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Editorial

El papel de los dispositivos de asistencia ventricular en la insuficiencia cardiaca

avanzada
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La insuficiencia cardiaca (IC) es un problema, tanto regional
como mundial, de primer orden y afecta a mas de 5 millones de
estadounidenses. Segtin un estudio de la American Heart Associa-
tion, cada afio se diagnostican unos 550.000 casos nuevos. De estos,
aproximadamente 250.000 tienen IC avanzada y permanecen
sintomaticos aunque se sometan al tratamiento médico maximo.
La IC es la causa mas importante de hospitalizacion, y s6lo en 2007
supuso un enorme gasto econémico de mas de 33.000 millones de
délares’. El nimero de pacientes con IC crénica sigue creciendo
rapidamente debido a los nuevos avances médicos que resultan en
que la poblacion vive mas tiempo. Por otro lado, también han
mejorado considerablemente los tratamientos de episodios de IC
descompensada, infarto de miocardio, parada cardiorrespiratoria y
shock cardiogénico tras cardiotomia. Para muchos de estos
pacientes, el trasplante cardiaco seria la opcién ideal, pero
desafortunadamente la lista de espera para un trasplante de
coraz6n va en aumento y el nimero de donantes de corazén
trasplantable sigue estancado. Por ello, el trasplante cardiaco es
una opcion muy limitada que se reserva so6lo a pacientes con IC
avanzada. La asistencia mecanica circulatoria, particularmente la
de dispositivos de asistencia ventricular izquierda (DAVI) implan-
tables de forma permanente, esta empezando a llenar este vacio en
el caso de los pacientes con IC avanzada que han dejado de
responder a un tratamiento médico 6ptimo.

DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA VENTRICULAR

Estos dispositivos que ayudan al corazén a bombear la sangre
han experimentado un rapido desarrollo durante la Gltima década
(fig. 1) y su forma y su tamafio siguen evolucionando. Los
dispositivos de los que disponemos actualmente pueden dividirse
en dos grupos segin las caracteristicas del flujo: bombas de flujo
pulsatil y bombas de flujo continuo (FC).

La primera generacion de dispositivos de asistencia ventricular
son las bombas de desplazamiento positivo o bombas de flujo
pulsatil. Los dispositivos HeartMate XVE, Thoractec PVAD (Tho-
ratec Corporation, Pleasanton, California, Estados Unidos), Novacor
(WorldHeart, Oakland, California, Estados Unidos) y Berlin Excor
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(Berlin Heart, Berlin, Alemania) son ejemplos actuales de
dispositivos de flujo pulsatil. El HeartMate XVE fue el
primer dispositivo aprobado como tratamiento definitivo (TD)
tras finalizar el ensayo clinico REMATCH (Evaluacion aleatoria de la
asistencia mecanica en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca
congestiva)?. Sin embargo, existen otros DAVI de uso clinico mas
modernos que utilizan la tecnologia de FC. Dependiendo del patron
de flujo, pueden dividirse en dos grupos: de flujo axial o de flujo
radial (centrifugo). Los componentes de estas bombas tienen un
rozamiento minimo y en algunas el elemento impulsor esta
completamente en suspension electromagnética, lo que evita la
necesidad de rozamiento. Algunos ejemplos de DAVI de FC son el
HeartMate II (Thoratec Corp, Pleasanton, California, Estados
Unidos), el Jarvik 2000 (Jarvik Heart, Nueva York, Estados Unidos),
el Berlin Heart Incor (Berlin Heart, Berlin, Alemania) y el
HeartAssist5 (MicroMed, Houston, Texas, Estados Unidos). Ade-
mas, en Estados Unidos actualmente se estan llevando a cabo una
serie de ensayos clinicos para probar bombas de FC mas modernas,
la HVAD (HeartWare International, Farmingham, Massachusetts,
Estados Unidos) y la DuraHeart (Terumo Heart, Ann Arbor,
Michigan, Estados Unidos). La bomba CentriMag (Thoratec
Corporation, Pleasanton, California, Estados Unidos) es un dispo-
sitivo de asistencia circulatoria extracorpérea de FC y uso temporal
que facilita la estabilizacion hemodinamica de pacientes que
necesitan asistencia cardiorrespiratoria. Se puede configurar como
dispositivo de asistencia ventricular derecha o de oxigenacién por
membrana extracorporea. Su disefio permite tanto el paso de FC
hacia adelante como la descarga. Por ello, los pacientes con
bomba de FC tienen una presion pulsatil muy débil o incluso
carecen de pulso.

USO DEL DISPOSITIVO DE ASISTENCIA VENTRICULAR IZQUIERDA
EN LA INSUFICIENCIA CARDIACA AVANZADA

En principio, los DAVI se usaban en pacientes con IC en fase
terminal como una medida temporal de puente al trasplante (PT).
Pero su uso prolongado con el fin de aumentar la supervivencia y
mejorar la calidad de vida ha conseguido que en la actualidad se
considere una alternativa aceptable para pacientes en que el
trasplante de corazon no es posible. Por todo eso, estos dispositivos
se utilizan actualmente con diferentes objetivos, se siguen usando
como PT, pero también, cada vez con mayor frecuencia, como TD
o soporte permanente. Actualmente se esta investigando un nuevo
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Figura 1. Evolucion de los dispositivos de asistencia circulatoria mecanica desde los grandes dispositivos externos de flujo pulsatil a los pequefios dispositivos de
flujo continuo. AD: auricula derecha; Ao: aorta; AP: arteria pulmonar; DAVD: dispositivos de asistencia ventricular derecha; DAVI: dispositivos de asistencia
ventricular izquierda. Con permiso de Thoratec Corp., Pleasanton, California, Estados Unidos.

uso como «puente a la recuperacion» e incluso en algunos casos se
esta usando como «puente a la decision».

PUENTE AL TRASPLANTE

Se ha demostrado que el trasplante cardiaco alarga y aumenta la
calidad de vida de los pacientes con IC en fase terminal. Por
desgracia, s6lo disponemos de un pequefio nimero de donantes de
corazon adecuados. En cambio los sistemas de asistencia mecanica
son, tedricamente, ilimitados. Hay ciertas restricciones para el uso
de dispositivos de asistencia ventricular: econémicas, la proximi-
dad de los pacientes a los centros de implantacion, el apoyo
familiar y la aceptacion por la comunidad en general. Aunque
nunca se ha realizado un ensayo aleatorizado que analice el uso de
los dispositivos de asistencia ventricular como alternativa al
trasplante, su utilizacion reduce la mortalidad y mejora el estado
general de los pacientes antes y después del trasplante, con cifras
del 70% de supervivencia a este®. Ademas mejoran la funcién renal,
el estado nutricional y la resistencia vascular pulmonar, para lo que
suele hacer falta varios meses. Los ensayos iniciales evaluaban las
bombas de primera generacion, que se asociaban a unas tasas de
morbimortalidad mas altas. Sin embargo, el uso de las bombas
de segunda generacion obtuvo incluso mejores resultados. Dos
grandes ensayos multicéntricos aleatorizados y de disefio pros-
pectivo concluyeron que casi el 80% de los pacientes alcanzaban los
objetivos principales del trasplante o recuperacion cardiaca o se
mantenian bien usando el dispositivo y seguian siendo elegibles
para trasplante. Los pacientes tuvieron menos riesgo de muerte
stbita a la espera de trasplante y pudieron volver a llevar su vida
con bastante normalidad®®. Los dispositivos de tercera generaciéon
siguieron aumentando esta tendencia, con tasas de supervivencia a
los 6, 12 y 24 meses del 90, el 84 y el 79% respectivamente®.

TRATAMIENTO DEFINITIVO

El concepto de TD se ha desarrollado durante la Gltima década,
una vez obtenidos resultados esperanzadores en los ensayos
clinicos de su uso como PT. Los pacientes candidatos al uso de estos
dispositivos con ese objetivo, por definicion, no son aptos para el
trasplante de corazoén por la combinacién de los factores de edad
avanzada y otras comorbilidades. Es decir, estos pacientes se
encuentran en un estado de salud deficiente y tienen corta

esperanza de vida. Sin embargo, incluso en estos pacientes, los
DAVI han mostrado mejores resultados que sélo tratamiento
médico maximo. En un andlisis posterior al ensayo clinico
REMATCH, se demostrdé que la tasa de supervivencia de estos
pacientes fue del 61% después de 1 afio, en comparacion con el 25%
conseguido en el grupo de tratamiento médico del REMATCH’.

La primera experiencia de su uso como TD se vio limitada por la
durabilidad y el tamafio del dispositivo pulsatil, por lo que esta
terapia no tuvo gran aceptacion general. Mas tarde se desarrollaron
nuevos sistemas (DAVI de FC), que aportaron seguridad y una
asistencia circulatoria efectiva, mejoraron significativamente la
vida del dispositivo y permitieron reducir su tamafio. Estos Gltimos
dispositivos han conseguido mejores resultados que las bombas de
primera generacion, con tasas de supervivenciaa 1y 2 afios del 68 y
el 58% respectivamente®. De hecho, segiin INTERMACS (Interagency
Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support), hay una
diferencia ain mayor en la tasa de supervivencia a 1 afio entre los
pacientes con dispositivos de flujo pulsatil (61%)y los de FC (74%)°.

Estos resultados continuaran mejorando conforme se vaya
perfeccionando el sistema de seleccion de pacientes (fig. 2). Es
obvio que los pacientes en peor estado generaran los peores
resultados, por lo que el problema esta en establecer limites entre
los pacientes que estan demasiado mal y los que estan demasiado
bien. Los datos de INTERMACS coinciden en mostrar que los
pacientes de las categorias de enfermedad mas grave tienen las
tasas de mortalidad mas altas®. Se deberia evitar la implantacién
de dispositivos en ese tipo de pacientes o retrasarla hasta que se
encuentren estabilizados y su estado de salud haya mejorado.
Podemos usar modelos predictivos para predecir los resultados
que obtendremos con los pacientes con IC, y debemos tener en
cuenta especialmente la presencia de comorbilidades a la hora de
seleccionar a los pacientes candidatos a este tipo de TD.
Generalmente, también tendran repercusiones desfavorables otras
afecciones preexistentes no relacionadas con la IC pero que limiten
la vida menos de 2 afios. Otros factores importantes pueden ser el
uso de drogas ilegales, un ambiente familiar dificil sin apoyo social
y los trastornos psiquiatricos. Las enfermedades que se puedan
tratar, como las infecciones activas, las coagulopatias o un estado
nutricional deficiente, hay que tratarlas en el preoperatorio.
Enfermedades tales como las valvulopatias pueden tratarse
durante la intervencion. Posiblemente, la complicacién mas dificil
de predecir es la IC derecha postoperatoria, pero un proceso de
seleccion de pacientes adecuado puede ayudar a disminuir su
incidencia'®.
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Gracias a los adelantos tecnolégicos, asi como al proceso de
seleccion y manejo del paciente, se ha producido una mejora
significativa y constante en las tasas de supervivencia de los
pacientes con DAVI, tanto como tratamiento permanente como en
su uso temporal como PT (fig. 3). Igual de importante para la
supervivencia del paciente es la mejora concomitante de la clase
funcional y la calidad de vida debida a la mejora de su estado
hemodinamico (fig. 4)!". Todas estas mejoras han permitido que
los resultados de los pacientes con asistencia mediante DAVI se
vayan acercando a los resultados a largo plazo que conseguidos con
el tratamiento de referencia, el trasplante cardiaco'’.

PUENTE A LA DECISION

A veces los pacientes se presentan en estado de shock
cardiogénico y moribundos. En este contexto tan grave puede

dispositivos de asistencia ventricular izquierda; HM II: HeartMate II; INTrEPID:
estudio sobre pacientes que no pueden recibir trasplantes y son dependientes
de inotropicos; PT: puente al trasplante; REMATCH: evaluacion aleatorizada de
la asistencia mecanica para tratar la insuficiencia cardiaca congestiva; TD:
tratamiento definitivo; TMO: tratamiento médico 6ptimo; VE: modelo Vented
Electric; XVE: modelo Extended Line Vented Electric. Con permiso de Thoratec
Corp., Pleasanton, California, Estados Unidos.

ser dificil discernir si el fallo del 6rgano diana, incluido el estado
neurologico, es reversible. Estos pacientes suelen evolucionar muy
mal y no seran candidatos al uso de estos dispositivos a largo plazo
o al trasplante cardiaco urgente. Sin embargo, si las contra-
indicaciones son agudas y potencialmente reversibles o si cabe la
posibilidad de una completa recuperacion cardiaca, el uso
temporal de dispositivos de asistencia ventricular puede salvar
la vida al paciente. El Centrimag es un dispositivo efectivo y de bajo
coste que podria ser (til en este contexto, ya que ayuda a mejorar el
estado hemodinamico y la funciéon del 6rgano diana y brinda la
oportunidad de evaluar con mas precision el estado clinico del
paciente'?. Ademas es ficil de implantar y requiere una diseccién
minima, lo que es muy importante pues estos pacientes suelen
tener coagulopatias y se encuentran inestables. Este dispositivo
ofrece una asistencia inmediata, y si el estado clinico mejora, se
puede reevaluar al paciente para el uso de un dispositivo a largo
plazo, la retirada del implante o el trasplante cardiaco.
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PUENTE A LA RECUPERACION

Se trata de un uso nuevo e interesante de los DAVI. Hasta
ahora, solo un pequefio niimero de pacientes con DAVI habian
conseguido mejora de la funcion cardiaca, pero cada vez tenemos
mas pruebas de que la descarga prolongada del ventriculo
izquierdo resulta en una remodelacidon inversa y una mejora
funcional que en algunos casos incluso permite retirar el DAVI'. La
estrategia para alcanzar este resultado implica un tratamiento
mecanico y también farmacolégico. La descarga completa del
ventriculo izquierdo, junto con un tratamiento farmacol6gico
agresivo, maximiza la incidencia de recuperacion de los pacientes
con cardiomiopatia dilatada y aumenta la duraciéon de la
recuperacion tras la retirada del DAVI. Los pacientes deben
continuar con el tratamiento médico estandar para la IC
mientras lleven el dispositivo y después someterse a algin
tipo de protocolo de «destete», lo que implica realizar pruebas
usando labomba a velocidades bajas. Alos pacientes que cumplen
estos criterios especificos se les puede dar la opcion de retirar el
DAVI para la recuperacion del miocardio. Se han obtenido
resultados excelentes con estrategias similares, en las que
la recuperacion permitio la retirada del DAVI en mas del 70%
de los pacientes con miocardiopatia no isquémica'3. Después de
9 aios, los pacientes siguen en buen estado y con mejor calidad
de vida que los trasplantados, lo que indica que la recuperacion,
ademas, es duradera’®.

RESUMEN

El uso de DAVI en pacientes que no responden al tratamiento
médico es actualmente una opciéon terapéutica para muchos
pacientes. Debido al escaso nimero de donantes de corazodn,
muchos de ellos necesitan este tipo de asistencia, ya sea mientras
permanecen en la lista de espera o como tratamiento de por vida.
Los DAVI de FC actuales son muy duraderos y seguros y han
contribuido a la expansion de este campo. Por otro lado, las futuras
mejoras en el manejo del paciente y las superficies de contacto con
la sangre permitiran reducir las complicaciones observadas en el
uso de esta asistencia a largo plazo. La mejora de la tecnologia y de
los resultados de los pacientes ha permitido que el uso de los DAVI
actuales se aproxime al objetivo final, una solucién mecanica para
la IC avanzada y quizd incluso antes de que se produzcan
empeoramiento de los sintomas y aumento de hospitalizaciones.
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