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1. INTRODUCCION
1.1.- Importancia de la insuficiencia cardiaca

La insuficiencia cardiaca (IC) es muy prevalente en los paises
occidentales: afecta en torno al 2% de la poblacion en Europa y Estados Unidos.
(1) La IC ejerce un fuerte impacto sobre el sistema sanitario, es la primera causa
de hospitalizacion en mayores de 65 afios, representa el 3% de los ingresos
hospitalarios y el 2,5% del coste de la asistencia sanitaria. (1) Con el desarrollo
farmacoldgico y técnico actual se ha conseguido mejorar la calidad de vida de
los pacientes y se ha aumentado la supervivencia, sin embargo, el prondéstico
sigue siendo malo. En la Unién Europea, las enfermedades cardiovasculares son
la principal causa de muerte. (1,2) En Espafia, la IC es la cuarta causa de muerte
cardiovascular por detrds de la cardiopatia isquémica, la enfermedad
cerebrovascular y otras enfermedades del corazon. Representa el 10% de los

fallecimientos por causa circulatoria en los varones y el 16% en las mujeres. (1)

Podemos diferenciar dos patrones de IC, uno con funcién sistélica
preservada, mas asociado a la hipertensién, y otro con funciéon deprimida, en
relacion principalmente con la cardiopatia isquémica. (2,3) Todo trastorno que
conduce a alteraciones estructurales del ventriculo izquierdo (VI) o de su funcién
predisponen al desarrollo de IC. Aunque las causas predisponentes a desarrollar
cada tipo de IC no son siempre las mismas, existe una superposicion
considerable entre ellas. En los paises industrializados las coronariopatias
explican entre el 60-75% de los casos de IC. (2) La hipertension arterial también
contribuye al desarrollo de IC en alrededor del 75% de los pacientes, lo que
incluye a la mayoria de pacientes con coronariopatia. (1,2) En definitiva, los
principales factores de riesgo de IC son la patologia coronaria, la hipertension
arterial y la diabetes mellitus tipo 2, que interactian entre ellos de forma
sinérgica. También son factores de riesgo conocidos la edad, el sexo masculino,
las dislipemias, la obesidad, el habito tabaquico y el sedentarismo. (2) En el 20-
30% de los casos de IC con funcion sistolica deprimida se desconoce la causa
exacta, pudiendo deberse a infecciones viricas, toxinas, defectos genéticos y
trastornos que ocasionen gasto cardiaco elevado en pacientes con una anomalia

estructural subyacente. (2)
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El prondstico de la IC sintomatica es malo. Estudios poblacionales indican
que el 30-40% de los pacientes fallecen el primer afio tras el diagndstico, y el 60-
70% en los primeros 5 afios. (1) En situacion de IC grave refractaria, el pronostico
con tratamiento médico es aun peor, con una supervivencia al afo inferior al
25%, comparable a la de las neoplasias mas agresivas. (1,2) Es dificil predecir
el prondstico individualmente, pero la presencia de sintomas en reposo (clase IV
de la NYHA) asocia tasas de mortalidad anuales del 30-70%, mientras que en
clase NYHA Il oscila en torno al 5-10%. (2)

El tratamiento farmacoldgico, los dispositivos de resincronizacion y la
cirugia de la IC han conseguido prolongar la supervivencia de los pacientes y
mejorar sus sintomas. (2—4) Sin embargo, en las fases mas avanzadas de la
enfermedad, estas opciones terapéuticas llegan a ser ineficaces, y son el
trasplante cardiaco (TxC) y los dispositivos de asistencia circulatoria (DAC) las
alternativas que pueden permitir prolongar la supervivencia y mejorar la calidad
de vida a estos pacientes. (2,3,5,6) Los DAC han demostrado su efectividad
como terapia temporal, ya sea como puente al TxC o como puente a la
recuperacion, y también como soporte permanente en pacientes con
contraindicaciones para el TxC. (4-6) Hoy en dia disponemos de DAC
paracorpéreas, intracorpéreas y dispositivos que permiten la completa

sustitucion del corazon.

La escala INTERMACS (Interagency Registry for Mechanically Assisted
Circulatory Support) permite estratificar a los pacientes con IC avanzada en 7
niveles en funcion de su perfil hemodindmico y el grado de dafio en 6rganos
diana. Esta escala tiene valor para predecir mortalidad y complicaciones
postoperatorias en el implante de DAC y en pacientes con IC avanzada
sometidos a TxC urgente. (7) En el anexo 1 se muestra la clasificacion de los

pacientes con IC avanzada segun la escala INTERMACS.
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1.2.- Dispositivos de asistencia ventricular
1.2.1.- Tipos de dispositivos de asistencia circulatoria

a. Dispositivos de flujo continuo:

v' Bombas de rodillos: funcionan de modo similar a las maquinas de
circulacion extracorpdrea. Requieren anticoagulacion y vigilancia
constante de la consola. Estan indicadas en situaciones de deterioro
hemodindmico agudo cuando se prevé una necesidad de horas de
duracion, pues producen importante hemolisis y trombopenia. (8)

v" Bombas centrifugas (BioMedicus®, Sarns®, Lifestream®, Nikkiso®): la
sangre es propulsada gracias a un vortice artificialmente creado. No
producen hemoalisis y no requieren anticoagulacion si mantienen flujos
superiores a 2 I/min. Requieren estrecha vigilancia y so6lo pueden

utilizarse durante breves periodos (dias) (4,8,9)

Bomba centrifuga Sarns®

v' Sistemas axiales: emplean una canula con una turbina eléctrica en su
interior que expulsa la sangre desde el VI a la aorta. El Impella CP®
pertenece a este grupo. Son facilmente implantables por su pequefio
tamafio. (5,8-11)

b.- Dispositivos de flujo pulsatil (HeartMate I®, AB5000-Abiomed®): son
dispositivos con valvulas de entrada y salida similares a las protesis
valvulares convencionales. Ofrecen soporte durante dias a meses. Pueden

ser implantados como bombas extracorpoéreas, paracorpéreas o como

Pagina 4



dispositivos intracorporeos de soporte del VI. Los mas modernos presentan
superficies de contacto con la sangre muy poco trombogénicas y no

requieren anticoagulacion ni causan hemodlisis apreciable.(8,12,13)

Bateria HeartMate para
llevar externamente en
funda

Bateria HeartMate para
llevar externamente en
funda

\

Conductor
percuténeo que
sale del cuerpo

Conductor
eléctrico

Conductor
eléctrico

77 HeartMate Il LVAS
" o "bomba

cardiaca”

Miniconsola del
sistema HeartMate Il
LVAS

Componentes del dispositivo HeartMate [I®y su acoplamiento al sistema circulatorio

c.- Corazén artificial total: El CardioWest Total Atrtificial Heart® es el Unico
corazoén artificial aprobado en USA. Es un dispositivo neumatico implantado
en posicion ortotdpica, con una carcasa rigida que contiene una doble
camara esférica de poliuretano. Su principal limitaciéon es su tamafio, que
impide su uso en pacientes con superficie corporal inferior a 1,5 m2. Requiere
sistemas complejos de control y niveles adecuados de anticoagulacién, por

lo que los pacientes deben permanecer ingresados.(8,14,15)

Esquema de la posicion del dispositivo una vez implantado e imagen del mismo
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1.2.2.- Criterios de seleccidn para soporte circulatorio mecéanico (4,8,9)

Basta con cumplir uno de ellos, aunque por lo general los pacientes con shock
se tratan primero con inotropicos y balén de contrapulsacion intraadrtico (BCIA0)

y Si siguen en esa situacion se procede al soporte circulatorio mecanico.

a. Criterios hemodinamicos de shock cardiogénico:

e Indice cardiaco < 1,8-2 I/min/m?2

e Presion sistolica adrtica < 90 mmHg

e Presion de enclavamiento pulmonar > 15-20 mmHg

e Presion auricular media > 20 mmHg (asistencia derecha)
e Diuresis horaria < 20 ml

e Resistencias vasculares sistémicas >2.100 dinas/s/cm.

b. Soporte inotropico maximo y balén de contrapulsacion

intraadrtico si no hay contraindicacion.

1.2.3.- Criterios de exclusion para soporte circulatorio mecénico (8)

Nitrégeno ureico >100 mg/dl o creatinina > 5,0 mg/dI
- Enfermedad pulmonar o hepatica cronica severa

- Carcinoma metastésico

- Sepsis sistémica

- Déficit neurolégico significativo

- Procedimiento cardiaco quirargico técnicamente incompleto

1.3.- Dispositivo Impella CP®(10,16-22)

1.3.1.- Descripcién: Los dispositivos Impella CP® consisten en bombas-
catéter mini-invasivas de tipo axial. Sus caracteristicas principales son su
micro-motor que mueve un rotor suspendido en levitacion magnética,
montado en un cilindro metalico con una entrada y una salida que permite
impulsar la sangre. El dispositivo cilindrico se introduce a través de la valvula
aortica, en el caso de las asistencias izquierdas o a través de la valvula

pulmonar en las derechas. En el caso de los sistemas de asistencia
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izquierda, existen modelos que pueden ser implantados por via periférica
retrograda, percutaneamente a través de la arteria femoral (Impella 2.5,
Impella CP®) y los modelos que se implantan quirdrgicamente por arteria
femoral, axilar o a nivel toracico por canulacién directa de la aorta

ascendente.

Diametro
9 Fr del catéter

Compatible con
14 Fr introductor de 14 Fr

vl

Diametro de motor 14 Fr

Zona de salida
de sangre

Zona de entrada
de sangre

Dispositivo Impella CP® y sus componentes. Imagen fluoroscopica de su colocacion

1.3.2.- Indicaciones

- Soporte hemodinamico en shock cardiogénico INTERMACS 2 con
uno de los siguientes objetivos:
v' Puente a decision (terapia de destino, asistencia de larga
duracion, TxC...)
v" Puente a recuperacion.
v" Puente a TxC.
- Soporte hemodindmico en intervencionismo coronario de alto
riesgo: paciente con disfuncion ventricular, IC, sospecha de
enfermedad multivaso o de afectacién de tronco comun izquierdo

(TCI) o descendente anterior proximal.

1.3.3.- Complicaciones
Las complicaciones mas frecuentes asociadas el uso del Impella son:

e Desplazamiento de la bomba en su posicion transadrtica que

provoca fallo de bombeo.
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e Hemodlisis (generalmente leve).

e Hemorragia por el punto de acceso vascular.

e Isquemia de la extremidad inferior.

e Accidente cerebrovascular.

e Trombosis y embolias

e Dafio cardiovascular, principalmente por fenémenos de
succién sobre las valvulas.

¢ Infeccion y/o sepsis.

e Lesiones endocardicas.

e Fallo de la bomba.

1.3.4.- Resultados

Los estudios acerca del dispositivo Impella informan sobre supervivencias
qgue varian mucho dependiendo del tipo de dispositivo y de su indicacion.
(5,16)

Las revisiones sistematicas mas actuales concluyen que este dispositivo
presenta beneficios significativos respecto al uso del BCIAo tanto en
supervivencia global, como en la recuperacién miocardica y reduccién de
sintomatologia, asi como un mejor perfil de seguridad, pues su uso reduce
la incidencia de ictus, necesidad de realizar nueva revascularizaciéon y la
aparicion de efectos adversos cardiacos graves en comparaciéon con el
BCIlAo. (5,16)

Estudios retrospectivos muestran también una mayor tasa de
supervivencia en pacientes con shock cardiogénico en quienes se implanté
el dispositivo Impella de manera precoz antes de iniciar tratamiento
vasopresor, inotropico y revascularizacion percutanea frente a aquellos

pacientes en quienes se implanté de forma tardia. (17-19)

2. OBJETIVOS
a. Hacer una revision de los pacientes del hospital clinico universitario de
Valladolid (HCUV) en los que se ha implantado el dispositivo Impella CP®.

b. Hacer una revision global sobre la IC y las asistencias circulatorias.
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c. Profundizar en el funcionamiento e indicaciones del dispositivo Impella

CP®asi como las posibles complicaciones derivadas de su uso.

3. RESULTADOS:

Desde que se comenzo a utilizar este dispositivo en el HCUV ya han sido

15 pacientes los que han sido tributarios del uso del mismo por diferentes

motivos e indicaciones y con diversos resultados. A continuacién se presenta

un resumen de los pacientes agrupados por indicaciones:

Shock cardiogénico refractario a inotropicos y vasopresores

1)

2)

Varon de 62 afios con antecedentes de infarto de miocardio en 1996 y
revascularizacion percutanea. Remitido desde consulta de cardiologia por
miocardiopatia dilatada y disfuncion ventricular severa. Se realiza
coronariografia y se revasculariza la descendente anterior, la 12 obtusa
marginal y circunfleja proximal. Durante el procedimiento se produce
oclusién de la circunfleja, parada cardio-respiratoria y 3 episodios de
fibrilacion ventricular que requieren desfibrilacion, reanimacion
cardiopulmonar avanzada, implante de Impella CP® y membrana de
oxigenacion extracorpérea (ECMO) veno-arterial quirdrgica por shock
cardiogénico refractario a inotropicos y vasopresores. Tras una evolucion
favorable, con retirada del ECMO e Impella comienza subitamente con
dolor epigastrico, sudoracién profusa, bloqueo auriculo-ventricular
completo, elevacién del ST en cara inferior y parada cardiorrespiratoria
por disociacion electromecanica que no se logra recuperar. Finalmente
fallece posiblemente por trombosis aguda del stent.

Mujer de 61 afios con antecedentes personales de miocardiopatia dilatada
secundaria a quimioterapia con disfuncion biventricular severa. En 2014
se implanta desfibrilador con terapia de resincronizacion (DAI-TRC) como
prevencion primaria. En 2/2016 se detecta fibrilacion auricular, no se
realiza cardioversion por presencia de trombo en la orejuela izquierda. En
11/2016 es trasplantada con caracter urgente. Tras la cirugia se objetiva

disfunciéon biventricular severa con nula respuesta a tratamiento
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inotrépico. Se implanta BCIAo a través de arteria femoral izquierda. Al no
observar mejoria hemodinamica se implanta sistema ECMO con
canulacion venosa periférica y canulacion arterial de aorta ascendente.
Dada la mala evolucién se realiza explante de BCIAo e implante de
Impella CP® por via femoral izquierda. Posteriormente se decide insercion
de Vent para drenaje del VI a través de vena pulmonar superior derecha
y Su conexion a la linea venosa de ECMO. Presenta deterioro progresivo
de su situacion general que aboca en un cuadro de disfuncion

multiorganica que lleva al fallecimiento de la paciente.

Terapia puente a trasplante cardiaco

1)

2)

Mujer de 25 afios portadora de marcapasos VVIR por sincopes en
Bulgaria en 2009 sin evidenciarse cardiopatia estructural. En 2012 es
diagnosticada de miocardiopatia dilatada con disfuncion sistolica
moderada e insuficiencia mitral moderada. En 2014 se implanta
marcapasos-TRC. Ingresa en 6/2016 por IC avanzada, precisando
inotrépicos y asistencia ventricular izquierda tipo Impella CP®. En 7/2016
se realiza TxC urgente con buen resultado. Evoluciona favorablemente y
esta actualmente asintomatica con buena funcion del injerto.

Varoén 64 afos, diagnosticado de miocardiopatia dilatada no isquémica en
1999. En 2010 presenta empeoramiento funcional y se implanta DAI-TRC
con mejoria clinica. En 10/2013 ingresa por IC aguda grave y shock
cardiogénico con necesidad de BCIAo e inotrépicos. Desde entonces
presenta empeoramiento del estado funcional. Ingresa en 1/2016 por IC
avanzada que precisa inotrépicos y se realiza estudio pretrasplante
cardiaco. Se complica con neumonia atipica y shock cardiogénico que
precisa BCIAo e intubacion orotraqueal. En 3/2016 se implanta Impella
CP® y se incluye en lista de espera de TxC urgencia 0. Presenta
complicacion por malposicion del catéter Impella que precisa recolocacion
en hemodindmica. Pasados 5 dias se procede al implante de asistencia
ventricular izquierda tipo Levitronix® con buen resultado y se retira el

Impella®. Se excluye de forma temporal de lista de espera de TxC. Tras
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3)

4)

5)

una cierta recuperacion, se reincluye en lista. Es trasplantado, pero
presenta disfuncion precoz del injerto con shock y fallece en el quiréfano.
Vardn de 65 afios con miocardiopatia dilatada endlica con disfuncion VI
severa desde 1996. En 2003 se ablaciona fibrilacion auricular paroxistica
y se implanta marcapasos-TRC. En 2010 se sustituye por DAI-TRC. Tuvo
buena clase funcional hasta 4/2015. Desde entonces presenta IC
progresiva y precisa varios ingresos y tratamiento inotropico en escalada.
Se incluye en lista de espera de TxC en 8/2015. Ingresa en 12/2015 por
bajo gasto cardiaco. Debido a la mala evolucion hacia shock cardiogénico
se implanta asistencia Impella CP®y se incluye en lista de espera urgente
de TxC (urgencia 0 nacional), que se lleva a cabo sin incidencias. Esta
asintomatico con injerto normofuncionante.

Varon 24 afos con miocardiopatia dilatada idiopatica familiar
diagnosticada en 2009. En 2015 presenta IC con datos de mal prondstico
y multiples ingresos por dicho motivo. Se realiza estudio pretrasplante y
se le incluye en lista de espera. Ingreso en 8/2015 por bajo gasto cardiaco
precisando BCIAo y asistencia Impella CP® y se incluye en lista de TxC
como urgencia 0 nacional y es trasplantado. Presenta diversas
complicaciones: fallo primario del injerto severo que precis6 ECMO
durante 6 dias, necesidad de reintervencién por taponamiento cardiaco y
neumotérax derecho que precisé drenaje toracico. Actualmente
asintomatico con injerto normofuncionante.

Paciente de 64 afios que en 2006 es diagnosticado de miocardiopatia
dilatada con coronarias normales debida a sarcoidosis con afectacion
pulmonar y cardiaca. En 2015 se implanta DAI-TRC. Ingresa en 7/2017
por shock cardiogénico en contexto de taquicardia supraventricular,
llevandose a cabo ablacion del nodo auriculo-ventricular. Se evalla para
TxC (estadio D, NYHA 1lIB, INTERMACS 5) Se decide inclusion en lista
de espera electiva. En 8/2017 precisa dos reingresos por tormenta
arritmica y bajo gasto. En 9/2017 se implanta asistencia Impella CP® e
ingresa en lista de espera urgencia 0 nacional. Se realiza TxC sin

complicaciones. Se encuentra asintomatico con injerto normofuncionante.
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Puente a candidatura para trasplante cardiaco.

1) Varén de 29 afios que en 5/2017 presenta un proceso infeccioso
respiratorio, con posterior clinica de IC. Se diagnostica de miocardiopatia
dilatada no isquémica, con disfuncion sistolica biventricular muy severa e
insuficiencia mitral severa funcional. Se implanta DAl monocameral como
prevencion primaria. En 10/2017 empeora su clase funcional sin
desencadenante previo. Ingresa en Ledn con datos de hipoperfusion
organica y taquicardia ventricular no sostenida con mejoria tras infusion
de levosimendan. Se deriva al HCUV para evaluacién de opciones
terapéuticas e ingresa en lista de espera electiva de TxC. Se realiza
cateterismo derecho que objetiva irreversibilidad de la hipertension
pulmonar severa con contraindicacion para el TxC. Se implanta Impella
CP® como soporte hemodindmico como puente a candidatura para TxC a
través de abordaje quirdrgico subclavio derecho, sin complicaciones. En
12/2017, tras constatar reversibilidad de la hipertensiéon pulmonar, se
decide reinclusion en lista de TxC en cédigo O (urgencia nacional). Se

realiza el TxC sin complicaciones. Actualmente asintomatico.

Soporte  circulatorio  durante revascularizacibn  coronaria

percutanea.

1) Mujer de 74 afios con antecedentes de arteriopatia periférica,
miocardiopatia dilatada con disfuncién ventricular severa (FEVI 25%),
insuficiencia mitral severa y enfermedad coronaria de 2 vasos. En
2/2017 se decide revascularizacion de la descendente anterior y 12
diagonal, con soporte de asistencia ventricular Impella CP® sin
incidencias y revascularizacién completa. Actualmente acude estable,
con disnea clase funcional 1l de la NYHA.

2) Mujer de 76 afios con antecedentes de hipertension arterial y
dislipemia e infarto agudo de miocardio sin elevacion del ST. Presenta
enfermedad coronaria de 3 vasos revascularizada quirdrgicamente en
12/2013. En 2/2016 sufre un nuevo infarto sin elevacion del ST. La
coronariografia aprecia enfermedad de 3 vasos y obstruccion del
puente de mamaria interna a la descendente anterior y el de safena a
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3)

4)

5)

coronaria derecha. En 3/2016 se realizan 2 intentos fallidos de
revascularizacion percutanea a la descendente anterior bajo soporte
con sistema Impella CP®, uno de ellos complicado con infarto peri-
procedimiento. Al final del segundo procedimiento el flujo de la
descendente anterior es aceptable y se considera continuar con
tratamiento médico. Evoluciona favorablemente.

Varén de 66 afios, hipertenso, dislipémico, ex fumador y obeso. Sufre
infarto de miocardio anterior en 3/2004. La coronariografia evidencia
enfermedad coronaria de la coronaria derecha y descendente anterior
tratada con stent recubierto a la descendente anterior proximal y
media. La coronaria derecha no es revascularizable. Posteriormente
se implanta DAI por sincope con estudio electrofisiolégico en el que se
indujo taquicardia ventricular. En 2015 se objetiva fraccion de eyeccion
moderadamente deprimida y se realiza ergometria de buen prondstico.
Posteriormente ingresa de forma programada para revascularizacion
de arteria circunfleja con asistencia ventricular con Impella CP® que se
lleva a cabo de manera exitosa sin incidencias. Actualmente
permanece asintomatico.

Mujer de 57 afios dislipémica, exfumadora con antecedentes familiares
de cardiopatia isquémica (madre a los 60 afios) y de muerte subita
(hermana de 53). Presenta angina de esfuerzo con ecocardiograma de
esfuerzo positivo (2016). La coronariografia mostré lesién severa en la
coronaria derecha distal calcificada que no se puede revascularizar.
En 2017 ingresa para desobstruccién cronica de la coronaria derecha,
gque se complic6 con parada cardio-respiratoria por disociacion
electromecanica, requiriendo maniobras de reanimacion cardio-
pulmonar avanzada e implante de Impella CP® para asistencia
ventricular. La evolucion es favorable y se decide tratamiento medico
de la lesion no revascularizable.

Mujer de 66 afios con hipertension arterial, dislipemia, diabetes
mellitus tipo 2 y cardiopatia isquémica. En 4/2017 sufre infarto de
miocardio con bloqueo completo de rama izquierda Killip Il e
insuficiencia mitral severa isquémica. La coronariografia demuestra

enfermedad de 3 vasos y disfuncion ventricular izquierda severa. Se
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6)

7

realiza cirugia de revascularizacion coronaria y anuloplastia mitral.
Postoperatorio torpido, con fracaso renal agudo, sindrome de bajo
gasto y taquicardias ventriculares polimérficas por trombosis de
bypass venoso a marginal que requirié nuevo cateterismo bajo soporte
con Impella CP® donde se evidencia la resolucién espontanea del
trombo y no precisa revascularizacién. Tras una evolucion favorable
empeora clinicamente y tras realizar ecocardiograma transtoracico es
diagnosticada de endocarditis infecciosa sobre valvula mitral. Presenta
taquicardia ventricular polimérfica sincopal que requiere desfibrilacion.
Se implanta marcapasos y evoluciona favorablemente.

Varén de 64 afios con antecedentes personales de hipertension
arterial, dislipemia y cardiopatia isquémica cronica. En 4/2015 se
realiza coronariografia y se objetiva oclusion de descendente anterior,
12 y 22 marginal, coronaria derecha e interventricular posterior. Se
presenta en sesion médico-quirdrgica y se decide revascularizacion
percutanea bajo soporte hemodinamico con Impella CP®. Se realiza
ICP a coronaria derecha y primera y segunda obtusa marginal con
buen resultado y sin incidencias. Evoluciona favorablemente.

Varén de 71 afios con antecedentes personales de hipertension
arterial, diabetes mellitus tipo 2 y ex tabaquismo. Presenta cardiopatia
isquémica crénica y sindrome coronario sin elevaciéon del ST en 2014
con revascularizacion de coronaria derecha mediante stents
recubiertos, con enfermedad no significativa de tronco-descendente
anterior-circunfleja. Ante un nuevo episodio de angina de esfuerzo de
una semana de duracién acude a urgencias donde se objetiva bloqueo
completo de rama izquierda ya conocido y elevacion de troponina.
Presenta empeoramiento clinico con mayor dolor toracico y disnea,
ortopnea, trabajo respiratorio, desaturacion en situacion de edema
agudo de pulmédn y signos de hipoperfusion periférica. No responde a
ventilacion no invasiva por lo que requiere intubacion orotraqueal, y
conexion a ventilacion mecanica. Se realiza cateterismo cardiaco
urgente que evidencia trombosis subaguda de segmento distal del
tronco comun izquierdo, realizandose angioplastia emergente con

apoyo de Impella CP®. Tras dilataciéon con balén se objetiva buen
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resultado angiografico. En su evolucion presenta situacion de shock
cardiogénico y se decide nuevo implante de dispositivo de asistencia
ventricular tipo Impella CP® sin complicaciones y con evolucién

favorable.

La tabla presentada en el anexo 2 resume las caracteristicas mas relevantes de

los 15 pacientes a los que se les ha implantado un dispositivo Impella CP® en el

Hospital clinico universitario de Valladolid

4. DISCUSION:

En el presente estudio describimos la experiencia inicial con el uso del

dispositivo Impella CP® en el HCUV, que, a juzgar por los resultados, ha sido

muy positiva. Es mas que probable que su utilizacion aumente en los

préximos afios, debido a los alentadores resultados obtenidos.

Las principales ventajas del dispositivo, respecto a otros DAC son las

siguientes:

1)
2)

3)

4)

Aporta un mayor soporte hemodinamico que el BCIAo (6,16)
Facilidad de implante: es un dispositivo que puede implantarse
percutaneamente por via transfemoral, o bien por via transaxilar, lo
cual es técnicamente mas complejo, pero que ofrece la posibilidad de
movilizacion del paciente. En nuestra serie se implantdé por esta
segunda via en 2 pacientes, lo cual le permitié realizar rehabilitacion
motora durante la espera para el TxC evitando asi el deterioro
funcional y pérdida de masa muscular que acompafia al
encamamiento prolongado. Es posible que esta via de abordaje sea
cada vez mas utilizada en nuestro hospital.

Facilidad de retirada: ninguno de nuestros pacientes experimenté
complicaciones en su retirada.

Evita una cirugia cardiaca con circulacion extracorpOrea que es
necesaria en otro tipo de DAV, como la Centrimax, lo cual es muy
relevante a la hora del TxC porque la cirugia cardiaca previa es un

factor independiente de mortalidad en el TxC. (23)
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5)

Su manejo es relativamente sencillo. Consta de una consola muy
intuitiva en la que se monitorizan diversos parametros. El personal
meédico y de enfermeria requiere un breve periodo de aprendizaje para
familiarizarse con su uso y para la solucion de los diversos problemas

gue pueden surgir.

También presenta una serie de inconvenientes, entre los que cabe destacar los

siguientes:

1)

2)

3)

Complicaciones asociadas al uso del dispositivo. Solamente en un
paciente de los 15 se tuvo que recolocar por desplazamiento del
catéter. Se trataba de un paciente en el que se implanté por via arterial
femoral, y la posible causa del desplazamiento fue una movilizacion
brusca del paciente. La recolocacion se realizé en hemodinamica, y se
trata de un procedimiento sencillo, que no precisa anestesia general
porque se realiza de forma percutanea y que debe realizarse bajo
vigilancia ecocardiografica que asegure la correcta posicién del
catéter.

Elevado coste econémico (unos 12000 euros). Ademas, esta aprobado
su uso durante 1 semana, tras la cual es necesario recambiarlo, con el
sobrecoste que eso supone. Esto pone de manifiesto la imperiosa
necesidad de seleccionar correctamente a los pacientes candidatos a
recibir este tipo de terapia. En el HCUV la decision del implante de
cualquier DAC es decidida en una sesion multidisciplinar en la que
participan miembros del servicio de Cardiologia pertenecientes a la
Unidad de Insuficiencia Cardiaca Avanzada, cirujanos cardiacos y
anestesistas.

Dolor en la zona del implante, en especial cuando se utiliza la via
transaxilar. El implante en este caso se realiza en la sala de
hemodinamica (proximamente se realizara en el quiréfano) y precisa
una insercion quirargica en la cual es frecuente que se produzca una
lesion del plexo braquial con el consecuente dolor neuropatico. Esta

sintomatologia se controla habitualmente con el uso de gabapentina,

Pagina 16



farmaco que se ha indica de manera protocolizada a todos los

pacientes en los que se implanta el Impella CP® en nuestro hospital.

En estos 15 pacientes que componen la revision, el dispositivo Impella

CP® se ha utilizado fundamentalmente con tres finalidades:

1)

2)

Como soporte hemodindmico en dos pacientes con shock
cardiogénico muy severo en situacion de INTERMACS | que habian
requerido el implante de una ECMO. En este caso el Impella CP® se
utiliza para “descargar” el ventriculo izquierdo que esta sometido a una
elevada postcarga debido a la ECMO. Sin duda, este es uno de los
escenarios clinicos mas graves secundarios a patologia cardiaca, y
cabe esperar una elevada mortalidad. Nuestros dos pacientes
fallecieron, pero en el primero de ellos la causa de la muerte fue una
trombosis aguda del stent, tras haberle recuperado de la situacién de
shock cardiogénico profundo con la ECMO y con el Impella una vez
que habian sido retirados, por lo tanto, podemos decir que dichas
asistencias cumplieron con su finalidad.

Como puente a TxC fue utilizado en 7 pacientes, uno de los cuales
falleci6 tras la realizacion del mismo. En este paciente el Impella CP®
fue retirado y sustituida por una asistencia tipo Centrimax debido a que
se preveia que se mantuviera durante un periodo prolongado en lista
de espera de TxC debido a sus condiciones generales y elevado indice
de masa corporal. En el resto de los pacientes la evolucién fue
favorable. Segun los nuevos criterios de distribucion de 6rganos de la
Organizacion Nacional de Trasplante, aquel paciente en situaciéon de
shock cardiogénico en el que se precisa DAC de corta duracién, como
es el Impella, tiene prioridad nacional (cédigo 0) desde las 48 horas
del implante hasta una semana tras el implante siempre que no
presenten fracaso multiorganico. Posteriormente, en caso de no haber
sido trasplantados, pasan automaticamente a urgencia regional
(codigo 1). Anteriormente a esta modificacion de los criterios decidida
en 2016, los pacientes con Impella permanecian indefinidamente en

codigo 0. Las principales ventajas del Impella en esta indicacion son
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3)

evitar una cirugia cardiaca para implantar una Centrimax, la facilidad
de su retirada en el quir6fano y la posibilidad que ofrece de
movilizacion en caso de ser implantada por via transaxilar.

Soporte hemodindmico en pacientes que van a ser sometidos a
intervencionismo percutaneo de alto riesgo. Con esta indicacion se ha
implantado en 6 pacientes, todos ellos con una evolucién favorable,
aunque en dos no se pudo realizar satisfactoriamente la
revascularizaciéon. En estos pacientes, el Impella se implanta de forma
profilactica porque durante el intervencionismo sufren una isquemia
miocardica con altas probabilidades de provocar fallo cardiaco agudo,
con todas las consecuencias que ello acarrea. El dispositivo es retirado
en muchas ocasiones en la propia sala de Hemodindmica, o bien a las

pocas horas en la Unidad de cuidados criticos agudos coronarios.

5. CONCLUSIONES:

La experiencia inicial con el uso del dispositivo Impella CP® en el
HCUV es muy positiva, con una tasa de complicaciones muy baja.

Las principales indicaciones con las que se ha utilizado han sido el
tratamiento de pacientes en shock cardiogénico en situacion de
INTERMACS |, el tratamiento del shock cardiogénico en pacientes en
lista de espera de TxC y el soporte hemodindmico en pacientes que

son sometidos a revascularizacion percutanea de alto riesgo.
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Anexo 1: Clasificacion de los pacientes con IC avanzada segun la escala INTERMACS

Perfiles

INTERMACS
1

INTERMACS
2

INTERMACS
3

INTERMACS
4

INTERMACS
5

INTERMACS
6

INTERMACS
7

Definicién

«Crash and burn»

«Sliding on
inotropes»

«Dependent
stability»

«Frequent flyer»

«Housebond»

«Walking
wounded»

«Placeholder»

Descripcion

Inestabilidad hemodindmica pese a dosis crecientes de catecolaminas y/o soporte circulatorio mecanico con
hipoperfusién critica de érganos diana (shock cardiogénico critico)

Soporte inotrépico intravenoso con cifras aceptables de presion arterial y deterioro rapido de la funcién renal, el estado
nutricional o los signos de congestién

Estabilidad hemodindmica con dosis bajas o intermedias de inotropicos e imposibilidad para su retirada por hipotension,
empeoramiento sintomético o insuficiencia renal progresiva

Es posible retirar transitoriamente el tratamiento inotropico, pero el paciente presenta recaidas sintomaticas frecuentes,
habitualmente con sobrecarga hidrica

Limitacion absoluta de la actividad fisica, con estabilidad en reposo, aunque habitualmente con retencion hidrica
moderada y un cierto grado de disfuncién renal

Menor limitacion de la actividad fisica y ausencia de congestion en reposo. Fatiga facil con actividad ligera

Paciente en clase funcional NYHA llI-1ll sin balance hidrico inestable actual ni reciente
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Anexo 2:Tabla resumen de las principales caracteristicas de los pacientes en los que se ha
implantado el dispositivo Impella en el Hospital Clinico Universitario de Valladolid.

Varén Infarto Shock cardiogénico Arteria femoral derecha 5 dias Fallece por reinfarto
durante ICP INTERMACs |
Mujer 61 TxC por MD Shock cardiogénico Arteria femoral izquierda 2 dias No Fallece por fracaso
INTERMACs | multiorgénico

Mujer 25 MD no Puente a TxC Arteria femoral izquierda 3 dias No Favorable
isquémica

Varén 64 MD no Puente a TxC Arteria femoral izquierda 7 dias Malposicion del catéter Fallece durante TxC
isquémica

Varén 65 MD endlica Puente a TxC Arteria femoral izquierda 2 dias No Favorable

Varén 24 MD familiar Puente a TxC Axilar 5 dias No Favorable

Varén 29 MD no Puente a TxC Axilar 8 dias No TxC. Favorable
isquémica

Varén 64 MD no Puente a TxC Arteria femoral izquierda 9 dias No Favorable
isquémica

Mujer 74 MD isquémica Soporte durante ACTP Arteria femoral izquierda <1 dia No Favorable
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Mujer
Varon

Mujer

Mujer
Varén

Varon

76

66

57

66

64

71

EC

EC

EC

EC

EC

EC

Soporte durante ACTP
Soporte durante ACTP

Soporte post-PCR
durante ACTP

Soporte durante ACTP

Soporte durante ACTP

Soporte durante ACTP.

Shock cardiogénico

refractario

Arteria femoral derecha
Arteria femoral derecha

Vena femoral derecha

Arteria femoral derecha
Arteria femoral derecha

Arteria femoral
izquierda. Arteria
femoral derecha.

<1 dia

<1l dia

<1l dia

<1 dia

<1 dia

<l dia

No

No

No

No

No

No

Revascularizacion fallida

Favorable

Revascularizacion fallida

Favorable

Favorable

Favorable

Abreviaturas: ACTP: angioplastia coronaria transluminal percutanea. EC: enfermedad coronaria. MD: miocardiopatia dilatada. ICP: intervencién cardiolégica
percutanea; TxC: trasplante cardiaco
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