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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La mayoria de los dispositivos de asistencia ventricular (DAV) de larga duracion
utilizados actualmente son intracorpdreos y de flujo continuo. Sus principales inconvenientes son el
coste elevado y la imposibilidad de ofrecer soporte biventricular. El objetivo de este estudio es describir
los resultados de una estrategia de implante de un DAV paracorpéreo de flujo pulsatil como puente al
trasplante (PAT) en pacientes adultos.

Meétodos: Andlisis retrospectivo de las caracteristicas, complicaciones y resultados de una serie
unicéntrica de pacientes consecutivos tratados con el DAV EXCOR como PAT entre 2009 y 2015.
Resultados: En este periodo se implantaron 25 DAV, 6 de ellos biventriculares. En 12 pacientes la
indicacion fue directamente PAT y en 13 puente a la decision debido a la presencia de contraindicaciones
potencialmente reversibles o posibilidad de recuperacion. Veinte pacientes (80%) alcanzaron el objetivo
del trasplante cardiaco tras una mediana de soporte de 112 dias (rango 8-239). Las principales
complicaciones fueron: infecciosas (52% de los pacientes), neurologicas (32%, la mitad de ellas mortales),
hemorragicas (28%) y fallo del DAV que obligd a cambiar algiin componente de este (28%).
Conclusiones: El 80% de los pacientes tratados con el DAV EXCOR como PAT alcanzaron el objetivo tras
una mediana de soporte de casi 4 meses. Las complicaciones mas frecuentes fueron las infecciosas y las
mas graves las neuroldgicas. El empleo de estos DAV de flujo pulsatil como PAT, en nuestro medio, es una
estrategia factible que consigue resultados similares a los DAV de flujo continuo.

©2016 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Experience With a Long-term Pulsatile Ventricular Assist Device as a Bridge
to Heart Transplant in Adults

ABSTRACT

Introduction and objectives: Most long-term ventricular assist devices (VADs) that are currently
implanted are intracorporeal continuous-flow devices. Their main limitations include their high cost
and inability to provide biventricular support. The aim of this study was to describe the results of using
paracorporeal pulsatile-flow VADs as a bridge to transplant (BTT) in adult patients.

Methods: Retrospective analysis of the characteristics, complications, and outcomes of a single-center
case series of consecutive patients treated with the EXCOR VAD as BTT between 2009 and 2015.
Results: During the study period, 25 VADs were implanted, 6 of them biventricular. Ventricular assist
devices were indicated directly as a BTT in 12 patients and as a bridge to decision in 13 due to the
presence of potentially reversible contraindications or chance of heart function recovery. Twenty
patients (80%) were successfully bridged to heart transplant after a median of 112 days (range, 8-239).
The main complications included infectious (52% of patients), neurological events (32%, half of them
fatal), bleeding (28%), and VAD malfunction requiring component replacement (28%).

Conclusions: Eighty percent of patients with the EXCOR VAD as BTT achieved the goal after an average of
almost 4 months of support. The most frequent complications were infectious, and the most severe were
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neurological. In our enivonment, the use of these pulsatile-flow VAD as BTT is a feasible strategy that
obtains similar outcomes to those of intracorporeal continuous-flow devices.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2016 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espafia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

DAV: dispositivo de asistencia ventricular
IC: insuficiencia cardiaca

PAT: puente al trasplante

TxC: trasplante cardiaco

VD: ventriculo derecho

INTRODUCCION

A pesar de los constantes avances terapéuticos en insuficiencia
cardiaca (IC), un nimero importante de estos pacientes llega a una
situacion de IC refractaria a los tratamientos convencionales. Para
la mayoria de ellos el trasplante cardiaco (TxC) sigue siendo el
tratamiento de eleccién; sin embargo, la escasez de donantes y la
presencia de contraindicaciones o comorbilidades hacen que
muchos pacientes no puedan acceder a esta terapia. Por ello, los
dispositivos de asistencia ventricular (DAV) han experimentado un
rapido desarrollo en los Gltimos afios. Su funcién es dar soporte
circulatorio a los pacientes con IC avanzada hasta llegar al TxC
como «puente al trasplante» (PAT), hasta que la funcién cardiaca se
recupere en casos de cardiopatias reversibles («puente a la
recuperacion») o como tratamiento definitivo en pacientes no
candidatos a TxC («terapia de destino»).

Actualmente los DAV paracorpoéreos de flujo pulsatil han dado
paso a una nueva generacion de bombas de flujo continuo mas
duraderas, de menor tamafio y consumo, y de implantacion
intracorpdrea. Sus resultados son muy aceptables, aunque con la
limitacion de su elevado coste y la dificultad para asistir a ambos
ventriculos a la vez. En Espaiia, con un tiempo medio de espera de
TxC menor de 6 meses (inferior al de otros paises de su entorno) y
con condicionantes econdémicos que limitan la expansion de estas
terapias, los DAV pulsatiles podrian mantener su utilidad como PAT.

La escasa evidencia publicada sobre la utilidad de los DAV
pulsatiles de larga duracién en adultos se basa fundamentalmente
en casos clinicos aislados' . El objetivo de este trabajo es analizar
los resultados globales de una estrategia de implante del DAV
pulsatil de larga duracion EXCOR (Berlin Heart) como PAT en una
serie unicéntrica de pacientes adultos con IC avanzada.

METODOS
Diseiio del estudio

Estudio observacional retrospectivo basado en un registro local
en el que se incluy6 a todos los pacientes con implante del DAV
EXCOR entre 2009 y 2015. El registro contenia todas las variables
del registro IMACS (International Society for Heart and Lung
Transplantation Registry for Mechanically Assisted Circulatory
Support) y otras adicionales consideradas de interés. Entre estas
variables figuran caracteristicas demograficas, clinicas, analiticas,
ecocardiograficas y hemodindmicas de los pacientes, datos del
implante y datos de seguimiento a la semana, al mes y
posteriormente cada 3 meses. Se recogieron especificamente
todos los eventos adversos relacionados con el DAV: hemorragias,
trombosis, ictus, infecciones, arritmias, fallo de ventriculo derecho

(VD), disfunciéon del DAV y sensibilizacion por desarrollo de
anticuerpos anti-HLA (human leukocyte antigen). El objetivo
primario del estudio es evaluar la utilidad del DAV para alcanzar
el desenlace final (TXC o explante por mejoria). El objetivo
secundario es analizar las complicaciones ocurridas durante el
periodo de asistencia.

Pacientes y procedimiento

Se indic6 el implante del DAV en pacientes de edad igual o
mayor de 16 afios con IC aguda o cronica, en clase funcional IV de la
New York Heart Association, refractaria a otras modalidades de
tratamiento y que estaban incluidos en lista de espera de TxC o se
estaba valorando su inclusion, pero en los que se estimaba la
imposibilidad de alcanzar el TXC sin un dispositivo «puente». Por lo
general se trataba de pacientes con multiples ingresos por IC y con
necesidad de inotrdépicos intravenosos. La cardiopatia debia tener
caracteristicas anatomicas favorables para el buen funcionamiento
del dispositivo: fundamentalmente, disfuncion sistélica grave del
ventriculo izquierdo con tamafio de la cavidad normal o
aumentado. Se consideraron condiciones desfavorables las mio-
cardiopatias hipertroficas y restrictivas, asi como la presencia de
esternotomia previa.

A todos los pacientes se les realiz6 un cateterismo derecho
durante su valoracién prondstica previa al implante del DAV. Los
pacientes con hipertensién pulmonar que contraindicaba el TxC (>
de 2 de los siguientes criterios: presion arterial pulmonar sisto6lica
> 50 mmHg, gradiente transpulmonar > 15 mmHg, resistencia
vascular pulmonar > 3,5 unidades Wood) se sometieron a un
segundo cateterismo tras la administracion de diuréticos e
inotrépicos (milrinona, levosimendan), vasodilatadores sistémicos
(nitroprusiato) y pulmonares (6xido nitrico inhalado). Si aun asi no
se alcanzaban cifras compatibles con la realizacién del TxC, en los
pacientes con estabilidad clinica suficiente, se pautaba sildenafilo o
bosentan durante 12-16 semanas y se repetia el cateterismo
derecho. Se considerd «hipertensiéon pulmonar refractaria» aquella
que no respondia suficientemente a todas estas medidas.

Los casos se presentaron en una sesion medicoquirtargica donde
se decidi6 la indicacion, la fecha del implante del DAV, y si este
debia ser izquierdo o biventricular en funcion del riesgo de fracaso
del VD tras el implante®. A todos los pacientes se les informé de los
potenciales beneficios y riesgos del procedimiento y firmaron un
consentimiento informado especifico.

La cirugia se realizd mediante esternotomia con el corazén
latiendo y bajo circulacion extracorporea. Los pacientes se
monitorizaron durante el implante con catéter de Swan-Ganz y
ecocardiograma transesofagico para valorar la funciéon del VD y la
correcta colocacion de las canulas.

Durante las primeras horas tras el implante, los pacientes
recibieron farmacos vasoactivos e inotrépicos para mantener una
presion arterial media entre 70-80 mmHg. En los casos de DAV
izquierdo con fracaso del VD se afladia 6xido nitrico, milrinona,
sildenafilo intravenoso y/o derivados de prostaciclinas inhalados.
Una vez se retiraban estos farmacos, se iniciaba tratamiento de IC
de acuerdo con las guias de practica clinica. En los casos con
persistencia de fallo del VD se mantenia el sildenafilo oral.

Alas 12-24 h de la cirugia, si no existia hemorragia significativa,
se iniciaba anticoagulacién con enoxaparina o heparina sddica y
posteriormente se sustituia por acenocumarol con un INR
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(cociente internacional normalizado) objetivo de 2,5-3,5. A los 2-3
dias, o una vez retirados los drenajes, se afnadia antiagregacion
plaquetaria (acido acetilsalicilico + dipiridamol) y su efecto se
media mediante el test Multiplate (Roche Diagnostics; Basilea,
Suiza). Se consider6 resistencia al acido acetilsalicilico tener
valores de Multiplate-ASPI-test > 50 Uy al dipiridamol valores de
Multiplate-ADP-test > 40 U. En estos casos se aumentaba la dosis
del farmaco resistente. Si la resistencia persistia, se sustituia este
por otro antiagregante: en la mayoria de casos clopidogrel.

Las curas de los orificios de salida de las canulas se realizaban
por personal especializado de enfermeria con suero fisioldgico y
clorhexidina, segin protocolo local, cada 12h durante los
3 primeros dias o en caso de infeccion local y cada 24-48h a
partir de entonces. En todos los casos se entrenaba al paciente y al
menos un familiar para que pudieran realizar las curas en su
domicilio, tras el alta hospitalaria, asi como para controlar la
anticoagulacion (Coagucheck XS, Roche) y reconocer las principa-
les alarmas del dispositivo. Las bombas del DAV, de pared
transparente, debian valorarse 3 veces al dia con una linterna
para descartar la existencia de trombos en su interior.

Tras el alta, los pacientes acudian a revision al hospital cada 7-
15 dias. Si se mantenian estables, se esperaba al tercer mes tras el
implante para valorar de nuevo la indicacién de TxC (DAV como
puente a la decision) o activarlos de nuevo en la lista si ya habian
estado previamente (DAV como PAT). El paciente entraba
directamente en lista de espera urgente grado 1 (prioridad
regional) de la Organizacion Nacional de Trasplantes. Si habia
disfuncién grave de la asistencia, podia incluirse en grado 0
(prioridad nacional).

Dispositivo de asistencia ventricular

El DAV de flujo pulsatil EXCOR Berlin Heart (Berlin, Alemania)
consta de una canula de entrada, que se inserta habitualmente en
el apex del ventriculo izquierdo, y de una canula de salida en la
aorta ascendente (asistencia izquierda) o en la auricula derechay la
arteria pulmonar (asistencia derecha) y puede hacerse asistencia
biventricular. Estas canulas de silicona se tunelizan por encima del
diafragma hasta salir por la piel y se conectan a una bomba o
ventriculo artificial colocado en posicién paracorpérea en el

i

Canula de salida izquierda |

hemiabdomen superior. Las bombas tienen una carcasa externa
de poliuretano trasparente y tamaio variable (entre 10-80 ml) y
estan divididas por una triple membrana en 2 camaras
(sanguinea y aérea). La camara sanguinea, recubierta en su
interior por un material biocompatible, es la que se comunica
con las canulas de entrada y salida a través de unas valvulas
unidireccionales que inicialmente eran mecanicas (monodisco) y
posteriormente de poliuretano (trivalvas), menos ruidosas. La
camara aérea se llena por presion positiva en sistole y se vacia
por presidon negativa en diastole a través de un tubo de aire
conectado a una unidad de impulsién neumatica que puede ser
estacionaria (consola IKUS) o portatil ambulatoria (figura 1 y
video 1 del material suplementario).

Analisis estadistico

Las variables numéricas se describen mediante media +
desviacion estandar, o medianas y rango, segin cumplieran o no la
asuncion de normalidad. Las variables categoricas se expresan como
frecuencia absoluta y relativa. La supervivencia global se ha estimado
mediante el método actuarial de Kaplan-Meier. Para analizar el
tiempo hasta el trasplante se ha estimado la funcién de incidencia
acumulada, puesto que la muerte actia como evento competitivo en
su observacion. Los resultados se muestran junto a su correspon-
diente intervalo de confianza del 95%. Todos los tests se realizaron a
2 colas y se considerd un resultado estadisticamente significativo un
valor de p < 0,05. Para los analisis se utilizd el programa STATA/IC
14.1.

RESULTADOS
Caracteristicas basales de los pacientes

Entre 2009 y 2015 se implantaron 25 DAV EXCOR en el Hospital
Universitario Puerta de Hierro: 19 izquierdos y 6 biventriculares
(figura 2). En el momento del implante, 12 pacientes llevaban en
lista de espera de TxC una mediana de 37 dias (rango, 8-322). Los
otros 13 casos se implantaron como puente a la decision: 9 por
alguna contraindicacion potencialmente reversible (7 de ellos por

Camara hemética

Figura 1. A: dispositivo de asistencia EXCOR biventricular. B: seccion del ventriculo artificial. Se puede apreciar la cimara hemadtica y la aérea separadas por una

triple membrana de seguridad.
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Ventriculo asistido

W Biventricular, 6
[ Univentricular, 19

Implantes totales (N = 25)

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
W EXCOR biventricular 0 0 2 0 0 1
[CJEXCOR univentricular 2 3 1 3 5 3

Figura 2. Distribucién del namero y tipo de asistencias Berlin Heart EXCOR implantadas por afio (periodo 2009-2015).

hipertensiéon pulmonar refractaria) y 4 porque la IC era poten-
cialmente mejorable. El resto de caracteristicas se muestran en la
tabla 1.

Caracteristicas del implante de la asistencia

Los 16 DAV implantados entre 2009 y 2013 tenian valvulas
mecanicas; los 9 implantados a partir de 2014, valvulas de
poliuretano. En 2 pacientes hubo que realizar una cirugia
concomitante: una plastia valvular aértica por insuficiencia adrtica
grave y una reparacion con parche de un desgarro de pared
aneurismatica del ventriculo izquierdo. Durante las primeras horas

Tabla 1
Caracteristicas clinicas, ecocardiograficas y hemodinamicas basales de la
poblacién (n = 25)

Mujeres 3(12)
Edad (arios) 47,7 £ 11,8
Area de superficie corporal (m?) 1,9 +£ 0,2
Tipo de cardiopatia
Miocardiopatia dilatada no isquémica 9 (36)
Miocardiopatia dilatada isquémica 8 (32)
Sindrome coronario agudo 3(12)
Miocarditis aguda 3(12)
Miocardiopatia hipertrofica 1(4)
Miocardiopatia arritmogénica del VD 1(4)
Grado INTERMACS
1-2 9 (36)
3.4 16 (64)
Tiempo desde el diagndstico de IC
< 1 mes 3(12)
1 mes-1 afio 3(12)
> 1 afio 19 (76)
Cirugia cardiaca previa 1(4)
Portador de DAI 18 (72)
Portador de dispositivo de RSC 8 (32)
Situacion en las 48 h preimplante
Inotropicos 21 (84)
Baldon de contrapulsacion intraaértico 8 (32)
Otra asistencia circulatoria 2 (8)

Tabla 1 (Continuacion)
Caracteristicas clinicas, ecocardiogrificas y hemodinamicas basales de la
poblacion (n = 25)

Respirador 5(20)

Dialisis 1(4)
Pardmetros analiticos 24 h preimplante

Creatinina (mg/dl) 14 +£05

GOT/AST (U/1) 23 [17-31]

Bilirrubina (mg/dl) 1,5 +038

Acido lactico (mg/1) 14 +08

NT-proBNP (pg/ml)

Pardmetros ecocardiogrdficos

8.580 [6.123-21.814]

DTDVI (cm) 6,7 £ 09
FEVI (%) 204 + 6,7
Insuficiencia mitral IV 12 (48)
Insuficiencia tricaspide III-IV 12 (48)
Insuficiencia aértica I1I-1V 1(4)
TAPSE (mm) 15,7 £5,1
Pardmetros hemodindmicos
IxC (I/min/m?) 22 +05
PCP (mmHg) 269 +73
PAPs (mmHg) 56,1 + 18,5
PAPm (mmHg) 39,8 £11,9
GTPm (mmHg) 128 £ 75
RVP (UW) 22 +21
PVC (mmHg) 14,6 £ 6,6
RVSWI' (mmHg x 1/m?) 0,71 + 0,36
Contraindicacion para TxC 9 (36)
HTP refractaria 7 (28)
Peso excesivo 1(4)
Fallo grave de otros 6rganos 1(4)

DAI: desfibrilador automatico implantable; DTDVI: diametro telediastdlico del
ventriculo izquierdo; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; GOT/AST:
transaminasa glutamico-oxalacética/aspartato aminotranferasa; GTPm: gradiente
transpulmonar medio; HTP: hipertension pulmonar; IC: insuficiencia cardiaca;
INTERMACS: Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support; IxC:
indice cardiaco; NT-proBNP: fraccién aminoterminal del propéptido natriurético
cerebral; PAPm: presion arterial pulmonar media; PAPs: presi6n arterial pulmonar
sistdlica; PCP: presion capilar pulmonar; PVC: presion venosa central; RSC:
resincronizacion cardiaca; RVP: resistencia vascular pulmonar; RVSWI: indice de
trabajo sistdlico del ventriculo derecho; TAPSE: desplazamiento sistélico del plano
del anillo tricuspideo; TxC: trasplante cardiaco; VD: ventriculo derecho.

Salvo otra indicacion, los datos expresan n (%), media + desviacién estandar o
mediana [intervalo intercuartilico].

“ RVSWI = (PAPm - PVC) x (IxC/frecuencia cardiaca).
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Figura 3. Andlisis de eventos competitivos en pacientes con la asistencia
EXCOR como puente al trasplante cardiaco. Obsérvese que la suma de la
proporcién de pacientes con cada evento es igual a 1 en cada momento del
tiempo.

hubo que intervenir de nuevo a 5 pacientes (20%): 3 por
hemorragia no controlable, 1 para implantar una asistencia
derecha de corta duracién y 1 para recolocar una canula mal
posicionada.

Evolucion de los pacientes con la asistencia durante la
hospitalizacion

Fallecieron por complicaciones quirdrgicas 4 (16%) de los
25 pacientes asistidos. De los 21 pacientes restantes, 18 (86%)
recibieron el alta hospitalaria y los otros 3 permanecieron
ingresados: 2 por ser residir a gran distancia y 1 por decision
propia.

En los 12 primeros casos, la antiagregacion consistié en 200 mg
de acido acetilsalicilico y 300-800 mg de dipiridamol. Posterior-
mente, ambos farmacos se sustituyeron por 75 mg diarios de
clopidogrel por mala tolerancia digestiva al dipiridamol y falta
de eficacia en los tests de laboratorio.

Destino final de los pacientes asistidos

De los 25 pacientes, 20 (80%) llegaron al TxC tras una mediana
de 112 dias (rango, 8-239) de soporte. Los otros 5 (4 izquierdos y
1 biventricular) fallecieron tras una mediana de 17 dias (rango, 6-
218). La supervivencia a los 30 dias fue del 88% (intervalo de
confianza del 95%, 66-96). En la figura 3 se presenta la curva de
riesgos competitivos que muestra la situacion de los pacientes a 90,
180 y 240 dias tras el implante del DAV.

La supervivencia global a 1 afio de los pacientes trasplantados
(15 DAV izquierdos y 5 biventriculares) fue del 75%, similar a la de
pacientes trasplantados sin DAV. La mortalidad tras el trasplante fue
mayor en pacientes con DAV biventricular (80% biventricular frente
a7%izquierdo)y mayor al inicio de la serie. En la figura 4 se muestra
el flujo de los pacientes segln el tipo de DAV y los resultados.

En los 7 pacientes en los que se implantd el DAV por
hipertension pulmonar refractaria se demostré una reduccion
marcada de esta, hasta permitir su inclusion en lista de espera de
TxC, en un tiempo medio de 7,7 semanas. La asistencia fue
univentricular en todos los casos y todos recibieron el TxC con
éxito, sin casos de fracaso del VD. La evolucion tras el trasplante, al
afo, fue buena en los 7 pacientes.

Complicaciones con la asistencia

Veintitrés pacientes (92%) presentaron algin efecto adverso con
la asistencia (tabla 2). Las complicaciones mas frecuentes fueron
las infecciosas (52% de los pacientes). La mayoria de las infecciones
(20%) fueron celulitis bacterianas en la zona pericanular y todas se
controlaron con curas locales y antibidticos. Ademas, hubo
3 infecciones abdominales (2 colecistitis y 1 apendicitis) que
precisaron abordaje quirdargico.

Siete pacientes (28%) presentaron hemorragias con necesidad
de transfusion, ninguna de ellas fatal: 3 hemorragias tras la cirugia
y 4 sin relacion con la cirugia (1 hemoperitoneo tras rotura
espontanea de bazo, 2 hemorragias digestivas y 1 epistaxis).

Las complicaciones mas graves fueron los accidentes cerebro-
vasculares, que ocurrieron en 8 pacientes (32%). Cinco fueron ictus

Pacientes

asistidos (25)

Asistencia
izquierda (19)

Asistencia
biventricular (6)

Fallecimiento (4)
— Ictus isquémico (3)
— Fracaso del VD (1)

Trasplante
cardiaco (15)

Trasplante
cardiaco (5)

Fallecimiento (1)

— Ictus isquémico

Figura 4. Flujo de pacientes segiin asistencia izquierda o biventricular. VD: ventriculo derecho.
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Tabla 2
Eventos adversos (n = 25)
Pacientes con evento, n (%) Eventos Tasa de eventos (paciente-mes)*
Infeccion
Relacionada con la asistencia 5 (20) 5 0,06
Otras” 8(32) 9 0,10
Hemorragia grave
Quirdrgica (reintervencion) 3(12) 3 0,03
> 48 h tras la cirugia® 4(16) 4 0,04
Ictus
Isquémico 5 (20) 5 0,06
Hemorragico 2 (8) 2 0,02
AIT 1(4) 1 0,01
Cambio asistencia
Trombosis 4 (16) 4 0,04
Disfuncién mecéanica® 3(12) 3 0,03
Fracaso del ventriculo derecho
Grave! 1(4) 1 0,01
Moderado 1(4) 1 0,01
Leve 3(12) 3 0,03
Arritmias nuevas significativas
Auriculares 3(12) 3 0,03
Ventriculares 4 (16) 4 0,04
Nueva sensibilizacion anti-HLA 1(4) 1 0,01

AIT: accidente isquémico transitorio; DAV: dispositivo de asistencia ventricular; HLA: human leukocyte antigen.
2 Duracion total del soporte: 88,7 paciente-mes; 111 dias por paciente (rango, 6-239).
b Otras infecciones no relacionadas directamente con el DAV: 3 abdominales, 2 de orina, 2 de pulmén, 1 sepsis, 1 celulitis.
¢ Hemorragias graves no quirargicas: 2 hemorragias digestivas, 1 hemoperitoneo, 1 epistaxis.
d Complicaciones mortales: 4 ictus isquémicos, 1 fracaso grave del ventriculo derecho.
¢ Disfuncion mecanica: 2 roturas de membrana bomba, 1 rotura de canula aérea.

Figura 5. Complicaciones de pacientes con asistencia. A: infeccion de la zona pericanular. B: tomografia craneal de ictus isquémico derecho con trasformacion
central hemorragica (flechas). C: rotura parcial de la zona de conexion de canula de aire con ventriculo artificial (flecha). D: trombo en valvula mecanica de salida de
ventriculo artificial derecho.
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Figura 6. Incidencia y tipo de complicaciones segln el tiempo transcurrido
desde el implante del DAV. DAV: dispositivo de asistencia ventricular.

isquémicos (en 4 casos extensos y mortales: 3 en los primeros dias
tras la cirugia y 1 a los 218 dias). Hubo 2 ictus hemorragicos
(clinicamente leves y controlados con suspension temporal de la
anticoagulacién) y 1 paciente present6é un accidente isquémico
transitorio coincidiendo con INR bajo. No hubo diferencias
significativas en relaciéon con el tipo de valvulas (mecanica o de
poliuretano) del DAV (p = 0,31).

Siete pacientes (28%) necesitaron sustitucion del ventriculo
artificial. En 4 casos fue por presentar trombos en la camara
hematica, en 2 por desgarro de alguna capa de la membrana que
separa ambas camaras® y en uno por rotura de la canula de aire
(figura 5). En otros 10 pacientes se visualizaron pequefios
depositos de fibrina que se resolvieron con modificaciones de
antiagregacion/anticoagulacion, sin precisar recambio del dispo-
sitivo.

Cinco pacientes (20%) tuvieron algin grado de fracaso del VD
tras el implante del DAV izquierdo. Tan solo un paciente preciso
una asistencia derecha de corta duracion (Levitronix CentriMag)
por fallo grave del VD.

Siete pacientes (28%) presentaron arritmias con el DAV
(3 auriculares y 4 ventriculares). Aunque la tolerancia de la arritmia
fue buena al estar 1 o los 2 ventriculos asistidos (video 2 del material
suplementario), en todos se intentd controlar el ritmo con farmacos
(4 casos) y/o cardioversion eléctrica (3 pacientes).

Un paciente que recibidé varias trasfusiones desarrollé anti-
cuerpos anti-HLA de clase II que no interfirieron en el resultado
posterior del TxC.

La mayoria de las complicaciones se produjeron en las primeras
semanas, excepto la propia disfunciéon del DAV, que fue mas
frecuente a partir del tercer mes (figura 6).

DISCUSION

Este trabajo muestra la serie mas amplia de pacientes tratados
con un DAV pulsatil de larga duracion en Espafia, en donde —con un
tiempo en lista de espera relativamente corto (mediana de 27 dias
en situacién de urgencia y de 120 dias en casos electivos)— un alto
porcentaje de pacientes (80%) puede recibir soporte circulatorio
adecuado hasta alcanzar el TxC con éxito. Un 24% de ellos
recibieron asistencia biventricular que no hubiera sido posible con
un DAV de flujo continuo.

Hay muy poca evidencia cientifica con DAV de flujo pulsatil
como PAT. En el caso del dispositivo EXCOR, la principal
informacion procede de una serie de pacientes aportada por el
propio fabricante que recoge 241 implantes realizados en
10 centros (el 67% DAV biventriculares), con supervivencia global

del 83% a los 6 meses y del 81% al afio®. Se podria pensar que estos
datos reflejan los resultados de centros seleccionados con amplia
experiencia y, sin embargo, las cifras son similares a las de otra
serie unicéntrica publicada en 2013 con 54 pacientes asistidos con
el mismo DAV. Como en nuestro caso, un 24% fueron asistencias
biventriculares y la supervivencia global a los 13 meses fue del
80%°.

Para comparar los resultados obtenidos con otros tipos de
asistencias se dispone de los datos del registro norteamericano
INTERMACS, que recoge mas de 12.000 implantes de dispositivos
de larga duracion desde 2008 (el 95% DAV intracorpéreos
izquierdos de flujo continuo) con supervivencias del 80% al afio
y del 70% a los 2 afios’. El registro europeo EUROMACS recoge mas
de 700 implantes (> 90% DAV de flujo continuo), con supervi-
vencias del 68% al afio y del 59% a los 2 afios. En este registro, a
diferencia del INTERMACS, hasta el 20% de los DAV son
biventriculares®. Las asistencias dobles mostraron peores resulta-
dos en ambos registros, con una supervivencia al afio del 50% en
INTERMACS y del 26% en EUROMACS.

En Espafia, el nimero de implantes es significativamente menor
que en los paises de su entorno. Las razones para ello podrian ser el
alto coste de estos dispositivos junto a la relativa facilidad para
acceder a un TxC con tiempos de espera razonables®.

Esta experiencia con los 25 primeros pacientes a los que se ha
implantado un EXCOR sugiere la utilidad de esta estrategia en las
siguientes situaciones:

e Pacientes en lista de espera de TxC electivo que presentan
deterioro progresivo, pérdida de masa muscular, dafio de otros
organos, ingresos repetidos y/o dependencia de inotrdpicos
(INTERMACS 2 y 3). Este fue el motivo del implante del DAV en
12 casos del presente estudio. Estos pacientes no tienen criterios
de TxC urgente, por lo que muchos acaban trasplantandose en
peores condiciones y/o con una asistencia de corta duracion, con
el consiguiente aumento de riesgo'°.

Pacientes con alguna contraindicaciéon para TxC potencialmente
reversible a medio plazo con un DAV, como la hipertension
pulmonar refractaria. Hasta hace pocos afios estos pacientes eran
rechazados para TxC o se trasplantaban asumiendo un riesgo
elevado de fracaso del VD tras el trasplante.

Pacientes con alto riesgo de fracaso del VD tras el implante de un
DAV izquierdo. Esta complicacion ensombrece el pronostico de
los pacientes asistidos''. Una opci6n en estos casos es el implante
programado de un DAV biventricular, algo que no permiten los
actuales intracorporeos de flujo continuo. Esta estrategia resulto
eficaz en 5 de los 6 pacientes de la presente serie para llegar al
TxC, aunque los resultados tras el trasplante fueron desfavora-
bles en relacién directa con los problemas técnicos y las
complicaciones de la cirugia. Esto contrasta con otra pequefia
experiencia en Espafia que si ha resultado positiva'?. El
verdadero problema es que, hoy por hoy, no existen buenas
opciones de asistencia de larga duraciéon para los casos con
disfuncién biventricular grave. Los resultados son desalentado-
res en todos los registros publicados. Por ello, a la luz de estas
consideraciones, los implantes de DAV biventriculares deberian
quedar reservados para individuos seleccionados sin otras
opciones mejores de tratamiento como, por ejemplo, el implante
de una asistencia doble de corta duracion y el trasplante urgente
o el implante de una asistencia izquierda con medidas
transitorias de soporte farmacolégico o mecanico del VD.

En cuanto al tipo y la frecuencia de las complicaciones ocurridas
en los pacientes de este estudio con asistencia pulsatil, estas fueron
comparables a las descritas con otros tipos de asistencias e,
igualmente, la mayoria ocurrieron en los primeros 30 dias. En el
estudio ADVANCE con el dispositivo de flujo continuo Heartware
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como PAT, un 17% de los pacientes tuvieron alguna infeccion
relacionada con el dispositivo (20% en esta serie), un 27% presento
hemorragias graves (28% en esta serie) y un 20% accidentes
cerebrovasculares: incidencia algo menor que en la presente serie,
en la que hubo un 32% de ictus con elevada letalidad'>. La mayoria
de los ictus ocurrieron en los primeros casos y durante los primeros
dias tras el implante, por lo que no puede descartarse la influencia
de la curva de aprendizaje. En ese sentido, la potencial ventaja de
EXCOR frente a las asistencias intracorporeas es que el ventriculo
es externo y trasparente; lo que permite visualizar la formacion de
trombos en su interior y recambiarlo antes de que estos puedan
embolizar o afectar al funcionamiento del DAV, tal como se hizo en
4 de los pacientes.

En cuanto a los costes, es evidente que la necesidad de
recambio de algn ventriculo en 7 de los 25 pacientes de la serie
aument6 el coste global de esta estrategia. Aun asi, parece
razonable pensar que el coste con este tipo de asistencia sigue
siendo menor que con las asistencias de flujo continuo debido a
la diferencia de precios entre ambos dispositivos (un ventriculo
pulsatil cuesta alrededor de un tercio del coste una asistencia de
flujo continuo). Ademas hay que tener en cuenta que, aunque es
mucho menos frecuente que con los ventriculos pulsatiles,
también hay un porcentaje de las asistencias de flujo continuo
que necesitan recambio por trombosis o disfuncién (segiin datos
del registro INTERMACS, alrededor del 10% a los 2 afios). En
cualquier caso, debe quedar claro que el presente estudio no se
disefié para evaluar los costes de la técnica.

Limitaciones

Entre las limitaciones de este trabajo cabe destacar que se
trata del andlisis de un registro unicéntrico y retrospectivo
(aunque con recogida pormenorizada «en tiempo real» de toda la
informacion en una base de datos disefiada especificamente
desde el primer caso), con un nimero relativamente pequefio de
casos que incluye curva de aprendizaje. Este Gltimo factor se
atenud por la asistencia de un cirujano experto en los primeros
casos y por las visitas de aprendizaje que el equipo hizo a otros
centros con experiencia en DAV. En cualquier caso, la serie
ilustra las posibilidades que tiene en Espafia esta modalidad de
DAV en una situacion real.

CONCLUSIONES

Esta serie demuestra que la estrategia de implantar un DAV
pulsatil de larga duracion tipo EXCOR como PAT en un pais como
Espafia (con tiempos en lista de espera no muy prolongados) es
factible, con tasas de supervivencia hasta el TxC comparables a las
obtenidas con dispositivos intracorpéreos de flujo continuo. La
incidencia de complicaciones es relativamente elevada (aunque
manejable en la mayoria de los casos), con excepcién de las de
origen neuroldgico.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

- Los dispositivos de asistencia ventricular han experi-
mentado un rapido desarrollo en los dGltimos afios,
demostrando su utilidad en pacientes con IC avanzada,
como PAT y como tratamiento definitivo.

- La mayoria de los dispositivos que se implantan en la
actualidad son bombas intracorpéreas de flujo continuo,
que tienen como limitaciones su alto coste y la dificultad
para asistir al mismo tiempo ambos ventriculos.

- EnEspafia el nGmero de implantes es significativamente
inferior que en los paises de su entorno.

- La razon principal puede ser la relativa facilidad para
acceder a un trasplante en un tiempo de espera razonable.

LQUf-Z APORTA DE NUEVO?

- Este trabajo muestra la serie espafiola mas amplia de
pacientes tratados con un DAV de larga duracion de flujo
pulsatil como PAT cardiaco. Se demuestra que la estrategia
de utilizar este tipo de asistencias es factible en un pais con
tiempos medios en lista de TXC relativamente cortos y una
situacion de dificultad econdmica.

- La posibilidad de dar soporte biventricular favorece su
utilizacion.

- Las complicaciones asociadas al uso de estos disposi-
tivos son frecuentes y elevadas, aunque manejables en
la mayoria de los casos y comparables a las descritas con
los dispositivos intracorporeos de flujo continuo.

MATERIAL SUPLEMENTARIO

Se puede consultar material suplementario a este articulo
en su version electronica disponible en http://dx.doi.org/
10.1016/j.recesp.2016.11.043.
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