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INTRODUCCION

Habida cuenta de la escasez de donantes y de las contra-
indicaciones para recibir un trasplante, el uso de dispositivos de
asistencia circulatoria mecanica (ACM) de larga duracién para el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca (IC) avanzada no ha dejado
de aumentar durante las Gltimas décadas. Su versatilidad permite
nuevas vias de tratamiento a modo de puente para el trasplante
cardiaco y el tratamiento de destino. Su uso se ha incrementado a
partir de los avances en ingenieria hidraulica electromagnética que
han facilitado la fabricacion de bombas de larga duraciéon mas
pequefias. Inicialmente, en 2002, el ensayo REMATCH introdujo la
primera generacion de dispositivos de asistencia ventricular
izquierda pulsatiles e implantables, el HeartMate [ (Abbott, EE.
UU.), después de demostrar que mejoraban la supervivencia'. Les
siguieron los dispositivos no pulsatiles de flujo axial de segunda
generacion, el HeartMate II, después que los estudios de Miller
et al.? en 2007 y de Slaughter et al.> en 2009 demostraran su uso
como puente para el trasplante y el tratamiento de destino,
respectivamente. A continuacion, se introdujeron los dispositivos
de tercera generacion: en primer lugar, el dispositivo de asistencia
ventricular HeartWare (DAVH; Medtronic, EE. UU.), un dispositivo
de flujo centrifugo, en 2012 y mas adelante, en 2019, el ensayo
MOMENTUM 3* cred el HeartMate 3 actual. Este dispositivo con
bomba central de flujo continuo levitado magnéticamente por
completo mejord de manera considerable la supervivencia y redujo
los niveles de eventos adversos mayores. Todos los estudios
mostraron un proceso continuo de mejora de la supervivencia y
menos efectos adversos que cambiaron los limites del tratamiento
mediante ACM, lo que ha permitido la evolucién de la practica
clinica en el tratamiento de pacientes con IC avanzada. A pesar de la
contundente eficacia y seguridad demostrada en los ensayos
clinicos, estos estudios no describen los retos de las practicas y los
pacientes mas alla del marco de un ensayo clinico. Los registros
pueden ofrecer informacién complementaria sobre los resultados
en la vida real y las tendencias temporales que pueden utilizar los
meédicos, los pacientes, la industria y los gobiernos para orientar los
objetivos y las estrategias terapéuticas.
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EL PRIMER INFORME DEL REGISTRO REGALAD

El registro espafiol de dispositivos de asistencia de larga
duracion (REGALAD), publicado recientemente en Revista Espariola
de Cardiologia, es el primer informe sobre 263 pacientes con
dispositivos de asistencia ventricular de larga duracién (AVLD
implantados entre 2007 y 2020°. Esta es una colaboracion integral
entre los 22 centros de implantes de Espafia. Los datos incluyen
263 dispositivos de AVLD implantados, de los cuales el 69% son
dispositivos de flujo continuo; el 30%, dispositivos de flujo pulsatil,
y el 1% corazones artificiales totales. En general, hay un
crecimiento continuo de los implantes por afio, pues comienza
con 1 implante en 2007 y alcanza un maximo de 41 implantes en
2019.

Supervivencia

En el registro REGALAD, los pacientes asistidos con dispositivos
de flujo continuo lograron una supervivencia notable del 80,0% a
los 12 meses. Estos resultados se aproximan a la supervivencia del
Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support
(INTERMACS) del 81,9% a los12 meses® y es superior a la descrita
por el European registry for patients with Mechanical Circulatory
Support (EUROMACS) del 69% a los 12 meses’. El analisis de la
supervivencia con INTERMACS y EUROMACS como puntos de
referencia permite dotar de mayor claridad y perspectiva al
registro espafiol. Ademas, sus resultados consolidan atn mas el
tratamiento de referencia espafiol y reflejan como los dispositivos
de AVLD en Espafia se erigen firmemente como una herramienta
valiosa en el tratamiento de pacientes con IC avanzada.

Tendencias temporales

El registro REGALAD incluye a pacientes durante un periodo de
13 afios. Este amplio periodo de registro muestra la evolucion y
adopcion de las dltimas tendencias en la atencion al paciente
mediante ACM. Los datos se dividieron en 3 cohortes, 2007-2020,
2011-2015 y 2016-2022. En cuanto a las indicaciones de
tratamiento, el registro REGALAD mostré6 un aumento del
tratamiento de destino del 0, del 25 y hasta del 30% en cada
cohorte. Esta tendencia sugiere mas confianza en la resistencia de
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Tabla 1
Utilidad de los registros clinicos®

Evaldan los resultados del paciente

Los resultados pueden ser generalizables a una mayor diversidad de pacientes

Evaltan la atencion prestada

Los resultados que se comunican son mas representativos de lo que se logra en la practica de la vida real

Describen la evolucion natural de la enfermedad

Incluyen caracteristicas, tratamiento y resultados con y sin tratamiento

Determinan la eficacia

Determinan la eficacia clinica y la rentabilidad en la practica clinica de la vida real

Miden o supervisan la seguridad y el dafio
eventos inesperados

Cuantifican el riesgo y lo atribuyen adecuadamente. Funcionan como un sistema de vigilancia cuando suceden

Miden la calidad de la atencién

Permiten cuantificar el grado en que los servicios sanitarios para individuos y poblaciones aumentan la

probabilidad de obtener unos resultados de salud deseados y son consecuentes con los conocimientos

profesionales actuales

los dispositivos mas nuevos con menos efectos adversos para
ayudar a los adultos mayores durante mas afios. Aunque el
tratamiento de destino tiende al alza, la proporcién contindia
siendo significativamente menor que la del registro INTERMACS,
que alcanz6 el 78% en 2020, con un aumento espectacular desde el
49,5% en 2017. Este aumento podria representar los cambios en la
politica de asignacién de corazon de la United Network for Organ
Sharing de 2018 en EE. UU. que desencadenaron un cambio en la
priorizaciéon de los pacientes con ACM temporal respecto a los
pacientes con dispositivos de AVLD.

Ademas, el registro espafiol muestra el porcentaje de pacientes
implantados segin su perfil de riesgo utilizando la clasificacion de
riesgo de INTERMACS. Sus datos revelaron una tendencia mas baja
que INTERMACS 1-2 de alto riesgo, que fue disminuyendo el 36, el
28 y el 18% en cada cohorte. En particular, los pacientes estables
con sintomas en reposo INTERMACS 4, aumentaron el 18, el 25 y el
28%. Esta tendencia podria explicarse por el enfoque de ofrecer
ACM temporal inicial para que el paciente pasara de un
INTERMACS 1-2 de alto riesgo en shock cardiogénico a un
INTERMACS 3-4 de menor riesgo antes que se implantara un
dispositivos de AVLD. Esta practica se describe y se fomenta en las
Gltimas guias de practica clinica de la IC de la Sociedad Europea de
Cardiologia y se basa en la mejor supervivencia observada en los
INTERMACS 3-4 de menor riesgo. Sin embargo, en comparacion
con REGALAD, el registro INTERMACS tiene una mayor proporcion
de INTERMACS 1-2 de alto riesgo, pues esta llega hasta el 52%. La
diferencia podria estar relacionada con la escasez de donantes
disponibles, con tiempos de espera mas largos en EE. UU. que
requieren DVAL como puente para el trasplante para aquellos
pacientes que no pueden esperar largos periodos en ACM temporal.

UTILIDAD CLINICA DE LOS REGISTROS

La capacidad de comparar la prestacion de servicios médicos en
diferentes partes del mundo aumenta la importancia de un registro
clinico. Estos han sido fundamentales para autoevaluar y hacer
hincapié en la medicion y la mejora de la calidad y la eficacia de la
atencion médica. Al medir el rendimiento, los registros estan
disefiados para comprender la atencion prestada y sus resultados.
El sistema organizado de datos observacionales ha permitido la
evaluacion de resultados especificos que proporcionan una vision
de la practica clinica actual, los resultados del paciente y la
seguridad. La tabla 1 resume los usos de los registros clinicos
propuestos por Gliklich, Dreyer y Leavy®.

En el caso de la ACM, ha permitido la comparaciéon de la
supervivencia, indicaciones de tratamiento y eventos adversos®.
Los registros sobre dispositivos de AVLD muestran cada fase de la
ACM, desde la seleccién de candidatos hasta el tratamiento clinico
perioperatorio y longitudinal. Ademas, los registros superan los
datos de cualquier ensayo clinico en cobertura nacional, segui-

miento prolongado y comparacion de diferentes bombas y sus
indicaciones, por lo que en esencia abarcan todo el panorama de la
experiencia con dispositivos de ACM.

El registro REGALAD® ha mostrado las capacidades de los
programas de ACM en Espafia. Sus resultados son comparables a
los de la practica internacional, ya que sus parametros de calidad
ponen de manifiesto resultados positivos. Los registros de atencion
cardiovascular contindan siendo un area activa para la innovacién
y la evaluacioén continua. El mantenimiento de la documentacion
de los datos continuara siendo provechoso para la evolucion de la
practica. Los registros de ACM continuaran sentando las bases de la
toma de decisiones influidos por factores que van mas alla de la
mera supervivencia. Refinaran la comprension de laICy su relacion
con la ACM para continuar interpretando nuevas estrategias de
tratamiento de los tratamientos avanzados de la IC.
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