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CUSTODIOL®
Cardioplegia con ventajas unicas

m Cardioplegia: El Profesor Bretschneider amplio la
definicion de "Cardioplegia” para convertirla en sinénimo
de "proteccion miocardica”. La solucion de
histidina-triptéfano-cetoglutarato (HTK, CUSTODIOL®)
fue disenada, originaimente, para proporcionar una
proteccion miocéardica dptima.

® Uno de los dos tnicos métodos de Cardioplegia
bien documentados: Los principios de Cardioplegia de
Bretschneider y Buckberg son las Unicas técnicas que
cuentan con un historial probado de estudios clinicos.

= Paro cardiaco no despolarizante: El contenido de
electrolitos bajo 0 moderado (solucion cardiopléjica de
tipo "intracelular”, 15 mmol/l de sodio) implica menos
estrés celular durante la isquemia fria, especialmente
debido a que las membranas celulares se ven protegidas
por el triptéfano.

= Una sola aplicaciodn inicial durante un periodo de 6-8
minutos, es suficiente para 180 minutos de
isquemia del miocardio.

= Proteccién energética superior (ATP): Los sustratos
energéticos y la alta capacidad de tamponamiento
ofrecen la base para el suministro de energia anaerobio
durante la isquemia y el pleno retorno a la funcion tras la
reperfusion.



Composicion

Incidencia de arritmia

ventricular’ 5%
Desfibrilacion

espontanea’?* 0%
Formacién de edema?® 27%
Tasa de mortalidad* 1,3%

Periodo de
clampaje sin
reperfusiones *°

Trasplante si

Costes® mas bajos
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Proteccion incluso en caso de cardiopatia coronaria
(CHD): el excelente equilibrio del espacio extracelular
proporciona una plena proteccion para todo el corazon.
Soluciéon recomendada para intervenciones
complejas: la solucion preferida para cirugia cardiaca
minimamente invasiva (MICS), neonatos (ASO),
reintervenciones y operaciones combinadas.

Excelente preservacion de injertos de bypass:

CUSTODIOL® puede utilizarse para la conservacion de los

vasos sanguineos durante el injerto de bypass de arterias
coronarias (CABG)

Seguridad para corazones neonatales: menos riesgo
de dafio en la capa interna del corazdn en neonatos, ya
que no se requieren reperfusiones intermitentes durante
mas de 2 horas.

Excelente recuperacion de los corazones en
neonatos: recuperacion post-isquémica progresiva

y rapida del miocardio neonatal.
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La combinacion adecuada para combatir las
lesiones de isquemia fria/reperfusion: disenada
originamente para Cardioplegia. Los mismos principios

fisiologicos son aplicables a la preservacion a largo plazo

del injerto (Cardioplegia = proteccion miocardica).
Estandar en TC: solo hay tres soluciones de

preservacion clinicamente aceptadas (UW, Celsior, HTK).

Utilizado en decenas de miles de casos: un solo
centro de TC en Alemania, trasplantd con éxito mas de
1.200 casos (en un periodo de 15 anos).
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Proteccion miocardica durante MICS

Una sola dosis anterdgrada de Cardioplegia cristaloide CUSTODIOL® es una estrategia
segura y eficaz para proteger el miocardio durante la cirugia valvular minimamente invasiva.

Datos quirurgicos Cardioplegia sanguinea

Mortalidad intrahospitalaria
Estancia en la UCI

Enzimas de citonecrosis miocardica (CK-MB, Lactato)

Soporte inotropico >24 h

Complicaciones neurolégicas

Complicaciones renales

Incidencia de fibrilacion auricular postoperatoria

Resultados clinicos globales

Tras oclusion adrtica, una sola dosis de solucién CUSTODIOL® administrada durante un
periodo de 6 a 8 minutos (20-25 mi/kg) en la raiz adrtica con una presién de perfusion
(presion de la raiz adrtica) de 40 a 60 mmHg. No se requieren dosis adicionales de
Cardioplegia.

La hemodilucion tras la infusion de un gran volumen de Cardioplegia es un punto
importante. Para mantener una hemoconcentracion estable durante el periodo
perioperatorio, se utilizé una ultrafittracién minuciosa durante la circulacion extracorpérea,
asi como un uso estricto de diuréticos en cuidados intensivos y en planta. Este enfoque
permitié a los autores utilizar una cantidad minima de transfusiones de sangre durante el
postoperatorio.

0%
corta

No se detecto incremento significativo

Soporte postoperatorio ligero 0 moderado
Sdlo un paciente (sin relacion con HTK)
Muy bajas
Baja

Excelentes

Datos recogidos de: Savini C, Murana G, Di Eusanio M, Suarez SM, Janfrancesco G,
Castrovinci S, Castelli A, Di Bartolomeo R. Safety of single-dose histidine-tryptophan-ke-
toglutarate cardioplegia during minimally invasive mitral valve surgery. Innovations (Phila),
2014 Nov-Dec;9(6): 416-20

Proteccion miocardica del corazon en pediatricos

El uso de CUSTODIOL® ayuda a minimizar la frecuencia de interrupciones del procedimiento

quirdrgico.

| custopior | Cardioplegia sanguinea

N° de dosis administradas

Tiempo de derivacion cardiopulmonar (min.)
Tiempo de clampaje aértico (min.)
Mortalidad a 30 dias (%)

Estancia hospitalaria total (dias)

Los resultados sanguineos y metabdlicos fueron iguales. Especificamente, en el grupo
CUSTODIOL?, el nivel de Tnl experimenté un rapido aumento en las primeras horas tras
la CPB, con una répida disminucion en las primeras 24 horas.

CUSTODIOL? se infundié de forma anterégrada segun el protocolo siguiente: tempera-
tura 5-8°C; 1 ml de solucion por minuto y por gramo de peso estimado del corazén
(lactantes  0,6% del peso corporal); y presion de perfusion inicial 80-90mmHg vy, tras la
parada cardiaca, 30-40 mmHg durante 6 minutos. Al abrirse la auricula derecha, la

1 5
160 188
93 112

0 2,3
23 25

Cardioplegia se aspird por completo del circuito de derivacion para evitar la hemodilucion.
Datos recogidos de: Giordano R, Arcieri L, Cantinotti M, Pk V, Maizza A, Melo M, Assanta
N, Moschetti R, Murzi B, Custodiol Solution and Cold Blood



Proteccion miocardica durante el trasplante

Eficacia confirmada en 1.290 receptores de trasplante cardiaco.

Tiempo de isquemia fria (TIF) ]

Mediana

Desviacion tipica

194,4 min.

+40,4 min.

Mortalidad a 30 dias ]

Global

TIF > 240 min.

9%

13%

Causas de muerte

Fallo del injerto primario

Rechazo agudo

Datos registrados entre 1989 y 2004 en un solo centro (Bad Oeynhausen, Alemania),
donde se realizd el mayor nimero de trasplantes de corazén en el mundo durante ese
periodo. Estos datos representan la totalidad de la experiencia de ese centro, sin
exclusion de casos.

La obtencién de corazones donantes se realizé del modo siguiente: En el momento de la
explantacion, se utilizaron 50 mi/kg de CUSTODIOL® para lavado y el corazén se
conservd en 1000 ml de CUSTODIOL®. Tras el clampaje de la aorta ascendente, la
presion de perfusion de CUSTODIOL® se mantuvo inicialmente, a 60 mmHg, y a 40
mmHg durante un periodo de 7 minutos tras la parada cardiaca. Esto supone una
velocidad de perfusion de 1Tml/min por gramo de peso del corazén, hasta una cantidad
total de 3000 a 4000 ml utilizada para adultos.

CUSTODIOL®

1%

22%

Datos recogidos de: Tjang YS, van der Heijden GJ, Tenderich G, Grobbee DE, Korfer R.
Survival analysis in heart transplantation: results from an analysis of 1290 cases in a single
center. Eur J Cardiothorac Surg. 2008 May:33(5): 856-61.

La solucion disefada para la seguridad y comodidad

Composiciéon: 1.000 ml de solucién contienen: 0,8766 g de cloruro de sodio (15,0 mmol), 0,6710 g de cloruro de potasio (9,0 mmol), 0,8132
g de cloruro de magnesio x 6 H,0 (4,0 mmol), 27,9289 g de histidina (180,0 mmol), 3,7733 g de monohidrato hidrocloruro de histidina (18,0 mmol),
0,4085 g de triptéfano (2,0 mmol), 5,4651 g de manitol (30,0 mmol), 0,0022 g de cloruro calcico x 2 H,0 (0,015 mmol), 0,1842 de hidrégeno de
potasio 2-cetoglutarato (1,0 mmol), solucién de hidroxido de potasio, agua para inyeccion. Indicacion: Cardioplegia en conexion con cirugias cardio-
vasculares, proteccion de érganos en cirugias bajo isquemia (corazon, rifidn, higado), preservacion de érganos para trasplante (corazén, rindn,
higado y pancreas), junto con segmentos venosos o arteriales. Proteccion de multiples érganos.

Contraindicaciones: Ninguna conocida. Efectos secundarios: Ninguno conocido.

Guia de dosificacion, modo y duracion de uso: Ver instrucciones detalladas de uso e informacion para especialistas. Atencion: CUSTODIOL® no
estéa indicado para la administracion sistémica intravenosa o intraarterial, sino sélo para perfusion selectiva de los 6rganos correspondientes y para
enfriamiento superficial y preservacion del rgano donante en su traslado desde el donante al receptor. Por lo tanto, CUSTODIOL® no debe
utilizarse para infusion sistémica.

Presentacion: Bolsas de 1.000 ml, 2.000 ml'y 5.000 ml. Por prescripcion facultativa. Datos a 08/2015.
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