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ANEXO 1



RESUMEN

La insuficiencia cardiaca, definida como la incapacidad del corazén para suministrar
oxigeno a una frecuencia acorde con las necesidades, es una enfermedad de primer
orden, tanto en Espafia como en el resto de Europa y EEUU. La mejoria en el
tratamiento médico ha supuesto un aumento de su prevalencia, de manera que
también ha habido un incremento en el nUmero de pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada, donde el unico tratamiento efectivo del que se disponia era el trasplante
cardiaco. Ante el descenso de corazones disponibles, han surgido las asistencias
ventriculares mecanicas como alternativa para estos pacientes que no cumplen

criterios para ser incluidos en lista de espera para trasplante.

En esta revisidon se abordan los diferentes tipos de asistencias ventriculares mecanicas

existentes, sus indicaciones y complicaciones y la situacion actual de nuestro pais.

Palabras clave: insuficiencia cardiaca, asistencias ventriculares, insuficiencia cardiaca

avanzada.

ABSTRACT

Heart failure, which is defined as loss of ability of the heart to deliver oxygen at a rate
commesurate with the requirements of the tissues, is a disease of first order both in
Spain and in rest of European countries and US. The improvement of medical
treatment has supposed an increase in its prevalence, so the number of patients with
avanced heart failure has also increased and in these patients, only available treatment
is the heart trasplantantion. In the presence of a decrease of available hearts, the
ventricular assist devices have emerged as an alternative treatment for those patients

who do not meet the criteria to be included on the trasplant waiting list.

The different types of ventricular assist devices, their indications and complications as

well as the current situation in our contry will be reviewed in the present work.

Key words: heart failure, ventricular assist device, advanced heart failure.



MATERIAL Y METODOS UTILIZADOS

Se ha realizado una busqueda bibliografica con el objetivo de conocer las ultimas
actualizaciones en lo referente al uso de las asistencias ventriculares mecanicas en el

tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

La busqueda de la informacién se ha realizado en distintas bases de datos como son
PubMed, ResearchGate y Google Académico, asi como distintas revistas relacionadas
con el tema. Se eligieron los articulos mas recientes, siendo seleccionados los
publicados entre 2012 y 2017, debido a los rapidos avances que ha habido en estos
afnos en lo que se refiere a este tema. Solamente se ha usado un boletin mas antiguo,

de 2008, como parte de la introduccion histérica.

INTRODUCCION

En Europa, las enfermedades cardiovasculares suponen la principal causa de muerte,
mientras que en Espafia, ocupan la segunda posicion tras el cancer (V). Dentro de las
enfermedades cardiovasculares, la insuficiencia cardiaca (IC) ocupa el cuarto lugar
tras la cardiopatia isquémica, la enfermedad cerebrovascular y otras enfermedades del
corazon. Se trata de una enfermedad de primer orden, debido al coste sanitario

(aproximadamente un 2% del gasto sanitario total) y social.

La prevalencia de la IC en Espafia alcanza cifras del 5%, algo que contrasta con el
valor en otros paises europeos y EEUU, donde es de un 2%. Segun algunos autores,
esto puede ser debido a las diferentes caracteristicas metodolégicas de los escasos

estudios realizados en nuestro pais. (")

En general, se ha producido un aumento de la prevalencia de la IC, algo que en
Espafa se puede explicar por dos motivos: el envejecimiento progresivo de la
poblacién (en el periodo de censo entre 1991 y enero de 2012, se produjo un aumento
del 50% de la poblacion >65 anos) y al hecho de la reduccion de la mortalidad de
estos pacientes, algo que es apoyado por un articulo publicado por Laribi et al. en el
que se analizaron los datos de pacientes con IC en siete paises europeos en los



ultimos 20 anos, demostrandose una reduccion de la mortalidad cercana al 40% (sobre
todo en Espania, Francia, Alemania y Grecia) y que se asociaba, sobre todo, a una
mejoria en el tratamiento de estos pacientes (introduccion de IECAs, B- bloqueantes,
antagonistas del receptor de aldosterona y terapia de resincronizacién), aunque
también se cree que hay cierta influencia de algunas caracteristicas epidemioldgicas

de la poblacion europea. ()

Dentro del total de pacientes con IC, los que se encuentran en un estadio avanzado
tienen pocas opciones terapéuticas y un mal pronéstico. Hasta hace poco, la mejor y
Unica opcion existente para ellos era el trasplante cardiaco, pero en los ultimos anos,
debido al aumento de la poblacion con esta afeccion y a la disminucion del numero de
organos disponibles, se ha producido un desequilibrio entre “la oferta y la demanda”. El
numero de pacientes en lista de espera se ha doblado a la vez que el numero de
corazones disponibles ha disminuido a 1/3 de los anteriores, ademas, la supervivencia
a un ano tras el trasplante ha pasado del 85% al 76% en nuestra zona, debido al

aumento de la edad de los donantes y las comorbilidades de los receptores. @)

En este escenario poco alentador, se ha producido un auge en la utilizacién de las
asistencias ventriculares mecanicas (AVM), que se han convertido en una opcion
terapéutica real para aquellos pacientes con IC avanzada, que por no cumplir criterios,

no son incluidos en las listas de espera para recibir un trasplante cardiaco. ?

¢ QUE ES UN DISPOSITIVO DE ASISTENCIA VENTRICULAR MECANICA?

La AVM se define como aquel dispositivo capaz de generar flujo circulatorio para
sustituir parcial o totalmente la funcién del corazén en situaciones agudas o crénicas
de fracaso cardiaco severo que no responde a otros tratamientos. Pueden
proporcionar apoyo al ventriculo izquierdo (VI), al ventriculo derecho (VD) o a ambos,
e incluso pueden sustituir completamente sus funciones tras la explantacion cardiaca
). Se pueden clasificar segun distintas caracteristicas: duracién del soporte, tipo de

flujo que generan, ventriculos que asisten, propdsito de este soporte (tablas 1y 2)@.



DISPOSITIVOS DE AVM PARA SOPORTE HEMODINAMICO DE CORTA DURACION (Tabla 1)
Dispositivo Mecanismo Soporte Estrategia Duracion
BCIAo Contrapulsacion Percutaneo PTC, PRC Dias
ECMO ByCP BiV PTC, PRC Dias/semanas
BVS5000 Pulsatil (12) I, D, BiV PTC, PRC Dias/semanas
Thoratec pVAD Pulsatil (12) I, D, BiV PTC, PRC Semanas
CentriMag Centrifuga (3?) I, D, BiV PTC, PRC Semanas
TandemHeart Centrifuga (32) Percutanea PTC, PRC Dias
Impella Axial (22) Percutéaneo PTC, PRC Dias
BCIAo: balén de contrapulsacion. D: derecho. |: izquierdo. PRC: puente a recuperacion. PTC: puente a
trasplante cardiaco. BiV: bypass cardiopulmonar. 12: primera generacion. 22: segunda generacion. 32:
tercera generacion.

DISPOSITIVOS DE AVM PARA SOPORTE HEMODINAMICO DE MEDIA-LARGA DURACION (Tabla 2)

Dispositivo Mecanismo Soporte Estrategia
Abiomed 5000 Pulsatil (1?) I, D BiV PTC, PRC
Thoratec pVAD Pulsatil (12) I, D, BiV PTC, PRC
Novacor Pulsatil (12) I PTC, TD
Heartmate XVE Pulsatil (12) I PTC, TD
Heartmate | Flujo axial (2%) | PTC, TD
Abiocor TAH Pulsatil (12) BiV PTC
Cardiowest TAH Pulsatil (12) BiV PTC
Berlin EXCOR Pulsatil (12) I, D, BiV PTC
Berlin INCOR Flujo continuo (2?) | PTC, TD
DeBakey Child Flujo continuo | PTC, PRC

I: izquierdo. D: derecho. BiV: bypass cardiopulmonar. TD: terapia de destino. PRC: puente a recuperacion. PTC:

puente a trasplante cardiaco.1?: primera generacion. 2%: segunda generacion.

ANTECEDENTES HISTORICOS (3)(5)(6)(7)



La historia de la AVM comienza en 1934 cuando un estudiante de medicina llamado
Michael Ellis DeBakey cre6 una bomba de rodillo con el objetivo de simplificar las
transfusiones sanguineas, ya que permitia un flujo de sangre continuo y sin contaminar
el liquido. El funcionamiento de esta bomba fue el que se uso6 posteriormente para el
desarrollo de las maquinas corazon-pulmoén que supusieron el inicio de la era de la

cirugia cardiaca.

Figura 1. Esquema de la bomba de rodillo de
DeBakey @

En 1953 Gibbon fue el pionero en la utilizacion de una maquina de derivacion
cardiopulmonar en una cirugia, hecho que supuso el comienzo de la cirugia cardiaca.
Practicamente desde el surgimiento de esta cirugia, se admitio la necesidad de un
dispositivo que suministrara asistencia circulatoria prolongada, lo cual llevo a los
investigadores a desarrollar la ambiciosa idea de un corazon artificial. En 1963
Kantrowitz propuso la idea de un ventriculo auxiliar, consiguio desarrollarlo e
implantarlo en una paciente en 1967, a la que pudo dar de alta y que sobrevivio
durante 80 dias. En 1967 M. DeBakey colocé por primera vez con éxito una bomba de

derivacién ventricular izquierda.

En 1970 se iniciaron los estudios con bombas de flujo pulsatil neumatico. El disefio
inicial fue de Pierce, inicialmente la bomba recibié su nombre, pero posteriormente
paso a denominarse Thoratec. La FDA la aprobé como bomba para la recuperacién

postcardiotomia y como puente a trasplante.

En 1988 el uso de la primera bomba rotatoria, como soporte para un paciente en shock
cardiogénico, supuso una revolucion de los sistemas de AVM. Estas bombas
funcionaban siguiendo el principio de Arquimedes.



DeBakey disefio la primera bomba de flujo continuo, llamada HeartAssist 5 y que fue
colocada por primera vez en Viena en 1998. A esta le siguieron: Jarvik 2000 VAD,
HeartMate Il VAD.

En 1969 Perry Blackshear y su equipo desarrollaron la primera bomba centrifuga.
Durante las décadas siguientes se fue mejorando el disefo de este tipo de asistencia,
llegando en 2005 la tercera generacion. Los dispositivos de esta ultima generacién son

los que se estan usando actualmente: HeartWare y Thermo Heart DuraHeart.

Los auténticos pioneros del corazoén artificial fueron Kolff y Akutsu quienes implantaron
un corazon artificial activado hidraulicamente en un perro que sobrevivio 90 minutos.
En 1969 Denton Cooley realizo el primer implante de un corazén artificial en un
humano como puente a trasplante. Se trataba de un paciente de 47 afios con una
miocardiopatia isquémica terminal con aneurisma del VI, pero hubo complicaciones
durante la intervencién y no se le pudo desconectar de la maquina de circulacion
cardiopulmonar y murié a causa de un shock séptico. El AbioCord fue usado por
primera vez en 2001 y posteriormente la FDA lo aprobd para pacientes con una
esperanza de vida menor a 30 dias, pero el problema esta en que presenta elevadas
tasas de tromboembolismo. El unico con el que actualmente hay experiencia es con el
SynCardia (dispositivo pulsatil de primera generacién), la duracién mas larga de
asistencia con este dispositivo fue de 1374 dias, aunque el soporte medio es de 15-90

dias.

¢(HACIA DONDE NOS DIRIGIMOS?

Por un lado, cada vez son mas los pacientes con IC avanzada que tienen como unica
opcion terapéutica el trasplante cardiaco. Por otro lado, se esta produciendo un
progresivo descenso del numero de donantes de corazdn secundario al decremento en
los accidentes de trafico. Teniendo en cuenta ambos factores, se esta produciendo un

auge en la utilizacion de las AVM, algo que es previsible que prosiga en el futuro.
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Figura 3. Registro de dispositivos de AVM en Espana. ©)



RESULTADOS Y DISCUSION

TRES GENERACIONES DE DISPOSITIVOS (ANEXO 1)

Dispositivos de 12 generacién. Son bombas de flujo pulsatil impulsadas
neumaticamente o electromecanicamente. Pueden funcionar como asistencias
derechas (paracorpdreos), izquierdas (intracorpéreos) o biventriculares
(paracorpéreos). Inicialmente solo se usaron como puente a trasplante. Sus principales
desventajas son: gran tamano, ruido, infeccién de las canulas, malfuncionamiento por
agujeros en las membranas, degradacion de las valvulas, baterias de corta duracion (4
horas), algunas partes del dispositivo son extracorporeas. Cada vez mas

obsoletos.®)(10)

Dispositivos de 22 generacién. Son bombas de flujo axial continuo. Mejoran los
resultados y la calidad de vida de los pacientes al reducir el tamafo y la susceptibilidad
a infecciones, asi como el ruido. Solo se pueden colocar intratoracicamente, por lo que
unicamente son usados como asistencias izquierdas. El problema es que requieren

altas dosis de anticoagulantes. ('13)(10)

Dispositivos de A 1. Generation B 2. Generation C 3. Generation

32 generacion.

Son bombas de A
flujo radial . ]N-\‘

continuo. Tienen @ @

la capacidad de

generar un flujo de
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. . . " (\“‘
asistencias uni o w e
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estas, al igual que
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Figura 4. Dispositivos de asistencia ventricular. (A) Thoratec PVAD. (B)

generacion, el unico Thoratec HeartMate I1. (C). HeartWare LVAD.®



componente dotado de movimiento es el rotor, lo que ha llevado a una reduccion del

riesgo de complicaciones tromboticas y hemorragicas.'M®)

ESTRATEGIAS DE IMPLANTACION DE ASISTENCIA VENTRICULAR
MECANICA

Puente a trasplante (PT). Es una estrategia fundamental en las AVM y actualmente
es la mas comun de las que se implantan a largo plazo. Dan apoyo circulatorio a
pacientes que cumplen criterios de trasplante y estan en lista de espera, mejorando el
estado general (funcion renal, estado nutricional y resistencia vascular pulmonar) y

disminuyendo la mortalidad antes y después del trasplante. )11

Puente a recuperacién (PR). Esta opcidn aparece por la observacion de que en
algunos pacientes candidatos a trasplante y a los que se les habia puesto una AVM,
se producia una recuperacion, parcial o total, de la funcion sistdlica. Actualmente,
segun los datos de la INTERMACS, la recuperacion solo se produce en un 1% de
estos pacientes. Algunas de las afecciones en las que se puede conseguir son:
miocarditis aguda, fallo cardiaco poscardiotomia, fallo agudo del injerto post- trasplante
cardiaco, infarto agudo de miocardio (IAM) y miocardiopatia periparto. El problema es
que no existen marcadores que nos permitan predecir si se va a producir la
recuperacion o no, la unica opcion es dar el tiempo necesario para que se produzca,
qgue suele ser unos 2 meses. Estos pacientes ademas tienen que seguir un tratamiento

farmacoldgico intenso. *(11)(12)

Puente a decisién. En estas situaciones se usan AVM temporales con el objetivo de
comprobar si las contraindicaciones existentes para el trasplante cardiaco (TC) son
agudas y transitorias, en caso de serlo, se podria plantear incluirle en la lista de espera

para trasplante.®

Terapia definitiva o de destino (TD). Consiste en la implantacién de una AVM de
manera indefinida en aquellos pacientes que no cumplen criterios para ser
trasplantados. Estos dispositivos son bombas de flujo continuo que tienen el objetivo
de sustituir la funcion del corazén enfermo. Segun los ultimos registros de la
INTERMACS, el uso de AVM como TD ha aumentado, llegando a suponer un 40% del
total de dispositivos implantados. Hay que tener en cuenta la existencia de ciertos

10



factores, los cuales disminuyen la supervivencia, cuando se decide usar esta
estrategia en un paciente, como la existencia de enfermedades que limiten la
supervivencia a menos de 2 afios, el uso de drogas ilegales, el ambiente familiar dificil

sin apoyo social y los trastornos psiquiatricos.®@11)

Puente a ser candidato. Es la estrategia que se elige en aquellos pacientes que en
un principio no cumplen los criterios para recibir un trasplante cardiaco con suficientes
garantias de éxito, pero que tras ser sometidos a la colocacion del dispositivo sufren

una mejoria que les permite ser incluidos en la lista de espera.®®

Puente al puente. Se usa en pacientes que estan en situacion critica y se les coloca
una AVM de corta duracion. Segun la evolucion que tengan se decidira tomar una
direccion u otra: si se produce mejora de la situacion de los 6rganos del paciente, se
planteara el TC, sin embargo, si la funcién cardiaca no se ha recuperado, se les

colocara una AVM de larga duracion.®

INDICACIONES CLINICAS DE LA ASISTENCIA VENTRICULAR MECANICA

El registro INTERMACS creado en 2005, intenta establecer una serie de perfiles para
caracterizar a los pacientes que esperan una AVM. Se han creado 7 categorias
basadas en la severidad del fallo cardiaco y en la urgencia del apoyo circulatorio.
(escala INTERMACS Anexo 1). Las AVM a largo plazo tienen mejores resultados en
los pacientes con INTERMACS 3 y en el caso de los pacientes con categorias 2-7, los
resultados con dispositivos como TD o PT son mejores que los obtenidos para
pacientes con INTERMACS 1. @)

INDICACIONES DE AVM TEMPORAL (13)

Shock cardiogénico tras infarto agudo de miocardio (IAM). La cardiopatia isquémica

continua siendo la causa mas comun de IC y el shock cardiogénico es, todavia, la
complicacion mas frecuente del IAM. El Impella 2.5 y el TandemHeart han demostrado
conseguir una mejoria en los resultados de estos pacientes, especialmente cuando

son implantados de manera precoz.

Intervencion coronaria percutanea (PCI) de alto riesgo en el contexto de una

cardiomiopatia. Los dispositivos percutaneos de AVM tienen un papel importante en la

11



cardiopatia isquémica como complemento a una PCI de alto riesgo en el contexto de
un fallo severo del VI y/o shock cardiogénico. En esta situacion se pueden usar, con

buenos resultados, el TandemHeart e Impella 2.5.

Taquicardia ventricular (TV). La TV frecuentemente se acomparia de cardiomiopatia en

estadio final y puede producir inestabilidad hemodinamica. El tratamiento médico y la
terapia desfibriladora en ocasiones no son suficientes para controlar esta situacion y
actualmente se esta eligiendo realizar ablacion, en las cuales las AVM percutaneas
consiguen que los resultados sean mejores y el proceso sea mas seguro para el

paciente.

IC refractaria. En este caso las AVM pueden ser necesarias para decidir si al paciente

se le coloca un dispositivo como terapia definitiva (TD, puente a decisién) o para
mejorar la situacidon general del paciente que esta en lista de espera para trasplante
(PT). En estas situaciones también pueden usarse las AVM como puente a
recuperacion, en aquellos casos en los que exista la posibilidad de recuperacion del

miocardio.

Shock postcardiotomia (PCS). Es una de las principales causas de muerte después de

la cirugia cardiaca, debido principalmente al fallo multiorganico que se produce. El
balén de contrapulsacion intradrtico (IABP) y la terapia inotropica no son suficientes
para mantener a estos pacientes. La implantaciéon de una membrana de oxigenacion
extracorpérea (ECMO) es una practica comun en estos, pero hay otros dispositivos
que han demostrado mejorar el estado general de estos pacientes como son el
CentriMag, Impella 5.0. Pero a pesar de los avances tecnoldgicos, el PCS continua

siendo la principal causa de mortalidad de los pacientes sometidos a cirugia cardiaca.

Soporte del VD. El fallo agudo del VD puede acontecer en diversas situaciones, siendo

algunas el shock cardiogénico, postoperatorio de cirugia cardiaca o tras colocar una
AVM izquierda.

INDICACIONES DE AVM A LARGO PLAZO

En estos pacientes la AVM se coloca como estrategia de terapia de destino. Se debe
hacer una seleccién meticulosa de estos pacientes y elegir el momento adecuado para
colocar estos dispositivos.®. Segun el INTERMACS, la edad avanzada, la presencia

de ascitis, el aumento de la bilirrubina y el shock cardiogénico, se asocian a una mayor

12



mortalidad en este tipo de pacientes. El dispositivo mas usado con esta estrategia es
el HeartMate Il, y en 2014 se comenz0 a realizar estudios con el HeartMate 3 y en
2015 HeartWare inicié un ensayo clinico con MVAD, un dispositivo con un tamafo que
es un tercio del HVAD. ©)

Esta indicada la implantacion de AVM izquierda de larga duracion como terapia de

destino en los pacientes con “:

- IC cronica en grado funcional IV (sintomas de al menos 90 dias de duracion
asociados a fallo ventricular izquierdo, con una esperanza de vida inferior a 2
anos).

- No ser candidatos a trasplante cardiaco.

- Cumplir todas las siguientes condiciones:

o Ausencia de mejoria de los sintomas a pesar de tratamiento médico
optimo durante al menos 60 dias de los ultimos 90 dias.

o Consumo pico de oxigeno inferior a 12 ml/Kg/min o necesidad
continuada de soporte intravenoso inotrépico por hipotensién sintomatica,
empeoramiento de la funcién renal o empeoramiento de la congestion
pulmonar.

o Adecuada superficie corporal para el dispositivo de asistencia ventricular

seleccionado.

ALGUNAS CONSIDERACIONES ANTES DE COLOCAR UNA ASISTENCIA
VENTRICULAR MECANICA

Tamano corporal. Los pacientes obesos tienen un elevado riesgo de infeccion de los
cables, por otro lado, un tamafo corporal pequefio esta relacionado con una elevada

tasa de complicaciones, debido al escaso espacio intracorporal disponible. (14

Ventriculo izquierdo pequeno. Esta caracteristica esta relacionada con una peor
tasa de supervivencia tras la colocacién de una AVM. Esto es probablemente debido a
la succidén de la pared del ventriculo izquierdo que se produce por el funcionamiento de
la canula de entrada y que en ocasiones se asocia con taquicardia ventricular fatal.
Esta situacidon esta asociada tanto con complicaciones agudas como cronicas. A estos

pacientes no se les considera buenos candidatos para la terapia con AVM. (14

13



Componente social y psicolégico. Es esencial que exista un cuidador porque en
ocasiones estos pacientes no son capaces de realizar por si mismos los cuidados
necesarios. En lo que se refiere al ambito psicosocial, algunos autores defienden la
necesidad de realizar test para evaluar la funcionalidad de estos pacientes. Una vez
implantado el dispositivo, tienen que enfrentarse al cambio en numerosas actividades
de su vida diaria y al miedo y la ansiedad que les genera la preocupacién por el

dispositivo y la incertidumbre en lo que se refiere a su futuro. (14X15)

Tabaquismo. Se ha demostrado en estos pacientes que el tabaco es un factor de
riesgo que supone un aumento de la mortalidad y la morbilidad tras el implante de la
AVM. En algunos centros el habito tabaquico del paciente le supone no ser candidato
a terapia con dispositivos de AVM, en otros, exigen una abstinencia de al menos 3

meses. (19

Insuficiencia renal pre-operatoria. Esta patologia continia siendo un potente
predictor de mortalidad post-implantacién de la AVM, especialmente en los pacientes
que estan en dialisis antes de la intervencion. Su manejo es complicado y
normalmente se estan utilizando las fistulas arteriovenosas para dialisis en lugar de la

opcion de dialisis peritoneal. (19

COMPLICACIONES DERIVADAS DE LA IMPLANTACION DE UNA
ASISTENCIA VENTRICULAR MECANICA

Problemas hemorragicos. El sangrado, especialmente el gastrointestinal, esta
asociado con un aumento de la morbilidad tras la implantacion de la AVM. La
incidencia de la hemorragia perioperatoria es del 30%, el sangrado gastrointestinal 19-
40%, el ictus isquémico puede llegar al 8% y el ictus hemorragico al 2-11%. Las
hemorragias en estos pacientes estan relacionadas con diversos factores, entre los
gue se encuentran: anticoagulacion cronica, sindrome de Von Willebrand adquirido,
presion de pulso disminuida que aumenta el riesgo de angiopatia. El mecanismo de
sangrado Gl consiste en el desarrollo de malformaciones arteriovenosas y el manejo
de estos pacientes se basa en la interrupcion de la terapia anticoagulante y

antiagregante y realizacion de endoscopia. 4)(16)(17)
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Infecciones. La infeccion de los cables que conectan la bomba con el sistema
eléctrico de baterias es la mas frecuente y uno de los principales problemas de los
dispositivos de AVM. La mayoria de las infecciones son bacterianas. Es muy
importante la profilaxis, que debe iniciarse en el mismo momento en el que se implanta
el dispositivo. Otro factor importante para evitarlas es que tanto los pacientes como los
cuidadores tengan conocimientos sobre el cuidado de los cables, que debe ser diario y

requiere: clorhexidina, mascarillas y guantes estériles. “4)16)

Trombos en el dispositivo. Es una complicacion severa que puede llevar a la
aparicion de sintomas de hemdlisis y una clinica que puede ir de la IC a shock
cardiogénico. Tiene una incidencia del 6-12%. Para evitarla, se tiene que anticoagular
y antiagregar a los pacientes. Para cada dispositivo se recomienda un INR, pero en
muchos el objetivo es un INR de 2.0-3.0, actualmente no estan aprobados los nuevos
anticoagulantes para estos pacientes. Cuando se alcanzan niveles supraterapéuticos y
no hay sangrado, no se recomienda hacer reversion aguda de la anticoagulacion por el
poco beneficio que se obtiene y el potencial dafio. En pacientes con niveles
infraterapéuticos, se debe usar heparina de bajo peso molecular (HBPM) o infusién de
heparina hasta alcanzar niveles adecuados. Para realizar la antiagregacion, en estos
pacientes se recomienda la toma diaria de acido acetil salicilico (AAS) 81 mg o 325
mg. Todo este tratamiento farmacoldgico para evitar la trombosis lleva a un aumento

del riesgo de sangrado. (1617

Trombocitopenia inducida por heparina. Es una situacion patoldgica en la que la
heparina utilizada para prevenir trombosis, desencadena una respuesta inmunitaria
que lleva a la formacion de anticuerpos contra el complejo HNF/factor 4 plaquetario,
que se encarga de activar las plaquetas. Como tratamiento se procede a la sustitucion
de la heparina por anticoagulacion alternativa, principalmente inhibidores directos de la
trombina parenterales. Habitualmente estos anticuerpos se hacen indetectables en 3
meses y disminuye el riesgo de trombocitopenia inducida por heparina recurrente en

caso de nueva exposicion a heparina.('®)

Fallo del VD. Es una complicacién muy dificil de predecir, que puede aparecer en el
postoperatorio, lo que conlleva una elevada mortalidad, o mas tardiamente. Se cree
que puede ser causado por un aumento de la precarga del VD debido al incremento
del gasto cardiaco tras la colocacion de la AVM, asi como el desplazamiento hacia la
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izquierda del septo interventricular, que afectaria a la contractilidad del ventriculo
derecho. En el caso del fallo precoz, hay una serie de factores de riesgo
preoperatorios: sexo femenino, existencia de fallo circulatorio preoperatorio, fallo de
otros 6rganos, fallo sistolico severo del ventriculo derecho y enfermedad vascular
pulmonar. Para predecir el riesgo preoperatorio de este tipo de fallo se pueden usar:
ecocardiografia, parametros hemodinamicos y biomarcadores que incluyen lipocalina
asociada a gelatinasa de neutréfilos, nitrégeno ureico en sangre, aspartato
aminotransferasa y creatinina sérica. Cuando se habla del fallo tardio, los factores de
riesgo no estan bien establecidos, aunque se solapan con los del fallo precoz. Para
tratar el fallo que aparece en el postoperatorio, se valora la implantacién de un
dispositivo de AVM derecha y en el caso del tardio, hay que tratar la causa
subyacente, conseguir un buen manejo de los sintomas y modificar la velocidad de la

bomba. @(17)

SITUACION EN ESPANA. REGISTRO DE LA SECTCV Y ESPAMACS

El auge en el uso de los dispositivos de AVM, sobre todo los de larga duracion, ha sido
mas tardio en Espafia en comparacion con EEUU y otros paises de la Unién Europea,
debido principalmente a que nuestro pais, a pesar del descenso global que se ha
producido en el numero, sigue siendo el lider en trasplantes cardiacos/afio. Hace 20
anos en Espafa el balon de contrapulsacion era, en muchos hospitales, el ultimo
escalon terapéutico al que se llegaba cuando las demas opciones habian fracasado y
el paciente estaba con 2 inotrépicos distintos. (' Actualmente el panorama espariol es

distinto.

Uno de los primeros hospitales en utilizar la AVM fue el Hospital Universitario de
Bellvitge, que en 2015 publicd un estudio sobre su experiencia en los 10 primeros afios
de utilizacion del dispositivo AbioMed BVS 5000. Al comienzo del programa solo se
contemplaba la estrategia de puente a trasplante, algo que se amplio a otras opciones
con los buenos resultados que se consiguieron. En este estudio se incluyeron todos
los pacientes a los que se les implant6 un dispositivo de AVM, uni- o biventricular,
entre 1992 y 2001. Fueron un total de 37 enfermos. La media de duracion de la AVM
univentricular fue de 117 horas y en el caso de la biventricular, 54.8 horas,

consiguiéndose el destete en 7 pacientes (4 altas y 3 muertes), 17 recibieron un
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trasplante (12 altas y 5 muertes) y 13 murieron con el dispositivo. Las principales
causas de muerte fueron el fallo multiorganico y la patologia neuroldgica y entre los
eventos adversos, por orden de frecuencia: hipovolemia, insuficiencia renal y

hemorragia.(19(0)

En Espana entre 2007 y mediados de 2013 funcionaba el registro utilizado por el
Grupo de Trabajo de Asistencia Mecanica Circulatoria de la SECTCV. El primero fue
publicado en 2011. Para su realizacion se recogian los datos de cada centro y
posteriormente se introducian en la base de datos nacional. Durante el periodo de
tiempo de 2007 a 2013 se sometid a la intervencién a 523 pacientes, implantandose
602 dispositivos, siendo mas frecuentes los centrifugos. Los objetivos eran 2:
recuperacion ventricular y puente a trasplante. Las principales causas de mortalidad
fueron el fallo mutiorganico y el bajo gasto. Este registro fue sustituido por
ESPAMACS. @V

ESPAMACS es el nombre que ha recibido el nuevo Registro Espaiol de Asistencia
Mecanica Circulatoria, en funcionamiento desde octubre de 2014. El numero de
centros participantes es mayor que el de su predecesor, contando con 18 hospitales
espafoles, tanto publicos como privados. Esta basado en procedimientos, de manera
que cada implante de una AVM genera un nuevo dato, independientemente de que se
coloquen varios en el mismo paciente. El primer informe publicado recogio la actividad
entre octubre de 2014 y mayo de 2016. Durante este periodo se implantaron 369
dispositivos (316 de corta duracién y 50 de larga duracion) en los 18 centros
participantes. Los objetivos fueron distintos segun se tratara de AVM de corta o de
larga duracion. En los primeros fueron: puente a trasplante y posible puente a
trasplante; en los segundos: puente a trasplante, posible puente a trasplante y terapia
de destino. En lo que se refiere a la situacion de los pacientes, a los que se les coloco
una AVM de corta duracion, el estado general era peor y a nivel global, la mayoria de
los pacientes tenian un perfil INTERMACS 3-4 en el caso de los dispositivos de larga
duracion y perfil 1-2 en los de corta duracién. En el caso de los dispositivos de larga
duracion los principales eventos adversos que se registraron fueron: disfuncién del
dispositivo, disfuncion neurolégica, arritmias cardiacas, infeccion mayor, hemorragia
mayor y fallo del ventriculo derecho; la causa mas frecuente de mortalidad en
pacientes con este dispositivo fue el dano neuroldgico. En lo que se refiere a los

17



dispositivos, el mas usado para la AVM de corta duracién fue el Levitronix y en el caso

de la AVM de larga duracion el Berlin Heart Excor. ©)(22)

CONCLUSIONES

Las AVM se han convertido en una alternativa real en el tratamiento de los pacientes
con IC avanzada. El numero de pacientes candidatos a AVM ha aumentado en los
ultimos afos debido a la mejoria en el tratamiento de la IC, incrementado la
supervivencia de estos pacientes, a costa de que un mayor numero de estos enfermos

llegue a un estadio avanzado.

Aunque en Espana el uso de estos dispositivos ha sido menor que en otros paises, se

prevé un incremento de implantes de dispositivos de AVM en el futuro.

Es importante el uso de la escala INTERMACS, ya que permite clasificar a los
pacientes en funcion de su situacién clinica y decidir si es conveniente o no la

colocacion de la AVM.

Debe continuar la investigacion y el desarrollo de dispositivos de AVM para conseguir

tiempos de asistencia mas largos y disminuir las complicaciones derivadas de su uso.
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ANEXO

ESCALA INTERMACS

ESCALA INTERMACS
Nivel Descripciéon Situacion clinica
1 Crash and burn | Inestabilidad hemodinamica a pesar de dosis
plenas de farmacos y/o apoyo mecanico con
hipoperfusion de érganos diana (shock
cardiogénico)
2 Sliding down on | Empeoramiento progresivo de sintomas en
inotropes paciente dependiente de inotrépicos.
&) Stable Estabilidad hemodinamica con dosis bajas-
dependant medias de inotrépicos (no se pueden retirar).
4 Frequent flyer Inotrépicos retirados pero frecuentes recaidas
con retencién hidrica y congestion.
5 Housebound Estabilidad en reposo pero absoluta limitacion
de actividad fisica y clinica congestiva.
6 Walking Actividad menos limitada, sin congestién, pero
wounded fatigabilidad con pequefos esfuerzos
7 Class IlIB Clase funcional lll de la NYHA con balance
hidrico estable actual y previo.
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TRES GENERACIONES DE DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA VENTRICULAR ()

Dispositivos de

AVM
[
| |
. e 1
Flujo pulsa!tlll ( Flujo continuo
generacion)
[ [
[ [ | [ |
p - Flujo axial (22 Flujo centrifugo
DEECRIpRIES Paracorporeo L generacion) (32 generacion)
Novacor EHEST gLl
Thoratec pVAD Syncardia HearMate II CentriMag
HeartMate )
XVE/IP/VE Abiomed 5000 Jarvik 2000 TandemHeart
Thoratec IVAD Berlin EXCOR Berlin Heart HVAD
INCOR DuraHeart LVAS

Heart Assist 5
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INTRODUCCION

Lz prevalencia de |z IC en Espafia 2lcanza valores del 5%, este aumento se debe 2 dos motivos: af progresive envejecimiante de fa
pobiacién y una reduccidn de 2 mortalidad de los pacientes con IC (asociada a una mejoria en el tratamiento) . Todo esto ha hecho:
gue el nimero de pacientes con IC avanzada sumente y 2n estos casos, 13 Unica opeidn terapéutica era el trasplante cardiaco.

JQUE ES UN DISPOSITIVO DE ASISTENCIA VENTRICULAR?

La AWM se define como aquel dispositive capaz de generar flujo drculatorio para sustituir
parcial o totalmente la funcidn del corazdn en sitvacones agudas o crdnicas de fracaso
cardiaco severc que no responde a otros tratamientos.

Sa clasifican en tres generaciones segln & flujo que generan (Figura 1) (Figura 2]

Debide Iz disminucidn de corazones disponibles {la mayoria procedian de fallecidos en accidentes de tréfica), se ha producide un
disbalance entre “oferta y la demanda”. En este escenario poco alentador, 123 AVM se han postulade como una alternativa de

tratamiento real para aquellos pacientes con IC avanzada que no son incluidos en |z lista de espera por no cumplir fos criterios de
indusidn

ESTRATEGIAS DE IMPLANTACION DE UNA AVM

[Puente a trasplante (PT). Mejoran el estado general del paciente que estd en lista de

espera,

Flujo pulstil {19 peneracién) * [Puente a recuperacidn (PR). Pacizntes con AVM y candidatos a TCO, con el objetivo de
mejorar la funcidn sistdlica. Algunas patologizs: micgarditis aguda, fallo cardiace
jpesteardiotomia, falle agudo del injerto pestTCO, 1AM y miocardiopatia periparto.

* Puente a decisidn. El objetive es comgrobar si las contraindicaciones existentes para TCO

san transitorias.

Terapia de destino {TD). Facientes no candidatos a TCO.

* Puente a ser candidate. Pacientes que en un principio no cumplan criterios para TCO,
[paro presentan mejoria con la AVM.

+  [Puente al puente. Pacientes en situacién critica.

1. Tres generaciones de dispositives de AWM
Dispositives de AVM

Flujoaxdal (20

Flujo centrifugo (34
generacidn) {

genaracidn)

Imipellz
Hearbdate i Centritzg
Jarvik 2000 TandemHeart
Berlin Heart INCOR D
Durateart LS

Haart Assist 5

INDICACIONES DE COLOCACION DE UNA AVM

AVM temporal, COMPLICACIONES DERIVADAS DE

LA AVM

* Hemorragias. Las mas frecuentes son las Gl
Manejo: interrupcidn de terapia anticoagulante
¥ antiagregante + endoscopia.

* Infecciones, La mds frecuente es a infeccidn de

los cables que cenectan la bomba. La mayoria

son bacterianas. La profilaxis debe iniciarse en
el momento de colecacién de [a AVM.

+ Trombos en el dispositivo. Complicacidn
savera (6-125%). Clinica gue puede irde ICa
shack cardiogénice. Obliga a anticoagulacidn
{INR 2.0-3.0) + antiagregacidn.

* Trombocitopenia indudda per heparina. Por
farmacién de anticuerpos contra el complejo

Shock cordiogénico tras JAM. La cardiopatia isquémica continda siendo [z

causa mas comin y el shock cardicgénice, |z complicacién mds comun tras

1AM,

POl de alto riesgo en ef contexto de ung cardiomiopatio.

Taguicardio ventriculor. Las AWM consiguen gue los resultados de la

ablacidn s2an mejores y el proceso mds seguro para el pacienta.

IC refractario. Las AVM son necesarias para decidir si se coloca una terapla

da desting o una comao puente a trasplante.

* Shock pastrardiotomia. Es una de las principales causas de muerte tras
cirugia cardiaca.

* Saparte def ventriculo derecho.

Figura 2. Dispositivos de asistancia ventricular (4] Theractes PVAD. (B).
Thoractes HearthMate IL (C). HeartWare LVAD.

AWM de larga duradidn. E| més usado con este objetivo es el Hearthiate I1. Estdn indicados
estos dispositivos en los sigulentss pacientes:

* |C crénica en grade funclenal IV,

* Mo ser candidatos a trasplante cardiaco.

ESPAMACS

HINF/factor 4 plaguatario, Se sustituye |2 Nombre que racibe el nueve Registro Espaiol de Asistencia Mecdnica
* Cumplir todas las sigulentes condiciones: o
i . hegaring por inhitédores directos de l2 Circulatoria [sustituyé al de la SECTCV]. En funcionamients desde
+ husenciz de mejoria de los sintomas a pesar de tratamiento “trombina intravenosos.

2014, con un total de 18 centros participantes. Entra 2014 y 2016 se
Implantaron 329 dispositivos. La AVM de corta duracidn maés usada fue
la Lawitronix v de larga duracicn la Berlin HeartExcar.

médico dptimo durante al manas 60 dias de los dltimos 50
dias.

+ Consumo pico de owigens < 12 mifkg/min o necesidad
continuada por hipotensidn sintomatica, empeoramiento de
la funcidn ranal o empeoramianto de |3 congestin pulmonar.

+ Adecuada superficie corporal.

*  Fallo del VD. Muy dificil de predecir. Asociado
con un aumento de [a precarga del VD. Puede
ser precoz (postoperatorio) o tardio. En el
precoz, valorar una AWM darecha; en el tardio,

CONCLUSIONES. 25 AvM se han convertido en una alternativa real en el tratamiento de los pacientes con IC avanzada. El nimero de pacientes candidatos a AVM ha aumentado en fos Gitimes afics debido a la mejoria en ef

o dela G, | tando |a supervivencia de astos enfermos. En Espafia el uso de estos dispositives ha sido menor, pero se prevé que se produzca un incremento de su uso en los préwmes afios. Es importanta I3 utilizacidn de
Ia esczlz INTERMACS, ya que nos permite clesificar a los padentes en funcidn de su situacidn clinica y decidir si ez conveniente ¢ no l2 AVM. La irvestigacién debe continuar en este campo, con el objetive de conseguir desarreliar
dispositives que permitan tiempos de asistencla mds langos y una disminucidn de las complicaciones derivadas de su uso. :
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