias (en-
fermedad de las arterias coronarias) y las enfer-
medades de las valvulas cardiacas. Las causas
menos comunes son las enfermedades sistémicas
por almacenamiento, como la amiloidosis o la en-
fermedad de Fabry, un error innato y poco comun
del metabolismo que puede afectar muchos 6r-
ganos (Scarborough y otros, 2010).

Como resultado de esta incapacidad fisica, el
corazon se debilita y deja de bombear suficiente
sangre al sistema circulatorio para suministrar
oxigeno adecuadamente a los 6rganos. Las per-
sonas con IC lo notan principalmente debido a la
disminucion de su rendimiento fisico al realizar
determinada actividad deportiva o cuando se
tiene un mayor estrés. Entre los sintomas tipicos
de esta enfermedad se encuentran el agotamiento,
la dificultad para respirar (segun la etapa, durante
el ejercicio o en reposo), el edema (retencion de
liquidos), principalmente en las piernas, las arrit-
mias cardiacas, la taquicardia (latidos cardiacos
rapidos, corazén acelerado), la angina de pecho
(dolor parecido a un calambre en el pecho) y la
miccidn frecuente por la noche, entre otros (Scar-
borough y otros, 2010).

Debido a la falta de 6rganos de donantes y el
incremento de pacientes en espera, en los tltimos
afios en Venezuela se han realizado muy pocos
trasplantes de corazon. Segin la Asociacion Ve-
nezolana de Cardiologia (2022), el tiempo de es-
pera para aplicar esta técnica puede tardar entre
uno o dos afos. Ante esta situacion, cobra rele-
vancia el uso de los sistemas de asistencia car-
diovascular, ya que pueden servir como puente al
trasplante, brindando a los pacientes una condi-
cion de vida aceptable mientras se encuentra un
donante, debido al desgaste que presenta el ven-
triculo izquierdo y un alargamiento del corazon.
Estos sistemas de apoyo cardiaco, también cono-
cidos como bombas cardiacas artificiales o co-
razones artificiales (VAD), permiten que los pa-
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cientes puedan sobrevivir varios afios (Martinelli
MYV, y otros, 2011).

Ante la alta demanda de trasplante, se han lo-
grado disefiar y poner a disposicion de estos pa-
cientes los dispositivos de asistencia ventricular
(VAD). El médico selecciona individualmente
para cada paciente un dispositivo adecuado para
la IC o la enfermedad cardiaca que la provoca.
Dependiendo de qué camara del corazon se vaya
a apoyar, se implanta un ventriculo izquierdo
(LVAD), un ventriculo derecho (RVAD) o, si
ambas camaras del corazén requieren soporte
mecanico, se implantan tanto un LVAD como
un RVAD, conocido como soporte biventricular
(BVAD) (NICE, 2010; British Heart Foundation,
2020).

Desarrollo

Estudio epistémico del sistema circulatorio y
relacion con la Insuficiencia cardiaca

La insuficiencia cardiaca congestiva (CHF, por
sus siglas en inglés) o insuficiencia cardiaca cré-
nica es cuando en el corazén el musculo se debi-
lita y pierde su contraccion, generando una cir-
culacion sistémica inadecuada de presion en el
retorno de la sangre venosa (Espinoza C y otros,
2012). Esta falta de presion en la circulacion
hace que la sangre retroceda en las venas que re-
gresan al corazon y la sangre se congestiona en
los tejidos.

Asimismo, el American College of Cardiology
y la American Heart Association (ACC/AHA),
definen la IC como “un sindrome muy complejo
que puede deberse a cualquier alteracion estruc-
tural o del funcionalismo cardiaco que afecte a la
capacidad del ventriculo para llenarse o vaciarse
de sangre, pero que acaba por afectar a todos los
organos y sistemas (Yancy CW, y otros, 2019).

Tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca.

El tratamiento de la IC es bien conocido, y en
la actualidad estd completamente establecido el
mismo por los organismos europeos y americanos
con respecto al tratamiento farmaco-medico, las
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técnicas de desfibrilacion automatica implantable
(DAI), terapia de resincronizacién cardiaca; in-
formacion nueva sobre el papel de la revascula-
rizacion coronaria en la IC; y en la actualidad se
reconoce el uso creciente de dispositivos de asis-
tencia ventricular y aparicion de intervenciones
valvulares transcatéter (Jessup M., y otros, 2013;
Dickstein K., 2008; NICE, 2010; Gonzalez Jua-
natey y otros, 2011). Entre las opciones terapéu-
ticas se tiene:

* Terapia no farmacologica.

* Terapia farmacoldgica.

* Tratamiento quirtirgico o implantacion de dis-
positivos: entre las  principales alternativas de

tratamiento se tiene segun ( Herreros J y otros ,
2005).:

» Revascularizacion coronaria quirtrgica.
* Reduccidn de la tension intraventricular.
e Correccion de la insuficiencia mitral.

* Asistencia ventricular mecénica, bien sea por
medio de dispositivos de asistencia ventricular o
corazones artificiales.

* Aplicacion de la biologia a la cirugia cardiaca .
* Trasplante de corazon.

La asistencia ventricular se basa en dispositivos
que suplen las funciones del ventriculo (derecho,
izquierdo o ambos). La asistencia circulatoria se
puede conseguir con diferentes dispositivos, los
mas sencillos son la circulacion extracorporea, la
bomba centrifuga, el balan intraadrtico (BIA) y el
dispositivo Hemopump.

INTERMACS

El registro INTERMACS (Interagency Registry
for Mechanical Circulatory Support) es el registro
nacional de EEUU de pacientes que reciben una
asistencia mecanica circulatoria como tratamiento
de la insuficiencia cardiaca avanzada. El registro
INTERMACS es de gran ayuda para el desarrollo
e implantacion de los dispositivos de asistencia
mecanica circulatoria; permite comparar y con-
trastar diferentes tecnologias, indicaciones, cam-
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bios en el perfil de los pacientes y modificaciones
en la estrategia del implante (Yancy CW, y otros,
2019).

Tipos y clasificacion de Insuficiencia Cardiaca y
asistencia ventricular

A nivel médico y mundialmente para reconocer
un paciente y el tipo de insuficiencia cardiaca
(IC) que presenta se reconoce y aplica la escala
INTERMACS, la cual ubicar permite la estrati-
ficacion de los pacientes con IC en siete niveles

en funcion de su perfil hemodinamico y el grado
de dafio de 6rganos (Stevenson L y otros ,2009;
Yancy CW, y otros, 2019).

La escala INTERMACS ha demostrado su valor
para predecir mortalidad y complicaciones posto-
peratorias tras el implante de dispositivos de asis-
tencia ventricular (Stevenson L y otros ,2009;
Holman W y otros, 2009; Schmitto J y otros,
2012). En el cuadro 1 se presentan los niveles de
gravedad clinica (funcional).

CUADROI1. GRADOS DE CLASE FUNCIONAL

GRADO DEFINICION
Pacientes con enfermedad cardiaca sin limitaciones para la actividad fisica. La
I actividad fisica ordinaria no produce fatiga, palpitaciones ni disnea.
Pacientes con enfermedad cardiaca que produce ligera limitacion de la actividad
I fisica. Estan comodos en reposo. La actividad fisica ordinaria produce

fatiga, palpitaciones o disnea.

Pacientes con enfermedad cardiaca que produce una marcada limitacion de la
I actividad fisica, Estan comodos en reposo. La actividad fisica menor a la
ordinaria produce fatiga, palpitaciones o disnea.

Pacientes con enfermedad cardiaca que resulta en incapacidad para llevar
v cualquier actividad fisica sin incomodidad. Los sintomas estan en reposo

0 con minimo ejercicio.

Fuente: Dickstein K., y otros (2008)

Esta clasificacion tiene como proposito el uni-
ficar criterios en la descripcion del estado clinico
de los pacientes con IC avanzada, optimizar la
prediccion de su riesgo perioperatorio y clarificar
las indicaciones de cada una de las alternativas
terapéuticas disponibles

Dispositivos de asistencia ventricular (VAD)

Para el tratamiento de la insuficiencia ventricular
de extrema gravedad la medicina ha implemen-
tado los Dispositivos de Asistencia Ventricular
(VAD), estos pueden ser de apoyo ventricular
derecho o izquierdo (DAVI), incluso de ambos
(apoyo biventricular) .Estos dispositivos meca-
nicos son un recurso para aquellos pacientes que
no logran mejorar o estabilizarse después otras
terapias médicas como farmacoterapia (uso de
vasodilatadores), bombas intra-adrticas y ven-
tiladores mecanicas (MacGowan y otros, 2011 ;
Banner y otros, 2011). Son sistemas de bombeo
de sangre que mediante tubos o canulas especiales
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se insertan en grandes vasos proximos al corazon.

La técnica es denominada “canulacion” y el dis-
positivo esta alimentado con energia eléctrica de
modo que origina un flujo suficiente para hacer
circular la sangre y asistir al corazén o suplirlo
completamente, ahora que no puede por baja o
nula contractilidad (MacGowan y otros, 2011
; Banner y otros, 2011). Estos dispositivos en
especial los VAD son utilizados como puente a
trasplante, puente de recuperacion o, en algunos
casos, como terapia definitiva en casos de insu-
ficiencia cardiaca severa, en los cuales el trata-
miento farmacologico llega a su limite terapéu-
tico sin obtener los resultados esperados en el
gasto cardiaco.

Segun la FDA, por el tipo de implantacion, y por
tanto su utilizacion, se clasifican en 3 categorias

de dispositivos de soporte o asistencia circula-
torio mecanico (MSC)(Hill J, 1989)
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* Bombas centrifugas: Biomedic, Centrimedic y
Medtronic, corazon artificial total (TAH): Jarvik
Heart, Berlin Heart, Utah Heart, Unger Heart y
el Penn State Heart y VAD: Abiomed, Novacor,
Thermedics y Thoratec ( ver cuadros 2 y 3).

Segun la fuente de energia que utilizan, los dis-
positivos de asistencia mecdnica circulatoria, se
pueden dividir en cuatro categorias: centrifuga,
rotatoria, neumatica (pulsatil) y eléctrica (pul-
satil). En cada tipo de asistencia existe una am-
plia variedad de dispositivos. Tales como: Asis-
tencias centrifugas ( Biomedicus, Medtronic,
Sarns y Aries Medical), asistencias rotatorias (
Hemopump y Nimbus ) y asistencias neumaticas
( Balon Intraadrtico, Thoratec, Symbion AVADR,
TOI H-M, Abiomed BVS 5000, Berlin-VAD )
,asistencias eléctricas ( Novacor, 101 y Abiomed)
, ver cuadros 2 y 3.

Los MSC con flujo pulsatil(VAD), se dividen
a su vez en dispositivos tipo “saco” y tipo “dia-
fragma” ( Reul H, 1990).

* VAD del tipo diafragma: Symbion, Toyobo,
Berlin, TCL

* VAD del tipo saco: Abiomed, Nippon-Zeon,
Novacor, Thoratec (Pierce Donachy).

Los tipos de soporte o asistencia circulatoria me-
canica (MCS) se pueden clasificar dependiendo
de varios aspectos ( Espinoza C,2012) : el tipo de
flujo: flujo continuo y pulsatil, dl tipo de fuente
de energia: neumatico o electromecénico, el nu-
mero de ventriculos asistidos (univentricular o
biventricular), la localizacion ( intracorpéreo
0 paracorporeo ) y la duracion (corta duracion
(puente a trasplante o recuperacion) o de larga
duracion).

Ultimos avances en soporte cardiaco artificial
VAD (Ventricular Assist Device) en Venezuela:

Implantaciéon de VAD HeartMate III: Este dis-
positivo de asistencia ventricular de tltima gene-
racion ha sido recientemente introducido en Ve-
nezuela. Ofrece mejoras significativas en cuanto
a menor riesgo de complicaciones tromboembo-
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licas y mayor duracion de la bateria.

Programa de trasplante cardiaco: Los centros
médicos lideres en Venezuela han fortalecido
sus programas de trasplante cardiaco, que suelen
ir acompafiados del uso de VAD como puente
hacia el trasplante. Esto ha permitido aumentar
el namero de pacientes que pueden acceder a este
tratamiento.

Desarrollo de VAD de flujo continuo: Investi-
gadores venezolanos han estado trabajando en el
disefio y mejora de VAD de flujo continuo, que
presentan ventajas en cuanto a menor tamaio,
mayor durabilidad y mejor control hemodina-
mico en comparacion a modelos anteriores.

Capacitacion de equipos médicos: Se han im-
plementado programas de capacitacion para los
equipos médicos en el manejo y seguimiento
de pacientes con VAD, lo que ha contribuido a
mejorar los resultados y la seguridad de estos
dispositivos.

Avances en terapias de soporte circulatorio:
Ademas de los VAD, también se han registrado
progresos en otras terapias de soporte circula-
torio, como la oxigenacion por membrana extra-
corporea (ECMO), que pueden brindar asistencia
temporal en casos de falla cardiaca aguda.
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Cuadro 2. Caracteristicas generales de los VAD

CARACTERISTICAS CLASIFICACION
. *Temporal
Duracion *Definitivo
*Izquierda (DAVI)
*Derecha
Camara Asistida *Biventricular

*Corazon artificial total (CAT)

*Pulsatil ( ventriculo con valvulas)

Centrimag Levitronix)

Tipo de Fluj
'po de Hiujo *Continuo (Bombas de rodillo, centrifugas y de flujo axial)
*Paracorporea( en contacto con el paciente, generalmente sobre el
adbomen; por ejemplo TandemHeart)
Ubicacién *Intracorpérea (interna)

*Externos ( circuito conectado a la circukacion del paciente, por ejemplo

*Puente al trasplante

Estaretegia de
Tratamiento

*Puente a la decision

*Puente a la recuperacion

*Puente a la candidatura

*Tratamiento definitivo( terapia de destino)

Fuente: Tomada y modificada de: Molina-Linde JM y otros (2013). Revision de las indicaciones de la asistencia ven-
tricular. Sevilla: Agencia de Evaluacion de tecnologias Sanitarias de Andalucia

En la actualidad se tienen 3 generaciones de mo-
delos de VAD como solucion y alternativa a este
tipo de enfermedad cronica. Definiendo técnicay
fisicamente los VAD son bombas mecanicas que
generan un flujo circulatorio, que permite susti-
tuir parcial o totalmente la funcion del corazon.
Esta bomba se conecta al ventriculo izquierdo,
derecho o ambos mediante una canula de entrada
y otra de salida que la conecta a la aorta ascen-
dente. Finalmente, un cable conecta la bomba al
controlador que dispone de un microprocesador
que controla su funcionamiento y recoge infor-
macion procedente de esta. Trabajan de manera
paralela con el corazén nativo.

Ademas, la energia para su funcionamiento es
suministrada bien a través de dos baterias, una
bateria y corriente eléctrica procedente de una
toma de pared o de automovil. Las dos pilas pro-
porcionan una autonomia de 8 a 12 horas. El peso
total de la consola externa y las pilas ronda los
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1,5 kilos. El almacenamiento de datos del sistema
y el ajuste de parametros de la consola externa
se realiza a través un ordenador de pantalla tactil
provisto de un software especifico. En la figura 1
se detalla instalacion y accesorios de los VAD. En
el cuadro 3 se presenta generacion, tipo de flujo y
los modelos de VAD (Slaughter MS, 2010).
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Cuadro3. Clasificacion de los VAD segiin su generacion

TIPO DE FLUJO GENERACION

DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA VENTRICULAR

Flujo Pulsatil
Ira

*HeartMate® VE/XVE (Thoratec Corp., EUA). Actualmente
desincorporado.

*Thoratec PVAD y IVAD (Thoratec Corp., EUA).
*Novacor® Heart Assist Device (Novacor Baxter, EUA).
*Berlin Excor (Berlin Heart, Alemania).

*MEDOS VAD (MEDOS Medizintechnik, Alemania).

*CardioWest (TAH Syncardia Systems, EUA).

2da

*HeartMate II® (Abbott, EUA)

eJarvik 2000 (Jarvik Heart Inc., EUA)

eIncor® (Berlin Heart, Alemania)

*HeartAssist5 (Micromed Cardiovascular Inc., EUA)
*Synergy (CircuLite Inc., EUA)

Flujo Continuo

3ra

*HeartWare™ HVAD™ System (Medtronic, EUA)
*HeartMate 3 (Abbott, EUA)

*DuraHeart (Terumo Heart Inc., EUA)

*Levacor VAD (World Heart Inc., EUA)
*EVAHEART LVAS (EVAHEART, EUA)

Fuente: Slaughter MS (2010).

e

Figura 1. Instalacion y accesorios de los VAD. Fuente: Middlesex Health (2022)

Objetivo de la investigacion:

1. Identificar cuales las caracteristicas sociode-
mograficas y registros clinicos de pacientes con
enfermedades cardiovasculares requeridos de
VAD atendidos en la Unidad de Asistencia M¢-
dica de la Comandancia de Bomberos del muni-
cipio Cabimas

2. Estudiar los requerimientos estructurales, mo-
delos computacionales y matematicos de acuerdo
a los parametros fisicos implicitos para el desa-
rrollo de la propuesta disefio de un dispositivo
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electronico de asistencia cardiovascular inteli-
gente en entorno virtual para la comandancia ge-
neral de Bomberos del Municipio Cabimas

3. Determinar la factibilidad economica de la
propuesta disefio de un dispositivo electronico de
asistencia cardiovascular inteligente en entorno
virtual para la comandancia general del Cuerpo
de Bomberos del Municipio Cabimas

4. Disenar la propuesta de un dispositivo elec-
tronico de asistencia cardiovascular inteligente
mediante simulacion computacional para la co-
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mandancia general del Cuerpo de Bomberos del
Municipio Cabimas

Conclusiones

La ingenieria biomédica, en todos sus ambitos,
se ha convertido actualmente en una herramienta
fundamental para la medicina, ofreciendo alter-
nativas en el diagnodstico, la prevencion y el tra-
tamiento de enfermedades, como las abordadas
en esta investigacion. A través del esfuerzo de la
cienciay los especialistas cientificos, se esta gene-
rando en el mundo conocimiento que contribuye
a mejorar la calidad de vida de las personas. Gra-
cias a estos avances, es posible prolongar la vida
de quienes presentan incapacidades cardiovascu-
lares mediante el uso de sistemas artificiales.

Se identificaron las caracteristicas sociodemo-
gréficas y los registros clinicos de pacientes con
enfermedades cardiovasculares que requirieron
dispositivos de asistencia ventricular (VAD) aten-
didos en la Unidad de Asistencia Médica de la Co-
mandancia de Bomberos del municipio Cabimas.
Se determin6 que, en un 88,9% de los casos, el
género predominante es el masculino y un 88,8%
son personas mayores de 45 afos, con un 88,9%
que excede el peso normal segun su talla. Sin em-
bargo, se observé que estos pacientes no reciben
un tratamiento continuo y son remitidos a centros
de salud especializados, por lo que no se lleva un
registro clinico adecuado de los mismos.

Basados en las normativas nacionales e interna-
cionales de cardiologia y trasplante de corazon,
asi como en investigaciones cientificas obtenidas
en repositorios digitales, se estudiaron los reque-
rimientos estructurales, los modelos computacio-
nales y matematicos de acuerdo con los parame-
tros fisicos implicitos para el desarrollo del VAD
en entorno virtual. Esto permitié establecer el
desarrollo de tres sistemas simulados: cardiovas-
cular, pulmonar y de bombeo, con una interfaz
basada en inteligencia artificial y algoritmos ge-
néticos. Ademas, se determino la factibilidad eco-
némica de la propuesta, considerando el disefio
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del dispositivo electronico en entorno virtual y
el disefio fisico, obteniendo una proyeccion eco-
ndémica compatible con los costos del mercado
actual.
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