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Conclusiones: Las asistencias ventriculares de larga duracion han irrumpido en Espafla como un
tratamiento Gtil en la insuficiencia cardiaca avanzada. Como en otros registros internacionales, se tiende
a utilizar dispositivos izquierdos intracorpéreos de flujo continuo, que se asocian con mejores resultados.
Las complicaciones relacionadas siguen siendo frecuentes y graves.

© 2023 Sociedad Espafiola de Cardiologia. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Durable ventricular assist device in Spain (2007-2020). First report of the
REGALAD registry

ABSTRACT

Introduction and objectives: This report presents the clinical characteristics, outcomes and complications
of all consecutive patients implanted with a long-term mechanical circulatory support device in Spain
between 2007 and 2020.

Methods: Analysis of the Spanish Registry of durable ventricular assist devices (REGALAD) including
data form Spanish centers with a mechanical circulatory support program.

Results: During the study period, 263 ventricular assist devices were implanted in 22 hospitals. The
implanted device was an isolated continuous-flow left ventricular assist device in 182 patients (69%), a
pulsatile-flow device (58 isolated left ventricular and 21 biventricular) in 79 (30%), and a total artificial
heart in 2 patients (1%). The strategy of the implant was as bridge to heart transplant in 78 patients (30%),
bridge to candidacy in 110 (42%), bridge to recovery in 3 (1%) and destination therapy in 72 patients
(27%). Overall survival at 6, 12 and 24 months was 79%, 74% and 69%, respectively, and was better in
continuous-flow left ventricular assist devices (84%, 80%, and 75%). The main adverse events related to
this therapy were infections (37% of patients), bleeding (35%), neurological (29%), and device
malfunction (17%).

Conclusions: Durable ventricular assist devices have emerged in Spain in the last few years as a useful
therapy for patients with advanced heart failure. As in other international registries, the current trend is
to use continuous-flow intracorporeal left ventricular devices, which are associated with better results.
Adverse events continue to be frequent and severe.

© 2023 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

AVLD: asistencia ventricular de larga duracién

IC: insuficiencia cardiaca

PT: puente al trasplante

REGALAD: Registro espafiol de asistencia ventricular de
larga duracion

TxC: trasplante cardiaco

INTRODUCCION

A pesar de los avances de los Gltimos afios en el tratamiento de
la insuficiencia cardiaca (IC), un nimero no despreciable de estos
pacientes progresa hasta una situacion de IC avanzada en la que el
tratamiento médico no es suficiente para evitar el deterioro
funcional, la afectacion de otros 6rganos, los reingresos frecuentes
o la muerte'.

El trasplante cardiaco (TxC) sigue siendo el tratamiento de
eleccion en estos casos. Sin embargo, la escasez de donantes y las
eventuales contraindicaciones o comorbilidades hacen que
muchos pacientes no puedan acceder a este tratamiento®>.

Los dispositivos de asistencia ventricular de larga duracion
(AVLD) han experimentado un rapido desarrollo en los Gltimos
afios®. Su funcién es dar soporte circulatorio a los pacientes con IC
avanzada en lista de espera para trasplante (puente al trasplante
[PT]) hasta que se resuelva una contraindicacion potencialmente
reversible para el trasplante (puente a la candidatura), el corazon
se recupere (puente a la recuperaciéon) o como tratamiento
definitivo para pacientes no candidatos a TxC (terapia de destino).

Se presenta el primer andlisis del Registro espafiol de asistencia
ventricular de larga duracion (REGALAD). Este registro se
constituye como una actividad delegada por la Asociacion de
Insuficiencia Cardiaca de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia con
la colaboracion de la Sociedad Espaiiola de Cirugia Cardiovascular y
Endovascular, y tiene como objetivos la recogida y el analisis de las
caracteristicas y resultados de los procedimientos de AVLD
realizados en Espafia.

METODOS
Registro

El REGALAD es un registro observacional y multicéntrico que
incluye de manera retrospectiva todos los procedimientos de AVLD
realizados en Espafia desde 2007 hasta la fecha de inicio de
actividad del registro (30 de noviembre de 2018) y prospectiva-
mente a partir de entonces.

De la gestion técnica del registro se ocupa una empresa externa
que act@la por delegacion de la direccion del registro. Los
procedimientos empleados en la recogida, el tratamiento y la
comunicacion de los datos se atienen a lo establecido en la Ley de
Proteccion de Datos, incluido un consentimiento informado en los
términos que establece dicha ley. Este protocolo fue aprobado por
el Comité de Etica de los centros participantes.

Hospitales participantes

Todos los hospitales espafioles que realizan implantes de AVLD
participan en este registro. En cada centro hay un responsable local
meédico y otro quirGrgico, que se comprometen a introducir en la
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base de datos online todos los procedimientos de AVLD al menos una
vez al afo, incluyendo los casos nuevos y actualizando la situacién y
las complicaciones principales de los casos antiguos. Los colabora-
dores del registro se detallan en el anexo 1 del material adicional.

Dispositivos de asistencia ventricular

EI REGALAD se restringe al estudio de los dispositivos conocidos
como de larga duracion. Se entienden por tales todos los que
eventualmente permiten la autonomia y el alta hospitalaria del
paciente.

Segin el tipo de flujo que proporciona la bomba, se ha utilizado
un modelo de AVLD de flujo pulsatil de localizacién paracorporea,
con posibilidad de proporcionar asistencia izquierda o biventri-
cular, EXCOR (Berlin Heart GmbH, Alemania), y varios modelos de
AVLD de flujo continuo de localizacién intracorpérea, para
asistencia solo del ventriculo izquierdo: INCOR (Berlin Heart
GmbH, Alemania), HeartMate II (Abbott, Estados Unidos) y Jarvik
2000 (Jarvik Heart Inc., Estados Unidos) proporcionan un flujo axial
y HeartWare HVAD (Medtronic, Estados Unidos) y Heartmate 3
(Abbott, Estados Unidos), bombas de Gltima generacion que
proporcionan un flujo continuo centrifugo. Existe también un
modelo de corazon artificial total que genera flujos pulsatiles en
ambos circuitos (sistémico y pulmonar): SynCardia t-TAH
(Syncardia Systems LLC, Estados Unidos).

Pacientes

Los pacientes analizados en este trabajo son todos los adultos
con IC avanzada sometidos al implante de un dispositivo de AVLD
en Espaifia entre 2007 y 2020.

El REGALAD incluye la mayoria de las variables de los registros
IMACS (International Society for Heart and Lung Transplantation
Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support) y EURO-
MACS (European Registry for Patients with Mechanical Circulatory
Support), ademas de otras adicionales que los creadores del
registro consideraron de interés. Entre estas variables figuran
caracteristicas demograficas, clinicas, analiticas, ecocardiograficas
y hemodinamicas de los pacientes, datos del implante y datos de
seguimiento a los 3 meses, al afio y de cada afio tras el implante. Se
recogen especificamente los eventos adversos relacionados con la
asistencia. En el anexo 2 del material adicional se incluye una
definicion de todos estos eventos adversos.

La gravedad de la IC en el momento del implante se gradta
seglin la escala propuesta por INTERMACS (Interagency Registry for
Mechanically Assisted Circulatory Support)® (anexo 3 del material
adicional).

Analisis estadistico

Las  variables numéricas se describen  mediante
media + desviacion estandar o mediana [intervalo intercuartilico]
segin cumplieran o no la presuncion de normalidad. Las variables
categoricas se expresan como frecuencia absoluta y relativa. La
supervivencia total se ha estimado mediante el método de Kaplan-
Meier. Se siguid a los pacientes hasta su muerte o hasta el cierre del
andlisis el 31 de diciembre de 2020. Para este analisis de supervivencia,
los pacientes fueron censurados en el momento del trasplante o el
explante de la AVLD. La evolucion de los pacientes se ha examinado
también utilizando el andlisis de riesgos competitivos de Fine y Gray,
en el que se rastrean mdltiples resultados mutuamente excluyentes
(vivo con la asistencia, muerte, trasplante o explante). En cualquier
momento, la suma de la proporcion (porcentaje) de pacientes en cada
categoria de resultado es igual al 100%. Con el fin de comparar la

evolucion en las caracteristicas de los implantes y los resultados, se ha
dividido el tiempo de estudio en 3 periodos (2007-2010, 2011-2015 y
2016-2020). Todos los test se realizaron a 2 colas y se considero
estadisticamente significativo un valor de p < 0,05. Para los andlisis se
utilizaron los programas IMB SPSS Statistics 24.0 y R 4.1.2. El analisis
de supervivencia y riesgos competitivos se realizo con las librerias
«survival» y «cmprsk» disponibles en R.

RESULTADOS
Hospitales participantes

Los 22 hospitales espafioles con implantes de AVLD entre
2007 y 2020 participaron en el registro; de ellos, 15 tenian
programa de TxC. El namero de dispositivos por hospital fue muy
irregular y destacaron sobre los demas 4 hospitales con mas de
20 implantes por centro; estos 4 centros sumaban mas de la mitad
del total de la actividad realizada. La tabla 1 muestra los hospitales
participantes y el nimero de AVLD implantadas en cada centro.

Caracteristicas basales de los pacientes y dispositivos implan-
tados

Entre 2007 y 2020 se implantaron en Espafia 263 AVLD. En
182 pacientes (69%), la asistencia fue ventricular izquierda de flujo
continuo; en 79 (30%), de flujo pulsatil (58 izquierdas, 21 biven-
triculares), y en 2 (1%) se implanté un corazon artificial total
(figura 1). La tabla 2 muestra los diferentes modelos de AVLD
utilizados, divididos por periodos.

Las caracteristicas basales de los pacientes asistidos se resumen
en la tabla 3.

El objetivo inicial de la AVLD fue el PT en 78 pacientes (30%), con
una mediana de tiempo en lista de espera de 61 [21-228] dias antes
del implante de la asistencia. En 110 pacientes (42%) la AVLD se
implant6é como puente a la candidatura; en ellos la hipertension
pulmonar (61 pacientes, 55%) y el antecedente de cancer reciente
(11 pacientes, 10%) fueron las principales contraindicaciones para
el TxC. En los 72 pacientes (27%) cuyo objetivo de la AVLD fue el
terapia de destino, las contraindicaciones mas sefialadas fueron la
edad avanzada (47 pacientes, 65%) y la insuficiencia renal
(22 pacientes, 31%). Solo en 3 pacientes (1%) la asistencia se
implant6 como puente a la recuperacion. La evolucién del objetivo
inicial seglin la época del implante se muestra en la figura 2.

Todos los pacientes cumplian criterios de IC avanzada y la
mayoria tenian perfiles de riesgo INTERMACS 3 (44%) 0 4 (27%) en
el momento del implante. La evolucion del perfil de riesgo segtin la
época del implante se muestra en la figura 3.

Caracteristicas de la cirugia de implante de la asistencia

En 250 pacientes (95%) la cirugia se hizo con circulacion
extracorporea. El acceso quirtrgico fue la esternotomia media en el
93% de los casos, toracotomia izquierda en el 2% y cirugia
minimamente invasiva en el 5%. En 44 pacientes (17%) se asocid
alguna otra cirugia cardiaca; la mas frecuente fue la cirugia
valvular aértica (figura 4).

Evolucion de los pacientes durante la hospitalizacion del
implante de la asistencia

De los 263 pacientes asistidos, 190 (72%) recibieron el alta tras
una mediana de 36 [20-64] dias, 44 (17%) fallecieron y 27 (10%)
recibieron un TxC durante la hospitalizacion tras 77 [33-121] dias.
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Tabla 1
Dispositivos de asistencia ventricular implantados en Espafia, ordenados por comunidad auténoma, provincia y hospital (2007-2020)
Comunidad Hospital Dispositivos (n=263)
Andalucia
Coérdoba Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba 1
Granada Hospital Universitario Virgen de las Nieves 2
Sevilla Hospital Universitario Virgen del Rocio 14
Principado de Asturias Hospital Universitario Central de Asturias 14
Islas Baleares Hospital Universitari Son Espases 1
Cantabria Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 3

Castilla y Leén

Salamanca Hospital Clinico Universitario de Salamanca 8
Valladolid Hospital Clinico Universitario de Valladolid 11
Catalufia
Barcelona Hospital Clinic i Provincial de Barcelona 7
Hospital Universitari de Bellvitge 46

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Hospital Germans Trias i Pujol

Comunidad Valenciana

Valencia Hospital Universitario La Fe 12
Galicia
A Corufia Complejo Hospitalario Universitario A Corufia 15
Pontevedra Hospital Alvaro Cunqueiro 4
Comunidad de Madrid Hospital Universitario 12 de Octubre 24
Hospital General Universitario Gregorio Maraiién 25
Hospital Universitario La Paz 2
Hospital Universitario Puerta de Hierro 48
Hospital Universitario Ramoén y Cajal 3
Region de Murcia Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca 3
Comunidad Foral de Navarra Clinica Universidad de Navarra 12

En 23 (85%) de los 27 casos trasplantados, las asistencias eran Supervivencia de los pacientes
bombas pulsatiles con eventos u otros condicionantes que

«obligaron» a mantener al paciente hospitalizado hasta el TxC. La supervivencia total de los pacientes tras un seguimiento
En 2 casos (1%) aparecieron complicaciones derivadas de la AVLD medio de 358 —mediana, 173 [83-430]— dias fue del 89, el 82, el
que hicieron necesario explantar la bomba. 79,el 74y el 69% a1, 3, 6, 12 y 24 meses (figura 5).
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T 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Flujo continuo (N=182) 1 1 4 1 2 6 15 19 28 34 36 35
B Flujo pulsétil izquierdo (N=58) 2 2 4 1 8 10 11 11 3 2 4

Flujo pulsatil biventricular (N=21) 1 4 4 1 2 3 2 1 2 1
W Corazén artificial total (N=2) 1 1

Figura 1. Figura central. Asistencias ventriculares ordenadas por afio de implante y tipo de asistencia (2007-2020).
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Tabla 2
Modelo de asistencia ventricular segin periodo del implante

2007-2010 (n=11)

2011-2015 (n=72)

2016-2020 (n=180) Total (n=263)

Flujo pulsdtil

EXCOR izquierdo 4 34 20 58

EXCOR biventricular 5 10 6 21
Flujo continuo

INCOR 2 5

HeartMate II 1 6

Heartware HVAD 20 55 75

HeartMate 3 95 95

Jarvik 2000 1 1
Corazon artificial total

SynCardia 2 2

La figura 6 muestra la supervivencia en funcién del tipo de
asistencia y del objetivo inicial del implante. La mejor supervi-
vencia se consiguid con las asistencias izquierdas de flujo continuo
(el 92,el187,el184,el80yel 75%a,3,6,12y 24 meses) frente a las
izquierdas de flujo pulsatil (el 82, el 74, el 62 yel31%a1,3,6y
12 meses) y frente a las biventriculares/corazon artificial total (el
91,el 71 y el 56% a 1, 3 y 6 meses).

Complicaciones de los pacientes

Durante el seguimiento se registraron 611 complicaciones
mayores (2,3 eventos/paciente) relacionadas con la asistencia
ventricular (tabla 4).

La complicaciéon mas referida fue la hemorragia mayor. En la
primera semana tras el implante, los sangrados mas frecuentes
fueron los relacionados con la propia cirugia, y mas tarde, las
hemorragias digestivas.

La segunda complicacién mas sefialada fue la infeccion mayor.
El 47% de las infecciones no tuvieron relacion directa con la
asistencia, la mayoria fueron respiratorias o urinarias. Un 43%
fueron infecciones especificas de la asistencia, sobre todo
infecciones del cable de conduccién percutaneo que conecta la
bomba intracorporea con el controlador externo o de las canulas
percutaneas en el caso de las bombas paracorporeas. El 10%
restante de las infecciones estaban relacionadas con la asistencia,
aunque no eran especificas de esta (mediastinitis, bacteriemias y
endocarditis bacterianas).

Otras complicaciones menos frecuentes, pero mas graves,
fueron las neuroldgicas, que hasta en 26 pacientes (el 34% de los
casos) resultaron fatales: 12 pacientes fallecieron como conse-
cuencia de un ictus isquémico tras una mediana de 15 [5-66] dias y
12 pacientes, por un ictus hemorragico tras 162 [33-236] dias. En
otros 10 pacientes (13%) la complicacion neurolbgica dej6 secuelas
graves.

La disfuncion de la AVLD mas repetida fue la trombosis de la
bomba, que se presentd en 26 ocasiones y afect6 al 5% de los
pacientes con asistencias de flujo continuo y al 11% de las
asistencias pulsatiles. En la mayoria de los casos se soluciond
intensificando el tratamiento antitrombdtico o cambiando los
ventriculos paracorporeos, aunque en 3 pacientes con trombosis
graves y/o repetidas se llegbd a explantar la bomba y conectar al
paciente a una asistencia circulatoria temporal como puente a un
TxC urgente. El 21% de todas las disfunciones de asistencia fueron
motivo para poner al paciente en lista urgente de TxC.

Tras el implante de la asistencia, 49 pacientes (19%) presentaron
algin grado de IC derecha. La mayoria se controld con tratamiento
meédico, aunque 6 pacientes necesitaron asistencia circulatoria
derecha temporal y 2 de ellos acabaron falleciendo por este motivo.

Tabla 3
Caracteristicas basales clinicas, ecocardiograficas y hemodinamicas de los
pacientes asistidos (n=263)

Edad (arios) 58+12
Varones 220 (84)
Area de superficie corporal (m?) 1,9+0,2
HTA 141 (54)
Diabetes mellitus 88 (34)
ACV previo 27 (10)
Cirugia cardiaca previa 29 (11)
Tipo de cardiopatia
Cardiopatia isquémica 134 (51)
Miocardiopatia dilatada no isquémica 91 (35)
Miocardiopatia hipertroéfica 9(3)
Miocarditis 8 (3)
Miocardiopatia por t6xicos 7 (3)
Valvulopatia 5(2)
Otras 9(3)
Tiempo desde el diagndstico de IC
<1 mes 15 (6)
1 mes-1 afio 26 (10)
>1 afio 220 (84)
Necesidad de inotrdpicos ambulatorios 69 (26)
Portador de DAI 207 (79)
Portador de TRC 78 (31)
Objetivo inicial de la asistencia
Puente al trasplante 78 (30)
Puente a la candidatura 110 (42)
Puente a la recuperacion 3 (1)
Terapia de destino 72 (27)
Tratamiento en las 48 h previas al implante
Infusién de inotrépicos 176 (68)
Balén de contrapulsacion intraadrtico 38 (14)
Otra asistencia circulatoria 22 (8)
Respirador 15 (6)
Dialisis/ultrafiltracion 3(1)
Pardmetros analiticos en las 24 h previas al implante
Creatinina (mg/dl) 1,3+0,5
GOT/AST (U/1) 35448
Bilirrubina (mg/dl) 1,2+09
Albamina (mg/dl) 3,8+0,6
NT-proBNP (pg/ml) 4.567 (2.587-8.286)
Plaquetas (x10/pl) 201+74
INR 1,3+04
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Tabla 3 (Continuacion)
Caracteristicas basales clinicas, ecocardiograficas y hemodinamicas de los
pacientes asistidos (n=263)

Pardmetros ecocardiogrdficos

DTDVI (cm) 6,8+1,0
FEVI (%) 23+7
TAPSE (mm) 15+4
Disfuncion del VD moderada o grave 88 (34)
Insuficiencia mitral moderada o grave 172 (65)
Insuficiencia tricuspidea moderada o grave 106 (40)
Insuficiencia aértica moderada o grave 14 (5)

Pardmetros hemodindmicos
PVC (mmHg) 11+6

PAPs (mmHg) 55+18
PAPm (mmHg) 36+12
PCP (mmHg) 23+8
GTP (mmHg) 13+£8
GC (1/min/m?) 41+1,1
IXC (I/min/m?) 2,2+06
RVP (UW) 33+23
ITVD (mmHg/ml/m?) 774 + 456
INTERMACS en el momento del implante
1 15 (6)
2 41 (15)
3 116 (44)
4 70 (27)
>4 20 (8)

ACV: accidente cerebrovascular; AST: aspartato aminotransferasa; DAI: desfibri-
lador automatico implantable; DTDVI: diametro telediast6lico del ventriculo
izquierdo; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; GC: gasto cardiaco;
GOT: transaminasa glutdmico-oxalacética; GTP: gradiente transpulmonar; HTA:
hipertension arterial; IC: insuficiencia cardiaca; INR: razén internacional norma-
lizada; INTERMACS: Registro Interinstitucional de Dispositivos de Asistencia
Circulatoria Mecanica; ITVD: indice de trabajo del ventriculo derecho; IXC: indice
cardiaco; NT-proBNP: fraccién aminoterminal del propéptido natriurético cerebral;
PAPm: presion arterial pulmonar media; PAPs: presion arterial pulmonar sistoélica;
PCP: presion capilar pulmonar; PVC: presidon venosa central; RVP: resistencia
vascular pulmonar; TAPSE: desplazamiento sistdlico del plano del anillo
tricuspideo; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca; VD: ventriculo derecho.
Los valores continuos se expresan como n (%) y los categoricos, como
media + desviacion estandar o mediana [intervalo intercuartilico].

100% ~
90% -
80%
p < 0,001 :
70% A

60% -

50% A

40% A

Pacientes (%)

30% A

55%

20% A

10% o

0% -
2007-2010

Puente a la recuperacion (N=3)
M Terapia de destino (N=72)
M Puente a la candidatura (N=110)
Puente al TxC (N=78)

o o o

Cuando se comparan las tasas de complicaciones segin el tipo
de AVLD (izquierda continua frente a izquierda pulsatil y frente a
biventricular/corazon artificial), se observa que —excepto en el
caso de la IC derecha, que obviamente ya se previene con las
asistencias biventriculares— los demas eventos fueron menos
frecuentes en el primer grupo de pacientes (tabla 5).

Destino final y causa de muerte de los pacientes

El 31 de diciembre de 2020, de los 263 pacientes incluidos en el
registro, 101 (38%) habian recibido un TxC tras una mediana de
159 [105-321] dias, 90 (34%) seguian vivos con la asistencia tras
173 [83-430] dias, 68 (26%) habian fallecido tras 51 [18-178] dias y
en 4 pacientes (2%) se habia explantado la asistencia (3 por
disfuncion de la bomba y 1 por haberse recuperado de la
cardiopatia).

Cabe sefialar que, del subgrupo de 110 pacientes asistidos
inicialmente como puente a la candidatura, 58 (53%) acabaron
trasplantados, 23 (21%) fallecieron y 29 (26%) seguian vivos con la
asistencia al final del seguimiento, 15 (14%) de estos en lista de
espera de TxC.

La figura 7 representa la evolucion de los pacientes durante los
primeros 2 afios tras el implante. En la figura 1 del material
adicional se muestra la evolucion de los pacientes segtn el tipo de
asistencia implantada.

La principal causa de fallecimiento fue la complicacion
neurologica (el 38% de las muertes). El resto de causas de
fallecimiento se resumen en la tabla 6.

DISCUSION

Este trabajo es el primer informe del REGALAD y recoge la
informacion completa de todas las AVLD implantadas en Espaiia
entre 2007 y 2020.

Al igual que en otros registros internacionales, el nimero de
dispositivos implantados ha ido aumentando progresivamente
desde su inicio hasta el afio 2020, en el que hubo un pequefio
retroceso en probable relacién con la pandemia de COVID-19. Por
otro lado, nuestros nameros anuales son significativamente
inferiores a los de otros paises. Como ejemplo, basindonos en
los datos del registro INTERMACS®, sabemos que en 2019 se
implantaron en Estados Unidos 9,7 dispositivos de AVLD por millon
de habitantes frente a 0,8 en Espafia. Es posible que esta enorme

49%
21%
2011-2015 2016-2020
1 2
18 54
18 87
35 37

Figura 2. Objetivo inicial de la asistencia ventricular segiin época del implante. TxC: trasplante cardiaco.
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e 40% A
a
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INTERMACS >4 (N=20) 0
INTERMACS 4 (N=70) 2
INTERMACS 3 (N=116) 5
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m INTERMACS 1 (N=15) 0

9% 8%
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38%

46%
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6 14
18 50
27 84
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Figura 3. Perfil INTERMACS segin época del implante de la asistencia.

diferencia esté condicionada por la relativa facilidad para acceder
en poco tiempo a un TxC en Espafa. Esto, junto con el alto
porcentaje de pacientes a los que se trasplanta de manera urgente
con asistencia circulatoria de corta duracién’, explicaria sobre todo
el escaso namero de AVLD como PT de nuestro registro. Sin
embargo, esta estrategia es muy discutida con base en sus dudosos
resultados®®. El cambio reciente de la normativa para la
priorizacion de los receptores en Estados Unidos ha tenido este
mismo efecto controvertido de facilitar los TxC urgentes con
asistencia circulatoria temporal y reducir el nimero de implantes

Otra cirugia adicional
N =44 (17%)

Ninguna cirugia adicional
N= 219 (83%)

de AVLD como PT, pero a expensas de un aumento de la mortalidad
tras el TxC'°.

Otra de las razones para el escaso crecimiento de las AVLD en
Espaiia es el desconocimiento que adn existe en nuestro medio
sobre este tratamiento y sus resultados, lo cual hace que muchos de
los pacientes que podrian beneficiarse no sean derivados a centros
especializados. Esto, unido a la falta de unos resultados de coste-
efectividad favorables, puede influir considerablemente en la lenta
incorporacién de este tratamiento al sistema publico espaiiol,
sobre todo como terapia de destino.

Asistencia temporal derecha Retirada de MitraClip
N=3 —‘ /ﬁN =2
i - /
Cirugia valvular tricuspidea | /
__N=a--—_ai /

rugiavalvularaértica
5 -

Figura 4. Cirugia adicional durante el implante de la asistencia ventricular. CIA: comunicacion interauricular; FOP: foramen oval permeable.
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Curva de supervivencia global
(n = 263, muertes = 68)
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Figura 5. Curva de supervivencia de los pacientes asistidos.

En cuanto al momento del implante de la AVLD, llama la
atencion la escasa indicacion en perfiles INTERMACS graves 1 o 2
(solo el 21% de los casos en nuestra serie) frente al registro
estadounidense (51%)°. Quizas esto tenga que ver con la dificultad
logistica y el «respeto» que aln existe en la mayoria de los centros
espafioles a la hora de implantar de urgencia una AVLD, que
clasicamente se ha acompafiado de peores resultados'’. Para estos
pacientes criticos, muchos optan por instaurar inicialmente una
asistencia circulatoria de corta duracién como puente a una AVLD
(estrategia bridge to bridge); de hecho, 22 pacientes (8%) de nuestra
serie tenian una asistencia mecanica temporal (8 ECMO, 6 Impellas
y 8 Centrimag) en el momento del implante de la AVLD. Estos
pacientes no tuvieron mas eventos ni peor supervivencia que el
resto de los pacientes del registro.

También en el REGALAD se confirma que el sexo masculino
(84%) predomina entre la poblacion con IC tratada con terapias
avanzadas, al igual que ocurre en otros registros de AVLD como
INTERMACS (79%)° 0 EUROMACS (82%)'? y de TxC como el propio
Registro Espafiol de Trasplante Cardiaco (75%)’.

Los dispositivos paracorpéreos pulsatiles utilizados antigua-
mente han dado paso a los intracorpéreos de flujo continuo, mas
pequefios, con menor consumo de energia y mas duraderos, por lo
que pueden utilizarse como tratamiento definitivo. Estos dispo-
sitivos acarrean menor tasa de complicaciones, pero tienen la
limitacion de su mayor coste y la dificultad para asistir al
ventriculo derecho. El dispositivo que predomina en los altimos
3 afios es el HeartMate 3, lo que probablemente sera la tonica en el
futuro préximo, ya que el otro modelo similar que estaba en el
mercado (HVAD, Heartware) detuvo su venta y distribuciéon en
junio 2021 por una mayor tasa de eventos adversos'>. Nuestra
experiencia con los corazones artificiales totales es anecdotica,

Curva de supervivencia por tipo de asistencia
A (n =263, muertes = 68)

Supervivencia acumulada

s 2 s 1 n 2
Meses desde el implante

Casos en riesgo 182 104 120 8
1

debido a que atin conllevan gran complejidad en el implante, poca
durabilidad y multiples complicaciones'.

Los resultados de los pacientes incluidos en el REGALAD estan
lastrados por un alto porcentaje de dispositivos de flujo pulsatil y
asistencias biventriculares, asi como por la participacion de centros
con implantes muy irregulares y esporadicos, con escasa expe-
riencia y falta de curva de entrenamiento. Aun asi, la supervivencia
general (el 74y el 69% a 1y 2 afios) no es peor que la mostrada en
otros registros internacionales similares, como por ejemplo el
registro EUROMACS, que recoge 2.268 pacientes y muestra
supervivencias del 69% al afio y el 55% a los 2 afios'?. Si nos
restringimos al subgrupo de pacientes con AVLD izquierda aislada
de flujo continuo, nuestros resultados (supervivencia del 80% a
1 ano y el 75% a 2 afos) tampoco tienen nada que envidiar a los de
otros registros internacionales como el INTERMACS, que recoge
25.551 AVLD izquierdas de flujo continuo, implantadas entre 2010-
2019, y muestra supervivencias del 82% al afio y el 73% a los
2 afios®.

Podria llamar la atencion que en nuestra serie no se observen
diferencias significativas en la supervivencia cuando se comparan
los diferentes objetivos por los que se implantd la asistencia, como
si ocurre en otros registros®!2. En general, es légico pensar que los
pacientes con AVLD como PT o como puente a la candidatura, que
son mas jovenes y tienen menos comorbilidades, deberian
conseguir mejores supervivencias que los que reciben la asistencia
como terapia de destino. Es probable que la explicaciéon esté
precisamente en que la gran mayoria de las asistencias de flujo
pulsatil y biventriculares, que son las que muestran peores
resultados, se implantaron con este objetivo de asistir a los
pacientes hasta el TxC'®.

Las complicaciones ocurridas a estos pacientes siguen siendo
frecuentes y graves, algunas pueden causar la muerte o una
discapacidad permanente, a menudo requieren hospitalizaciones,
empeoran la percepcion de la calidad de vida y son hoy por hoy el
principal obstaculo para que este tratamiento se expanda.

El ictus, tanto isquémico como hemorragico, es la complicacion
mas temida por sus secuelas y por ser la principal causa de muerte
de estos pacientes (hasta el 38% de las muertes de nuestra serie).
Por fortuna, con la identificacion de sus factores de riesgo y las
medidas de prevencion como el control estricto de la presion
arterial y, por supuesto, con la aparicion de nuevas AVLD mas
hemocompatibles, esta complicacion se ha reducido muy signifi-
cativamente.

También nuestro registro muestra una disminucién progresiva
de la disfuncion de la asistencia. De estas disfunciones, la mas
caracteristicay grave es la trombosis de la bomba, que ocurri6 en el
7% de nuestros pacientes, sobre todo con las bombas pulsatiles
paracorpoéreas, y obliga a su sustitucion en mas de la mitad de los
Casos.

Precisamente para prevenir las complicaciones tromboembo-
licas, la mayoria de estos pacientes reciben tratamiento anti-

Curva de supervivencia segun objetivo del implante
(n =263, muertes = 68)

Supervivencia acumulada

T T
18 21 24

Casos en riesgo ® 18 2 12

K-M para mortalidad (censurado por trasplante cardiaco/explante)

Figura 6. Curvas de supervivencia segin el tipo de asistencia y seg(in el objetivo del implante.



M. Gomez-Bueno et al./Rev Esp Cardiol. 2023;76(4):227-237 235

Tabla 4
Complicaciones mayores relacionadas con la asistencia ventricular

Eventos Pacientes, n Pacientes, % Incidencia (cada 100 pacientes-mes)
Hemorragia mayor 151 91 35 6,05
Mediastino-torax 60
Digestivo 57
Pleural-pulmonar 14
ORL-dental 6
Intraabdominal 4
Urinario 3
Otros 7
Infeccion mayor 139 98 37 5,74
Especifica de la asistencia 60
Relacionada con la asistencia 14
No relacionada con la asistencia 65
Disfuncion neuroldgica 113 76 29 4,30
AIT 37
Ictus isquémico 47
Ictus hemorragico 21
Otras 8
Disfuncion de la asistencia 56 45 17 2,0
Disfuncion de la bomba 45
Trombosis de la bomba es un subtipo de disfuncion de la bomba 26
Disfuncién del cable de conducciéon percutaneo 3
Disfuncion de otro componente 8
Insuficiencia cardiaca derecha 52 49 19 1,88
IC leve 23
IC moderada 23
IC grave 6
Insuficiencia respiratoria 15 14 5 0,50
Desarrollo de anticuerpos anti-HLA 6 6 2 0,20
Tromboembolia arterial sin afeccion del SNC 2 2 1 0,07
Otro tipo de evento 77 55 21 2,89

AIT: accidente isquémico transitorio; IC: insuficiencia cardiaca; HLA: antigeno leucocitario humano; ORL: otorrinolaringolégico; SNC: sistema nervioso central.

trombdtico doble, lo que a su vez favorece la aparicion de eventos
hemorragicos. Especialmente tipicas a largo plazo son las
hemorragias digestivas, que afectaron hasta al 19% de los pacientes
de nuestra serie. Los resultados del estudio ARIES HM3 mostrara si
es posible prescindir de la antiagregacion en pacientes con bajo
riesgo trombético seleccionados'®.

Las infecciones son la otra complicacion mas frecuente; muchas
son similares a las de cualquier posoperatorio de cirugia cardiaca,
pero algo especifico de estos pacientes son las infecciones de las
canulas que salen a través de la piel en las bombas paracorporeas y

del cable de conduccion en las asistencias intracorpdreas. Estas
infecciones, una vez que aparecen, son dificiles de suprimir,
obligan a mantener tratamientos antibioticos prolongados y
empeoran la calidad de vida'”. Como el resto de complicaciones,
también estas muestran una tendencia a reducirse con los
dispositivos de Gltima generacion.

La colaboracion entre la tecnologia y la medicina en los Gltimos
afios ha hecho que se estén desarrollando dispositivos mecanicos
cada vez mas eficaces y seguros para proporcionar asistencia
circulatoria duradera a los pacientes con IC avanzada. Necesitamos

Tabla 5
Complicaciones mayores segin el tipo de asistencia ventricular (incidencia cada 100 pacientes-mes)
Izquierda continua (n=182) Izquierda pulsatil (n=58) Biventricular/corazon artificial total (n=23) P

Hemorragia mayor 5,15 13,89 26,72 <0,001
Infeccion mayor 4,82 15,58 16,70 < 0,001
Disfuncion neuroldgica 2,54 30,55 7,92 < 0,001
Disfuncion de la asistencia 1,13 13,06 9,53 < 0,001
Trombosis de la bomba 0,51 6,53 4,08 < 0,001
Insuficiencia cardiaca derecha 1,74 5,24 0 0,01
Insuficiencia respiratoria 0,40 0,60 3,73 0,01
Desarrollo de anticuerpos anti-HLA 0,07 1,18 2,52 0,01
Otro tipo de evento 2,72 4,52 511 —

HLA: antigeno leucocitario humano.
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Tabla 6
Causa primaria de fallecimiento de los pacientes asistidos
Causa primaria del fallecimiento n (%)
Disfuncién neuroldgica 26 (38)
Fracaso multiorganico 9 (13)
Hemorragia 7 (10)
Insuficiencia cardiaca refractaria 6 (9)
Infeccién mayor 4(6)
Insuficiencia respiratoria 4 (6)
Disfuncién de la asistencia 3 (4)
Cancer 2(3)
Otras 7 (10)
Total 68 (100)
Riesgos competitivos asistencias totales (n = 263)
2 1 Tiempo de seguimiento (meses)
Muerte 10% 17% 20% 23% 25%

Proporcién de pacientes (%)

Muerte

o 1 2 3 4 5 6 7T 8 9 1 M 12 13 W 15 16 1 1B 19 20 2 2 2 A

Tiempo de asistencia (meses)

Figura 7. Evolucion de los pacientes mediante analisis de riesgos competitivos
a2 afos. (La suma de las incidencias acumuladas de los eventos observados en
cualquier momento da siempre como resultado el 100%.).

seguir avanzando hacia dispositivos mas sencillos, que puedan
usarse en fases tempranas de la IC para facilitar la recuperacion,
dispositivos fabricados con materiales hemocompatibles para
disminuir la necesidad de anticoagulacion, que puedan prescindir
de cables percutaneos y tengan la capacidad de adaptarse a las
necesidades fisiologicas de los pacientes.

El presente registro demuestra que las AVLD son ya una realidad
y, aunque adn existe mucho desconocimiento acerca de su utilidad
y sus indicaciones, su uso se esta generalizando. Estos dispositivos
adn distan mucho de la perfeccion y de convertirse en la solucion
definitiva para los pacientes con IC avanzada.

Limitaciones

Las principales limitaciones de este registro, si se compara con
otros registros internacionales, son el reducido nimero de
pacientes que incluye y el seguimiento relativamente corto. Sin
embargo, es un registro exhaustivo, ya que contiene todos los
procedimientos consecutivos practicados desde que se empezaron
a implantar estos dispositivos en Espafia.

CONCLUSIONES

Las AVLD se han establecido en Espafia en los Gltimos afios
como tratamiento Gtil para pacientes seleccionados con IC
avanzada. Como en otros registros internacionales, se tiende hacia
el uso de dispositivos izquierdos intracorpoéreos de flujo continuo,

que son los que logran los mejores resultados. Las complicaciones
siguen siendo frecuentes y graves, y muchas estan relacionadas con
la hemocompatibilidad de los dispositivos.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

- Las asistencias ventriculares de larga duracion son parte
del tratamiento actual de la insuficiencia cardiaca
avanzada y se utilizan con el objetivo de proporcionar
asistencia circulatoria hasta el trasplante cardiaco o
como tratamiento definitivo para pacientes con contra-
indicaciones para el trasplante.

{QUE APORTA DE NUEVO?

- Se presentan las caracteristicas y los resultados de todos
y cada uno de los procedimientos de asistencia
ventricular realizados en Espafa desde que se comenzo
a implantar este tipo de dispositivos.

- Como en otros registros internacionales, se confirma
que en los Gltimos afios se ha ido evolucionando hacia
dispositivos intracorporeos de flujo continuo, que son
mas duraderos, generan menores tasas de complica-
ciones y logran las mejores supervivencias.

ANEXO. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
version electronica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
2022.07.001
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