Articulo original

Rev Esp Cardiol. 2024;77(1):39-49

Uso de un sistema extracorporeo de asistencia circulatoria de flujo A

Check for

continuo, corta duracion e insercion quirtirgica como puente a trasplante | %

Gonzalo Cabezon-Villalba®“, Eduardo Barge-Caballero

b&* Francisco Gonzalez-Vilchez?,

Maria Angeles Castel-Lavilla“®, Manuel G()mez-BuenoC'f,_Luis Almenar-Bonet®, José Gonzalez-Costello”,
José Luis Lambert-Rodriguez', Manuel Martinez-Sellés®, Luis de la Fuente-Galan®<,

Sonia Mirabet-Pérez

, Maria Dolores Garcia-Cosio Carmena®', Daniela Hervas-Sotomayor™,

Diego Rangel-Sousa”, Teresa Blasco-Peird®, Iris P. Garrido-Bravo“?, Gregorio Rabago Juan-Aracil9,
Javier Mufiiz®" y Maria G. Crespo-Leiro™4

2 Servicio de Cardiologia, Hospital Clinico Universitario de Valladolid, Valladolid, Esparia

b Servicio de Cardiologia, Complejo Hospitalario Universitario de A Coruiia (CHUAC), Instituto de Investigacion Biomédica de A Coruria (INIBIC), A Coruria, Esparia

€ Centro de Investigacion Biomédica en Red de Enfermedades Cardiovasculares (CIBERCV), Esparia

dServicio de Cardiologia. Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, Santander, Cantabria, Esparia

€Servicio de Cardiologia, Hospital Clinic de Barcelona, Barcelona, Esparia

fServicio de Cardiologia, Hospital Universitario Puerta de Hierro, Majadahonda, Madrid, Esparia

£Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Politécnico La Fe, Valencia, Esparia

h Servicio de Cardiologia, Hospital Universitari de Bellvitge, Institut d’Investigacid Biomédica de Bellvitge (IDIBELL), L’Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Universitat de Barcelona,

Barcelona, Esparia

iServicio de Cardiologia, Hospital Universitario Central de Asturias, Oviedo, Asturias, Espaiia

I Hospital General Universitario Gregorio Mararion, Universidad Europea de Madrid, Universidad Complutense, Madrid, Espaiia

K Servicio de Cardiologia, Hospital Santa Creu i Sant Pau, Barcelona, Esparia

!Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Doce de Octubre, Instituto de Investigacion Sanitaria Hospital 12 de Octubre (imas12), Madrid, Esparia
™ Servicio de Cirugia Cardiaca, Hospital Universitario Reina Sofia, Cérdoba, Esparia

" Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Virgen del Rocio, Sevilla, Esparia

°Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Miguel Servet, Zaragoza, Esparia

P Servicio de Cardiologia, Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca, El Palmar, Murcia, Esparia

94Servicio de Cirugia Cardiaca, Hospital Clinica Universidad de Navarra, Pamplona, Navarra, Esparia

"Departamento de Ciencias de la Salud, Universidade de A Coruria, A Corufia, Espaiia

Historia del articulo:

Recibido el 1 de febrero de 2023
Aceptado el 4 de mayo de 2023
On-line el 28 de julio de 2023

Palabras clave:

Asistencia circulatoria mecanica
Trasplante cardiaco

Asistencia ventricular
Extracorpéreo

Flujo continuo

CentriMag

* Autor para correspondencia.

RESUMEN

Introduccion y objetivos: Nuestro objetivo es describir los resultados clinicos del uso del sistema de
asistencia circulatoria mecanica CentriMag como puente a trasplante cardiaco (TxC) urgente.
Meétodos: Se realizé un analisis descriptivo de los desenlaces clinicos de los pacientes incluidos en un
registro multicéntrico de 16 hospitales espafioles tratados con el dispositivo Centrimag, configurado
para asistencia ventricular izquierda (AVI) o biventricular (ABV). Todos los pacientes estaban en lista de
espera para TxC urgente durante el periodo 2010-2020. Se excluy6 a los pacientes con solo asistencia
ventricular derecha u oxigenador extracorporeo de membrana sin AVI. El objetivo principal del estudio
fue la supervivencia a 1 afio del TxC.

Resultados: Se estudid a 213 pacientes tratados con ABV y 145 con AVI como puente a TxC urgente. En
total, se trasplant6 a 303 pacientes (84,6%),y 53 (14,8) fallecieron antes de obtener un donante. El tiempo
en asistencia fue una mediana de 15 dias y > 30 dias en 66 pacientes (18,6%). La supervivencia a 1 afio del
TxC fue del 77,6%. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia entre
los pacientes con ABV y AVLI. Los pacientes tratados con AVS presentaron mayores tasas de sangrado,
necesidad de transfusiones, hemolisis e insuficiencia renal que los tratados con AVI, mientras que este
altimo grupo mostré mayor incidencia de ictus isquémico.

Conclusiones: En un contexto de priorizaciéon de candidatos con tiempos en lista de espera cortos, el
empleo de CentriMag como puente a TxC fue factible y se asoci6 con resultados aceptables tanto antes
como después del TxC.
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Use of a surgically implanted, nondischargeable, extracorporeal continuous flow
circulatory support system as a bridge to heart transplant

ABSTRACT

Introduction and objectives: We aimed to describe the clinical outcomes of the use of the CentriMag acute
circulatory support system as a bridge to emergency heart transplantation (HTX).

Methods: We conducted a descriptive analysis of the clinical outcomes of consecutive HTx candidates
included in a multicenter retrospective registry who were treated with the CentriMag device, configured
either for left ventricular support (LVS) or biventricular support (BVS). All patients were listed for high-
priority HTx. The study assessed the period 2010 to 2020 and involved 16 transplant centers around Spain.
We excluded patients treated with isolated right ventricular support or venoarterial extracorporeal
membrane oxygenation without LVS. The primary endpoint was 1-year post-HTx survival.

Results: The study population comprised 213 emergency HTx candidates bridged on CentriMag LVS and
145 on CentriMag BVS. Overall, 303 (84.6%) patients received a transplant and 53 (14.8%) died without
having an organ donor during the index hospitalization. Median time on the device was 15 days, with 66
(18.6%) patients being supported for > 30 days. One-year posttransplant survival was 77.6%. Univariable
and multivariable analyses showed no statistically significant differences in pre- or post-HTx survival in
patients managed with BVS vs LVS. Patients managed with BVS had higher rates of bleeding, need for
transfusion, hemolysis and renal failure than patients managed with LVS, while the latter group showed
a higher incidence of ischemic stroke.

Conclusions: In a setting of candidate prioritization with short waiting list times, bridging to HTx with
the CentriMag system was feasible and resulted in acceptable on-support and posttransplant outcomes.

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

Abreviaturas

ABV: asistencia biventricular

AVI: asistencia ventricular izquierda
DAV: dispositivo de asistencia ventricular
TxC: trasplante cardiaco

INTRODUCCION

Los recientes cambios en las politicas de asignacion de donantes
de o6rganos han llevado a un uso creciente de la asistencia
circulatoria mecanica transitoria como puente al trasplante
cardiaco (TxC)!, como resultado de la priorizacién de estos
candidatos en las listas de espera®. En la actualidad, aproximada-
mente entre un 30 y un 50% del total de TxC llevados a cabo
anualmente en Espafia corresponden a candidatos en los que se
han utilizado dispositivos de asistencia de corta duracién como
puente al trasplante®, como el balén de contrapulsacién intraadr-
tico, los dispositivos de asistencia ventricular (DAV) percutaneos,
el oxigenador extracorpéreo de membrana (ECMO) y los DAV
extracorpdreos de corta duracién de insercién quirargica®. Dentro
de este Gltimo grupo, goza de especial popularidad el sistema
Abbot CentriMag (Abbott, Estados Unidos).

El sistema de asistencia circulatoria aguda Abbot CentriMag
(anteriormente denominado Levitronix CentriMag o Thoratec
CentriMag) utiliza una bomba centrifuga de levitacion magnética
que puede proporcionar un flujo sanguineo de hasta 10 I/min en
condiciones de carga 6ptimas°. Este sistema fue aprobado como
método extracorpéreo para proporcionar hasta 30 dias de
asistencia ventricular izquierda (AVI), asistencia ventricular
derecha o asistencia biventricular (ABV) en pacientes hospitaliza-
dos. Sin embargo, se han descrito buenos resultados incluso
después de periodos de uso mas prolongados®. Esta bomba puede
usarse también como parte de circuitos de ECMO, con o sin AVI
simultanea’. El dispositivo se implanta la mayoria de las veces
como puente a la recuperacion cardiaca o, si esto no es posible,
como puente a una decision terapéutica definitiva, como un TxC o
un implante de DAV de larga duracion.

El abordaje quirGrgico clasico para implantar un circuito
CentriMag extracorpéreo implica la realizaciéon de una esternoto-
mia media completa y la canulacién directa de los grandes vasos
toracicos y las camaras cardiacas. Sin embargo, pueden utilizarse
técnicas menos invasivas. La AVI puede proporcionarse mediante
una canula de flujo de entrada colocada en el ventriculo o la
auricula izquierdos a través de una toracotomia lateral, combinada
con la colocaciéon de una canula de flujo de salida en la arteria
subclavia/axilar o en la arteria femoral®?; incluso se pueden evitar
por completo las incisiones toracicas guiando la canula de flujo de
entrada hacia la auricula izquierda a través del tabique interau-
ricular utilizando una via de acceso venoso transfemoral'®. Para
proporcionar asistencia ventricular derecha, puede canularse la
arteria pulmonar a través de un Gnico acceso venoso transyugu-
lar''. Todavia no se sabe si el empleo de abordajes menos invasivos
para el implante del CentriMag pueden proporcionar beneficios
clinicos en comparacion con el método de implante clasico.

El objetivo de nuestro estudio es describir los desenlaces
clinicos de los pacientes en los que se utilizo el sistema CentriMag
configurado para AVI o para ABV como puente al TxC. Para ello, se
analiz6 la informacion clinica recogida en una base de datos
retrospectiva multicéntrica de Espafia®.

METODOS
Descripcion del estudio

El estudio ASIS-TC es un registro retrospectivo llevado a cabo en
16 centros de TxC de Espafia®!? (ver anexo 1). Se incluyé en el
registro a los pacientes adultos consecutivos en lista de espera para
TxC urgente mientras recibian asistencia circulatoria mecanica de
corta duracién con balén de contrapulsacion intraaértico, ECMO,
DAV percutaneo o DAV extracorpdreo de insercién quirdrgica entre
el 1 de enero de 2010y el 31 de diciembre de 2020. Se excluy6 del
estudio a los pacientes en lista de espera para un segundo TxC o
para un trasplante multiorganico. El proyecto de investigacion fue
aprobado por el comité de ética para investigacion clinica de la
Comunidad Auténoma de Galicia (Espaiia). Se eximi6 al estudio del
consentimiento informado, dado su disefio retrospectivo.
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Para el presente andlisis, se seleccion6 de la base de datos del
estudio ASIS-TC a todos los pacientes en lista de espera para TxC
urgente mientras recibian asistencia con un sistema de asistencia
circulatoria extracorpérea que utilizaba una bomba CentriMag,
configurado para proporcionar AVI o ABV. Se excluy6 a los
pacientes tratados con asistencia ventricular solo derecha o con
ECMO venoarterial sin AVIL.

Segln el protocolo de asignacion de organos de Espaiia, a los
pacientes en puente a TxC tratados con AVI o ABV mediante el
sistema CentriMag se les asignaba el grado maximo de prioridad en
la lista de espera, al que se designa como «urgencia O», a lo largo de
todo el periodo del estudio®. El nivel de urgencia O implica
prioridad para la asignacion del primer donante de corazén
apropiado obtenido en toda Espaiia. Los criterios especificos para la
priorizacion en la lista de espera en Espaiia durante el periodo de
estudio se detallan en la tabla 1 del material adicional.

Seguimiento y desenlaces del estudio

Se siguid a los pacientes durante 1 afio tras el TxC o, si eran dados
de alta con vida y sin que se les hubiera practicado el TxC, 1 afo
después del alta hospitalaria. Se dispuso de informacién sobre la
supervivencia al final del seguimiento de todos los pacientes.

Se analizé la incidencia de los resultados clinicos de interés tras
el periodo de asistencia circulatoria: TxC, muerte sin TxC, alta
hospitalaria sin TxC y transicion a otros modos de asistencia
circulatoria mecanica. También se evalu6 la incidencia de eventos
adversos clinicos relacionados con la asistencia circulatoria
mecanica, como infeccion, disfuncién del dispositivo, hemorragias,
tromboembolias, ictus, reintervencion cardiaca, hemolisis e
insuficiencia renal, asi como el desenlace posoperatorio hospita-
lario tras el TXC. En el material adicional del articulo se detallan las
definiciones especificas de los desenlaces clinicos del estudio. Los
desenlaces clinicos fueron evaluados por los investigadores locales.

Analisis estadistico
Las variables continuas se presentan en forma de media =+

desviacion estandar o, cuando muestran una asimetria notable,
mediana [intervalo intercuartilico]. Las variables discretas se

presentan mediante proporciones. Las comparaciones estadisticas
se hicieron mediante la prueba de la x?, la prueba de la t de Student o
la prueba de la U de Mann-Whitney segiin correspondiera.

Se utiliz6 un modelo de regresion logistica multivariable para el
control del efecto de los posibles factores de confusion en la asociacion
entre el tipo de asistencia circulatoria (ABV frente a AVI) y el riesgo de
muerte sin TXC. Teniendo en cuenta el niimero de eventos registrados
(n=53), se introdujo en el modelo un maximo de 5 covariables,
seleccionadas con base en la bibliografia previa, el conocimiento
clinico y su distribucién asimétrica entre los 2 grupos de estudio:
edad, cardiopatia isquémica, esternotomias previas, asistencia
circulatoria mecanica antes del implante del CentriMag y clasificacion
del Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support.

La supervivencia durante el afio siguiente al trasplante se evalud
con el método de Kaplan-Meier. Las comparaciones de los grupos se
realizaron con la prueba de orden logaritmico (log-rank test). Se
utiliz6 una regresion de Cox multivariable para el control del efecto
de los posibles factores de confusion en la asociacion entre el tipo de
asistencia (ABV frente a AVI)y la mortalidad hasta 1 afio después del
trasplante. Teniendo en cuenta el nimero de eventos registrados
(n=68), se introdujo en el modelo un maximo de 7 covariables,
seleccionadas con base en la bibliografia previa, el conocimiento
clinico y su distribucién asimétrica entre los grupos de estudio:
edad, cardiopatia isquémica, esternotomias previas, clasificacion
del Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support,
diabetes, enfermedad pulmonar obstructiva crénica y cancer.

También se llevo a cabo una comparacion exploratoria de los
resultados previos y posteriores al trasplante en los pacientes a
los que se implant6 el dispositivo mediante una esternotomia
media completa frente a abordajes menos invasivos.

Los andlisis estadisticos se realizaron con el programa SPSS 25.
La significacion estadistica se fijo en un valor de p < 0,05.

RESULTADOS
Pacientes y dispositivos

En el registro ASIS-TC se incluy6 a 1.036 pacientes en la lista de
espera para TxC urgente en 16 centros de Espafia entre 2010 y

1.036 candidatos a TxC urgente
16 centros de Espafa

1 de enero de 2010 a 31 de diciembre de 2020
Todos los pacientes con ACM transitoria

------------------ » 659 con asistencia con otros dispositivos (excluidos)

377 con asistencia mediante bombas CentriMag

------------------ * 19 sin asistencia ventricular izquierda (excluidos)

+ 15 CentriMag ECMO-VA
* 4 CentriMag DAVD

358 pacientes incluidos en este estudio

l

213 pacientes con asistencia ventricular izquierda

|

145 pacientes con asistencia biventricular

Figura 1. Seleccion de la poblacién del estudio; diagrama de flujo. ACM: asistencia circulatoria mecanica; DAVD: dispositivo de asistencia ventricular derecha;
ECMO-VA: oxigenador extracorpéreo de membrana venoarterial; TxC: trasplante cardiaco.
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2020. De ellos, se trato a 377 con sistemas de asistencia circulatoria
extracorporea que empleaban la bomba CentriMag. Se excluy6 a
15 pacientes tratados con ECMO venoarterial sin AVIy a 4 tratados
con asistencia ventricular derecha. Asi pues, formaron la poblacion
del estudio 358 pacientes. En la figura 1 se presenta un diagrama de
flujo que detalla el proceso de seleccion de la poblacion del estudio.

El sistema CentriMag se utilizd para proporcionar AVI a
213 pacientes (59,5%) y ABV a 145 (40,5%). El circuito de ABV
incluydé un oxigenador en 9 pacientes.

Los dispositivos se implantaron mediante una esternotomia
media completa en 277 pacientes (77,4%) y de forma menos
invasiva en 81 (22,6%): por medio de toracotomias en 79 y sin
incisiones toracicas en 2 (abordaje transeptal). Se colocé una
canula de flujo de entrada sistémico en el ventriculo izquierdo de
222 pacientes (62%) y en la auricula izquierda de 136 (38%). La
canulacion del flujo de salida arterial fue central, a través de la
aorta toracica, en 292 pacientes (81,6%) y periférica en 66 (18,4%):
en la arteria subclavia/axilar en 60 (16,7%) y en la arteria femoral

en 6 (1,7%). Se coloc6 una canula arterial distal para la perfusion
anterdgrada de la extremidad en 3 de los pacientes con canulacién
arterial periférica.

De los 145 pacientes que requirieron ABV, en 136 (93,8%) se
colocd una canula de flujo de entrada venoso directamente en la
auricula derecha/vena cava toracica y en 9 (6,2%) se guio hasta el
mismo sitio por una via de acceso venoso transfemoral. Se colocd
una canula de flujo de salida pulmonar directamente en la arteria
pulmonar en 144 pacientes (99,3%), mientras que en 1 (0,7%) se
guio hasta la misma ubicacién anatémica por una via de acceso
venoso transyugular.

Caracteristicas clinicas basales

En la tabla 1 se muestran las caracteristicas clinicas basales de
los pacientes del estudio antes del implante del dispositivo.

Tabla 1
Caracteristicas clinicas basales y situacion clinica de los pacientes del estudio antes del implante del dispositivo CentriMag segiin el tipo de asistencia mecanica
empleado
Todos los pacientes Asistencia ventricular izquierda Asistencia biventricular P
(N=358) (n=213) (n=145)
Técnica quirtrgica
Abordaje quirtirgico <0,001
Esternotomia media completa 277 + 774 142 + 66,7 135 + 93,1
Toracotomia 79 + 22,1 69 + 32,4 10 £ 6,9
Sin incisiones toracicas (abordaje transeptal) 2+06 2+09 0
Localizacion de la canula de flujo de entrada sistémico 0,189
Auricula izquierda 136 + 38 75 + 35,2 61 + 42,1
Ventriculo izquierdo 222 + 62 138 + 64,8 84 + 57,9
Localizacion de la canula de flujo de salida arterial <0,001
Aorta toracica 292 + 81,6 158 + 74,2 134 +£ 92,4
Arteria axilar/subclavia 60 + 16,8 53 +24,9 7 +48
Arteria femoral 6+17 2+09 4+28
Antecedentes clinicos
Edad (arios) 52,4+118 53,6 11,5 50,7 +12,2 0,021
Indice de masa corporal® 259+4 2594338 259+44 0,914
Mujeres 61 +17 34 +16 27 +£ 18,6 0,511
Inclusion previa en lista de espera para trasplante de corazon 137 £ 38,3 79 + 371 58 + 40 0,578
Diabetes 73 £204 37 £ 174 36 +248 0,086
Hipertension 241 +£ 673 145 + 68,1 96 + 66,2 0,711
Hipercolesterolemia 237 + 66,2 137 + 64,3 100 + 69 0,362
Fumador actual o exfumador 202 + 56,4 125 + 58,7 77 + 53,1 0,296
Cardiopatia isquémica 163 + 45,5 81 + 38 82 + 56,6 0,001
Shock cardiogénico debido a infarto agudo de miocardio 120 £ 33,5 85 +39,9 35 £ 24,1 0,002
Shock cardiogénico tras cirugia cardiaca 19 +53 6+28 13+9 0,011
Esternotomia previa 32 +£89 12+ 56 20 £ 138 0,008
Desfibrilador implantable 154 £ 43 95 + 44,6 59 + 40,7 0,463
Terapia de resincronizacion cardiaca 50 + 14 27 £12,7 23 £159 0,393
Antecedentes de taquicardia ventricular 120 £ 33,5 69 + 32,4 51 + 35,2 0,585
Antecedentes de parada cardiaca 67 + 18,7 33 + 155 34 +234 0,058
Antecedentes de fibrilacion auricular 81 £22,6 49 +23 32 £22,1 0,835
Enfermedad pulmonar obstructiva crénica 26 £773 20 £+ 94 6 +4,1 0,060
Ictus previo 19 £53 11 +£5.2 8+55 0,844
Enfermedad arterial periférica 11 +£3,1 8 +38 3+21 0,364
Cdncer 16 £ 45 5+23 11+76 0,019
Estado clinico antes del implante del dispositivo
Perfil INTERMACS 0,023
INTERMACS 1 109 + 304 54 + 25,4 55 + 37,9
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Tabla 1 (Continuacion)

Caracteristicas clinicas basales y situacion clinica de los pacientes del estudio antes del implante del dispositivo CentriMag segin el tipo de asistencia mecanica

empleado
Todos los pacientes Asistencia ventricular izquierda Asistencia biventricular P
(N=358) (n=213) (n=145)
INTERMACS 2 159 + 44,4 96 + 45,1 63 + 43,4
INTERMACS 3 81 + 22,6 58 + 27,2 23 +159
INTERMACS 4 9+25 5+23 4+28
Frecuencia cardiaca en reposo (Ipm)? 93,8 +18,7 92,5+20,2 95,6 +16,3 0,160
Presion arterial sistolica (mmHg)* 97,5+ 14,7 98,24+15,2 96,5 +£14,1 0,331
Infeccion activa que requiere antibidticos i.v. 40 + 11,2 20 £ 94 20 + 13,8 0,194
Ventilacion mecdnica invasiva 166 + 46,4 95 + 44,6 71 + 49 0,416
Fdrmacos inotrdpicos 271 + 75,7 167 + 71,1 104 + 78,4 0,148
Vasopresores 152 + 425 86 + 404 66 + 45,5 0,334
Tratamiento de sustitucion renal 30 +84 13 +6,1 17 £11,7 0,060
Asistencia circulatoria mecdnica 192 + 53,6 105 + 49,3 87 + 60 0,046
Bal6n intraadrtico 156 + 43,6 83 +39 63 + 434
Impella 18 £5 8 +£37 10 £ 69
ECMO venoarterial 70 £ 19,5 33 £155 37 £255
Berlinheart Excor 1+03 0 1+07
Pardmetros hemodindmicos
FEVI (%)? 21,8+10,5 21,8+10,7 21,7+10,2 0,934
TAPSE (mm)* 15,2+4,1 15,7+4 144+4.2 0,034
indice cardiaco (I/min/m?)* 2,2+08 2,3+06 22+1 0,502
Presi6n venosa central (mmHg)? 12,6 £5,8 11,6 £5,2 14+6,3 0,002
Presién pulmonar enclavada (mmHg)* 21,8+85 21,1+£8,6 23,1+£83 0,110
Presion pulmonar media (mmHg)? 30,4412 293+11,7 322+124 0,088
Resistencia vascular pulmonar (unidades Wood)* 2,7+1,7 26+16 29+19 0,266
Valores analiticos
Hemoglobina (g/dl)* 11,2423 11,4+24 10,8+2,3 0,030
Leucocitos (x10°/1)? 12459 11,7459 12,5459 0,256
Plaquetas (x10°/1)? 198,3+£95,1 206,4+90,6 186,6 +100,5 0,059
Creatinina (mg/dl)? 1,3+0,7 1,3+£0,7 1,3+0,7 0,673
Bilirrubina (mg/dl)* 1,4+1.22 13+£1,1 1,5+13 0,090
AlbGmina (g/dl)? 3,24+0,7 34+07 3,1+0,6 0,030
AST (UI/1)* 249,2+1.187,2 208,1+1.370,1 306,6 +873 0,491
ALT (UI/1)? 179+ 636,4 135+617,3 241,8 +660,2 0,164
pH® 742+07 7.42+07 7,42+08 0,828
Caracteristicas del donante”
Donante mujer 57 + 18,38 33 +188 24 +189 0,974
Edad del donante (arios) 435+12,3 43,54+12,6 435+119 0,987
Tiempo de isquemia fria (min) 2094 + 61,2 204,7 + 63,5 2159 + 574 0,116

ALT: alanina aminotransferasa; AST: aspartato aminotransferasa; ECMO: oxigenador extracorpéreo de membrana; FEVI: fraccion de eyeccién del ventriculo izquierdo;
INTERMACS: Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support; TAPSE: excursion sistélica del anillo tricuspideo.

2 Valores no disponibles: frecuencia cardiaca en reposo (n=75), presion arterial sistolica (n=79), indice de masa corporal (n=38), FEVI (n=16), TAPSE (n=173), indice
cardiaco (n=169), presién venosa central (n=123), presion pulmonar enclavada (n=154), presion pulmonar media (n=131), resistencia vascular pulmonar (n=189),
hemoglobina (n=14), leucocitos (n=16), plaquetas (n=19), creatinina (n=14), bilirrubina (n=77), albimina (n=190), AST (n=73), ALT (n=67) y pH (n=83).

b Datos disponibles de 176 pacientes con asistencia ventricular izquierda y 127 pacientes con asistencia biventricular sometidos a trasplante cardiaco.

Los valores expresan n (%), media + desviacién estandar o mediana [intervalo intercuartilico].

Los pacientes tratados con AVI eran de mas edad y tenian
mayores prevalencias de cardiopatia isquémica y shock cardiogé-
nico asociado con infarto de miocardio, en comparaciéon con lo
observado en los pacientes tratados con ABV. Los pacientes que
necesitaron ABV presentaban mayores prevalencias de shock
poscardiotomia, esternotomia previa, cancer y nivel 1 en la
clasificacion del Interagency Registry for Mechanically Assisted
Circulatory Support.

Los pacientes tratados con ABV tenian valores superiores de
presion venosa central y valores inferiores de extrusion sist6lica
del anillo tricuspideo en comparacion con los tratados con AVI, asi
como valores inferiores de hemoglobina y albtimina sérica.

Los abordajes quirGrgicos menos invasivos se usaron en
71 pacientes (33,3%) tratados con AVI y en 10 (6,9%) tratados
con ABV (p < 0,001). La canulacién arterial periférica del flujo de
salida fue mas frecuente en el grupo de AVI (n = 55, 25,8%) que en el
de ABV (n=11, 7,6%; p <0,001).

Resultados de la asistencia circulatoria mecanica
La mediana de duracion de la asistencia fue de 15 [0-118] dias,

sin que se observaran diferencias significativas en funcién del tipo
de asistencia utilizado (grupo de AVI, 15 dias frente a grupo de ABV,
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Figura 2. Duracion de la asistencia en la poblacion del estudio.

15 dias; p=0,926). La asistencia de 66 pacientes (18,6%) fue
> 30 dias y 5 de ellos se sometieron a reemplazo electivo de una
bomba funcionante. En la figura 2 se muestra la distribucion de la
duracion de la asistencia en la poblacion del estudio.

Durante el periodo de hospitalizacion tras el implante del
dispositivo, 303 pacientes (84,6%) se sometieron a TxCy 53 (14,8%)
fallecieron sin trasplante. Se cambié a 4 pacientes de AVI
CentriMag a ABV CentriMag; de ellos, solo 1 fue trasplantado,
mientras que 3 fallecieron con asistencia circulatoria.

Se explantd el dispositivo CentriMag antes de que se encontrara
un donante en 5 pacientes (1,4%), de los que 1 falleci6 poco después
de la retirada del dispositivo, mientras que 2 pasaron a otros tipos
de asistencia circulatoria mecanica: 1 paciente al sistema HVAD
(Medtronic, Irlanda) y otro al ECMO venoarterial Cardiohelp
(Maquet, Alemania), pero ambos pacientes fallecieron durante el
ingreso hospitalario. Tan solo 2 pacientes (0,6%) fueron dados de
alta del hospital con vida tras el explante del dispositivo
CentriMag, y ambos fallecieron antes de 1 afio.

La tasa acumulada de TxC durante la hospitalizacion indice fue
del 83,1% en el grupo de AVI y del 86,9% en el grupo de ABV
(p = 0,328), mientras que la tasa acumulada de muerte hospitalaria
sin TxC fue del 16% en el grupo de AVI y del 13,1% en el de ABV
(p=0,455). No se observdo una diferencia estadisticamente
significativa en la tasa de muerte hospitalaria sin TxC entre los
pacientes a los que se implanto el dispositivo mediante una
esternotomia media completa y aquellos con abordajes quircirgicos
menos invasivos (el 14,1 frente al 17,3%; p = 0,475).

En la regresion logistica multivariable, se estimé la odds ratio
ajustada por lo que respecta a la muerte hospitalaria sin TxC de los
pacientes con ABV frente a AVI de 0,94 (intervalo de confianza del
95% [1C95%], 0,50-1,78).

Eventos clinicos adversos asociados con la asistencia circula-
toria mecanica

En la tabla 2 se muestra la incidencia acumulada de eventos
clinicos adversos mayores asociados a la asistencia circulatoria
mecanica. Los pacientes con ABV presentaron tasas significativa-
mente superiores de hemorragia (AVI, el 31% frente a ABV, el 44,1%;
p=0,011), necesidad de transfusiones de sangre (AVI, el 67,4%
frente a ABV, el 84,1%; p < 0,001), hemolisis (AVI, el 1,9% frente a
ABV, el 7,6%; p=0,008) e insuficiencia renal con necesidad de
dialisis (AVI, el 16% frente a ABV, el 29%; p = 0,003) en comparacion
con los pacientes tratados con AVI. La incidencia de eventos

cerebrovasculares fue significativamente mayor en el grupo de AVI
(AV], el 14,6% frente a ABV, el 7,6%; p = 0,044).

Los pacientes con un implante de dispositivo menos invasivo
tuvieron tasas de hemorragia inferiores (esternotomia completa
frente a abordaje menos invasivo, el 39,7 frente al 24,7%;
p=0,013), necesidad de transfusiones (el 83,4 frente al 43,2%;
p <0,001) y reintervencion cardiaca (el 26,4 frente al 11,1%;
p =0,004) (tabla 2 del material adicional).

Disfuncion del dispositivo

Presentaron disfuncion del dispositivo de 18 pacientes (5%);
3 casos se debieron a un fallo electromecanico de la bomba y los
15 restantes estuvieron relacionados con las canulas: 9 casos de
trombosis, 3 de desplazamiento y 3 de drenaje sanguineo
insuficiente.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a la incidencia de disfunciéon del dispositivo entre los
pacientes tratados con ABV y los tratados con AVI (el 2,8 frente al
6,6%; p=0,105). Sin embargo, los pacientes con un método de
implante menos invasivo presentaron una tasa acumulada
de disfuncién del dispositivo superior a la de aquellos con una
esternotomia media completa (el 9,9 frente al 3,6%; p =0,023)
(figura 3).

En total, 8 (44,4%) de los 18 pacientes en los que hubo
disfuncién del dispositivo fallecieron sin llegar al trasplante. Puede
consultarse la informacion detallada especifica de los episodios de
disfuncion del dispositivo en la tabla 3 del material adicional.

Supervivencia después del trasplante

En total, 303 pacientes se sometieron a TxC urgente durante el
ingreso hospitalario indice. Durante la cirugia de TxC, 176 pacientes
(58,1%) fueron tratados con AVI CentriMag y 127 (41,9%) con ABV
CentriMag. La media + desviacion estandar de la edad de los
donantes fue 43,5 + 12,3 afos; 57 (18,8%) eran mujeres. La media de
tiempo de isquemia fue de 209,4 + 61,2 min. No hubo diferencias
estadisticamente significativas entre los pacientes tratados con ABV y
los tratados con AVI por lo que respecta a las caracteristicas de los
donantes (tabla 1).

Durante el primer afio siguiente al trasplante fallecieron
68 pacientes (22,4%), 36 (20,5%) del grupo de AVI y 32 (25,2%)
del de ABV. En la figura 4 se presentan las curvas de supervivencia
durante el afio posterior al trasplante.
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Figura 3. Resultados clinicos de la asistencia circulatoria mecanica transitoria con el dispositivo CentriMag en la poblacién del estudio.
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No se observaron diferencias estadisticamente significativas en
la supervivencia a 1 afio tras el trasplante entre los candidatos que
recibieron un tratamiento puente al trasplante con AVI o con ABV,
segiin lo indicado por la prueba de orden logaritmico (p = 0,336).
No hubo diferencias estadisticamente significativas en la supervi-
vencia a 1 afio después del trasplante entre los pacientes a los que
se implantd el dispositivo mediante una esternotomia media y
aquellos con abordajes quirtrgicos menos invasivos (el 78,8 frente
al 73,1%; p = 0,325) ni entre la asistencia circulatoria > 30 dias y la
< 30 dias (el 75,4 frente al 78%; p = 0,670).

La regresion de Cox multivariable estimdé una hazard ratio
ajustada para la mortalidad a 1 afio después del trasplante en los
pacientes tratados con ABV en comparacion con los tratados con
AVI de 1,16 (IC95%, 0,69-1,94).

Otros resultados posoperatorios del trasplante

En la tabla 3 se muestra la incidencia de eventos clinicos
adversos mayores durante el periodo de hospitalizaciéon posope-
ratoria del TxC. Los pacientes con puente al trasplante mediante
ABV presentaron una incidencia de insuficiencia renal posopera-
toria significativamente superior a la de aquellos con puente al
trasplante con AVI (el 34,6 frente al 21%; p=0,008). No se
observaron diferencias significativas entre los 2 grupos por lo que
respecta a la incidencia de otros desenlaces en la hospitalizacion
posterior al trasplante.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en la
incidencia de los resultados adversos posoperatorios del TxC entre
los pacientes con un implante convencional y los tratados con un
implante menos invasivo (tabla 4 del material adicional).

DISCUSION

Hasta donde nosotros sabemos, este es el estudio mas amplio
realizado que se haya centrado en el uso del sistema de asistencia
circulatoria aguda CentriMag con indicacion principal como
puente al TxC. Nuestros resultados respaldan la viabilidad de esta
estrategia, que mostr6 unos resultados clinicos bastante satisfac-
torios, con independencia de cual fuera el método de asistencia
utilizado (AVI o ABV) o del tipo de abordaje quirtrgico para el
implante del dispositivo.

Se han publicado varias series de pacientes tratados con el
sistema CentriMag desde que Mueller et al.!®> presentaran su
experiencia inicial hace 2 décadas. Hasta el momento,
la experiencia mas amplia, de un solo centro, era la descrita por
el grupo de Columbia'*'>, En un contexto de uso como puente a la
decision, estos autores observaron una frecuencia de recuperacién
miocardica de ~30 y una frecuencia de uso como puente al
tratamiento de sustitucion cardiaco (TxC o implante de DAVI) de
~35, asi como una tasa de supervivencia global a 1 afio de ~50. En
una revision sistematica de 53 estudios de observacion con la
inclusion de 999 pacientes tratados con CentriMag, Borisenko
et al.” describieron una supervivencia general con la asistencia
circulatoria de entre 62 y 83 segiin el estado cardiaco subyacente,
de tal manera que el peor resultado era el observado en los
subgrupos de pacientes con shock poscardiotomia o con fallo
primario del érgano después del trasplante.

En nuestra cohorte, la supervivencia durante la asistencia
circulatoria tras el implante del dispositivo CentriMag alcanzo
~85%, y este resultado global parece superior al de las experiencias
previas” 4717, Sin embargo, este resultado se ve influido por un
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Tabla 2
Incidencia acumulada de eventos adversos clinicos relacionados con la asistencia circulatoria mecanica en la poblacién del estudio segn el tipo de asistencia
aplicada
Todos los pacientes (N=358) Asistencia ventricular izquierda Asistencia biventricular (n=145) P
(n=213)
Necesidad de transfusiones de sangre 266 + 74,3 144 + 67,6 122 + 84,1 < 0,001
Infeccion 158 + 44,1 94 + 441 64 + 44,1 0,999
Evento hemorrdgico 130 + 36,3 66 + 31 64 + 44,1 0,011
Toracico 104 + 29,1 56 + 26,3 48 + 33,1
Relacionado con el lugar de acceso vascular 32+89 18 £ 8,5 14 +97
Intracraneal 4+1,1 1+£05 3+21
Gastrointestinal 13 +36 8+38 5+34
Otros 25+7 11 +£5.2 14 +9,7
Evento tromboembodlico 56 + 15,6 39 + 183 17 £ 11,7 0,092
Accidente isquémico transitorio cerebral 8+22 8 + 3,8 0
Ictus isquémico 34 +£95 25 +£11,7 9462
Tromboembolia arterial no cerebral 6+17 0 6 +4,1
Tromboembolia venosa 4+1,1 3+14 1+07
Trombosis del dispositivo 11 +£28 7+33 3+£21
Trombosis intracardiaca 5+14 2+09 3+21
Evento cerebrovascular 42 £ 11,7 31 + 14,6 11+76 0,044
Insuficiencia renal que requiere didlisis 76 + 21,2 34 £ 16 42 +29 0,003
Reintervencion cardiaca 82 +23 47 + 22,2 35+ 241 0,664
Complicacion de herida quirtirgica 11 +31 7+33 4428 0,776
Hemolisis 15+ 4.2 4+19 11+76 0,008
Derrame pleural o neumotorax 62 + 173 31 £ 14,6 31 +£214 0,098
Derrame pericdrdico 55+ 154 33 £155 22 £15.2 0,943
Mal funcionamiento del dispositivo 18 £5 14 £ 6,6 4+28 0,105
Relacionado con la bomba 3+08 3+14 0
Relacionado con las canulas 15+ 42 11 +52 4+28
Los valores expresan n (%).
Tabla 3
Resultados posoperatorios durante el periodo de hospitalizacion tras el trasplante cardiaco segin el tipo de asistencia circulatoria
Todos los pacientes Asistencia ventricular izquierda Asistencia biventricular P
(N=303) (n=176) (n=127)
Infeccién posoperatoria 126 + 41,6 72 + 42,6 51 + 40,2 0,669
Insuficiencia renal posoperatoria 81 + 26,7 37 £21 44 + 34,6 0,008
Fallo posoperatorio del injerto 59 £ 19,5 34 +£193 25 +£19,7 0,937
Insuficiencia posoperatoria solo del ventriculo derecho 40 + 13,2 208+ 114 20 + 15,7 0,266
Asistencia circulatoria mecanica posoperatoria 48 + 15,8 29 4+ 16,5 19 + 15 0,721
Hemorragia quirdrgica excesiva 76 + 25,1 37 £21 39 +30,7 0,055
Reintervencion cardiaca 43 + 14,2 26 + 14,8 17 + 134 0,733
Duracion de la ventilaciéon mecéanica posoperatoria® (dias) 3+8 3+8 3+10 0,779
Duraci6n de la estancia en UCI posoperatoria* (dias) 11 + 16 10+ 14 12 + 18 0,102
Duracion total de la hospitalizacién posoperatoria® (dias) 31+ 32 28 + 34 33 +41 0,475
Mortalidad posoperatoria a 90 dias 52 +£17,2 25 £ 14,2 27 £213 0,108
Mortalidad posoperatoria a 1 afio 68 + 22,4 36 + 20,5 32 + 252 0,329

UCI: unidad de cuidados intensivos.

Los valores expresan n (%), media + desviacién estindar o mediana [intervalo intercuartilico].
" Valores no disponibles: duracién de la ventilacién mecanica posoperatoria (n=14), duracién de la estancia en UCI posoperatoria (n=14) y duracién total de la estancia

posoperatoria (n=14).

sesgo de seleccion, ya que los pacientes incluidos en nuestro
estudio eran considerados candidatos adecuados para el TxC y, de
hecho, todos ellos estaban en lista de espera con una prioridad alta.
Hasta la fecha, un pequefio estudio de Def et al.'® ha sido el tinico
que ha evaluado los resultados del sistema CentriMag en un
contexto especifico de puente al trasplante. Estos autores

describieron una tasa de supervivencia a 1 afo notable, del 89%,
en una cohorte unicéntrica de 27 candidatos a TxC consecutivos en
los que se usdé el dispositivo como tratamiento puente. Sin
embargo, en esta publicaciéon anterior no se presentaron datos
especificos sobre la distribucion de las muertes antes y después del
trasplante.
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En un contexto de tiempos en lista de espera breves, como el
que se da en Espafia?, el uso del sistema CentriMag es una
estrategia atractiva como puente al TxC urgente para candidatos en
un estado de deterioro agudo. Este dispositivo para uso de corta
duracion estd ampliamente disponible, es facil de implantar y
proporciona una asistencia circulatoria completa que puede
mantenerse de manera segura durante periodos mas largos que
los que proporcionan el ECMO o los DAV percutaneos, lo cual
favorece la recuperacion de la funcién de los 6rganos diana y la
rehabilitacion fisica. El periodo aprobado oficialmente de 30 dias
para el uso del sistema CentriMag a menudo basta para esperar a
que se disponga de un 6rgano; de todos modos, casi un 20% de los
pacientes de nuestra cohorte necesitaron la asistencia circulatoria
durante lapsos mas largos, y los resultados observados fueron
comparables. Otros autores han descrito una buena experiencia
clinica con el sistema CentriMag durante mas de 30 dias de
asistencia circulatoria®.

Conceptualmente, el sistema CentriMag esta destinado a
proporcionar asistencia circulatoria a pacientes con shock cardio-
génico en estado critico. Sin embargo, en nuestra cohorte el
dispositivo se implantd a unos pocos candidatos a trasplante cuyo
estado clinico era menos grave, como en el caso de los pacientes
con perfiles de nivel 3 o 4 del Interagency Registry for Mechanically
Assisted Circulatory Support (INTERMACS). A primera vista, esto
podria ser contraintuitivo, ya que cabria prever que, al deteriorarse
su estado, estos pacientes necesitaran el implante de un DAV de
larga duracion como primera opcion. Esta decision se vio influida
probablemente por el buen rendimiento del sistema de obtencién
de donantes de 6rganos de Espafia, que hace que sea sumamente
probable asignar un corazén para trasplante a los candidatos de
urgencia 0 en un plazo inferior a las 2 semanas. Es de destacar que
el nimero de DAV de larga duracién implantados como puente a
TxC se redujo bruscamente en Estados Unidos después de 2018,
cuando se adopt6 un nuevo protocolo de asignacion de donantes de
organos que da prioridad a los candidatos a TxC que estan en
asistencia circulatoria mecanica de corta duracién'®.

En nuestro estudio, la supervivencia a 1 afio después del
trasplante fue de ~78%. Este resultado es ligeramente inferior al de
los pacientes a los que se practico un TxC sin asistencia circulatoria
mecanica en Espafia en un periodo contemporaneo®, pero esto
debe interpretarse en el contexto del estado critico de los
candidatos a TxC urgente, asi como el uso frecuente de donantes
suboptimos de edad avanzada y largos tiempos de isquemia fria.
De hecho, los resultados en los pacientes con CentriMag como
puente a trasplante parecen similares a los de otros candidatos a
TxC urgente en los que se empled como puente un DAV percutaneo
como Impella (Abiomed, Estados Unidos) y algo mejores que
aquellos con ECMO venoarterial®. La cuestion de si dar prioridad a
los candidatos a TxC en los que se estan usando dispositivos
transitorios es 0 no una estrategia razonable continda siendo
motivo de controversia. Nosotros creemos que esta estrategia si es
razonable. Aunque la mortalidad de estos pacientes después del
trasplante puede aumentar, es probable que sean el subgrupo con
una relacion riesgo-beneficio del TxC mas favorable, dada la
elevada mortalidad prevista si no reciben un trasplante®°.

Los eventos adversos clinicos, tanto si estan relacionados con el
dispositivo en si como si se deben al estado critico del paciente, son
el talon de Aquiles de la asistencia circulatoria mecanica. Las
complicaciones registradas con mas frecuencia son las trombo-
ticas, las hemorragicas y las infecciosas!®, y se dieron también con
frecuencia en nuestra cohorte. Las tasas de ictus isquémico,
eventos hemorragicos e infeccion fueron del ~10, el ~36y el ~44%,
lo cual concuerda con lo indicado en la literatura médica®'°. Los
casos de mal funcionamiento del dispositivo que causaron un fallo
de la asistencia fueron muy poco frecuentes y la mayoria de ellos se
debieron a una trombosis o desplazamiento de las canulas. La

incidencia del fallo de la bomba fue baja (< 1%), y ello respalda la
seguridad del sistema.

La tasa de ictus isquémico fue mayor en los pacientes tratados
con AVI que en los tratados con ABV. Este resultado se vio influido
por el uso mas frecuente de la AVI en los pacientes con enfermedad
coronaria y un infarto de miocardio reciente, que tedéricamente son
mas propensos a sufrir eventos cerebrovasculares. El ictus
isquémico puede ser consecuencia de la manipulacion o la
canulacion arteriales, la formacion de un trombo en la bomba o
alolargo de la canula o la presencia de un trombo intracardiaco. No
esta claro si el uso mas frecuente de la canulacion periférica
(principalmente axilar o subclavia) en los pacientes en puente con
AVI podria haber contribuido a producir este fenémeno, ya que en
otros estudios no hubo una asociacion clara con un exceso de
complicaciones tromboembélicas®.

Por otro lado, los pacientes que necesitaron ABV presentaron
unas tasas acumuladas de hemolisis superiores a las de los tratados
con AVI, y es probable que ello esté relacionado con un aumento de
la tension tangencial y la destruccion de hematies que es inherente
al uso de sistemas circulatorios mas complejos, que generalmente
requieren 2 bombas y 3 o0 4 canulas vasculares. El alto riesgo de
insuficiencia renal observado en los pacientes que necesitaron ABV
a veces puede ser consecuencia de la hemolisis; sin embargo, es
probable que se explique con mas frecuencia por el efecto nocivo
de la insuficiencia del ventriculo derecho en la funcién renal®’.

Los eventos hemorragicos asociados a la ACM suelen producirse
en los primeros dias siguientes al implante del dispositivo'” y estan
relacionados principalmente con la agresion tisular quirdrgica y la
coagulopatia intrinseca, que es frecuente en los pacientes con una
insuficiencia cardiaca avanzada y puede agravarse por el bypass
cardiopulmonar y el uso de farmacos antitromboéticos. En nuestra
serie, la tasa de eventos hemorragicos fue mayor en los pacientes
que necesitaron ABV en comparacién con los tratados con AVI; esta
observacion probablemente se deba a la mayor invasividad
quirdrgica en el primer grupo®, influida también por un mayor
deterioro de la funciéon hepatica como resultado de la congestion
sistémica.

En nuestra cohorte se utilizaron técnicas quirdrgicas menos
invasivas principalmente para el implante de circuitos de AVly ello
se asocid con menores tasas acumuladas de hemorragia quirirgica,
transfusiones de sangre y reintervenciones cardiacas. Sin embargo,
el posible beneficio de estos nuevos métodos de abordaje en cuanto
a la reduccidn de la pérdida hematica preoperatoria puede verse
contrarrestado por un aumento del riesgo de mal funcionamiento
del dispositivo que cause un fallo de la asistencia circulatoria; en
nuestra cohorte, esto se debi6 la mayoria de las veces a problemas
con las canulas, como trombosis, desplazamiento accidental o
drenaje sanguineo insuficiente. De hecho, el implante menos
invasivo del CentriMag no tuvo una repercusion significativa en la
supervivencia previa o posterior al implante en nuestro estudio.
Estos resultados deben interpretarse con precaucion, dado que el
numero de intervenciones menos invasivas fue relativamente bajo
en nuestra cohorte y que el periodo de estudio incluyo
probablemente la curva de aprendizaje de la técnica quirGrgica
en la mayoria de los centros participantes; ambas circunstancias
podrian haber llevado a un nimero de eventos adversos clinicos
superior al esperado en los pacientes con un implante menos
invasivo.

Limitaciones

La presente investigacion tiene varias limitaciones. En primer
lugar, nuestro andlisis se basé en un registro general de los
pacientes candidatos a TxC urgente que no se disefid con la
finalidad especifica del estudio. En segundo lugar, nuestros
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resultados pueden estar influidos por los sesgos de seleccion,
observacién, informacion y confusion inherentes a los estudios
observacionales. En tercer lugar, el registro no cont6 con una
supervisiéon externa y la asignaciéon de los resultados clinicos
adversos se dejo al criterio de los investigadores locales. En cuarto
lugar, se analiz6 una poblacion heterogénea de pacientes
candidatos a TxC de varios centros distintos de Espafia, con
protocolos locales y experiencia clinica diversos y un periodo de
inclusiéon prolongado, por lo que los resultados pueden estar
afectados por una heterogeneidad significativa. Es de destacar que
nos centramos especificamente en un contexto de puente al
trasplante, y que todos los pacientes incluidos en este estudio
estaban en lista de espera con alta prioridad mientras eran tratados
con asistencia circulatoria mecanica transitoria. Por altimo, dadas
las peculiaridades de nuestra red nacional comin de 6rganos, que
se caracteriza por unos tiempos de espera muy breves para los
candidatos a TxC priorizados, no se puede asegurar que nuestros
resultados sean reproducibles en otras circunstancias.

CONCLUSIONES

El presente estudio respalda la viabilidad del uso del dispositivo
CentriMag como puente al TxC para pacientes candidatos de alta
prioridad, en un contexto de tiempos breves en lista de espera. Los
resultados de esta estrategia durante el uso del dispositivo y
después del trasplante fueron aceptables, con independencia de
que el paciente necesitara una asistencia solo izquierda o una ABV.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

- El trasplante cardiaco urgente es una opcion que debe
tenerse en cuenta para los pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada en estado critico que no pueden ser
desconectados de una asistencia circulatoria mecanica
transitoria.

- El sistema CentriMag es un dispositivo extracorporeo,
de flujo continuo e implante quirtrgico que tiene como
finalidad proporcionar hasta 30 dias de asistencia
circulatoria ventricular izquierda, ventricular derecha
o biventricular a pacientes en shock cardiogénico.

- En Espafia es bastante frecuente el uso del dispositivo
CentriMag como puente directo al trasplante cardiaco.
Sin embargo, falta informacion sobre los resultados de
esta estrategia terapéutica.

(QUE APORTA DE NUEVO?

- Hasta donde nosotros sabemos, este es el estudio
multicéntrico mas amplio realizado hasta la fecha en
el que se presenten los resultados del uso del dispositivo
CentriMag como puente directo al trasplante cardiaco.

- Nuestro estudio respalda la viabilidad de esta estrategia,
que se asocio con unos resultados clinicos aceptables,
con independencia de que el dispositivo se utilizara para
asistencia ventricular izquierda o asistencia biventri-
cular.
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ANEXO 2. MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su

version electrénica disponible en https://doi.org/10.1016/j.recesp.
2023.05.001

BIBLIOGRAFIA

—_

w

[=2]

~

ol

. Hanff TC, Harhay MO, Kimmel SE, et al. Trends in Mechanical Support Use as a

Bridge to Adult Heart Transplant Under New Allocation Rules. JAMA Cardiol.
2020;5:728-729.

. Rogers JG. Changes in United States heart allocation: A community energized to

improve policy. | Thorac Cardiovasc Surg. 2016;152:1484-1486.

. Gonzalez-Vilchez F, Gomez-Bueno M, Almenar-Bonet L, et al. Spanish heart trans-

plant registry 33rd official report of the Heart failure Association of the Spanish
Society of Cardiology. Rev Esp Cardiol. 2022;75:923-932.

. Barge-Caballero E, Gonzalez-Vilchez F, Almenar-Bonet L, et al. Temporal trends in

the use and outcomes of temporary mechanical circulatory support as a bridge to
cardiac transplantation in Spain. Final report of the ASIS-TC study. ] Heart Lung
Transplant. 2023;42:488-502.

. John R, Long JW, Massey HT, et al. Outcomes of a multicenter trial of the Levitronix

CentriMag ventricular assist system for short-term circulatory support. | Thorac
Cardiovasc Surg. 2011;141:932-939.

. Mohite PN, Zych B, Popov AF, et al. CentriMag short-term ventricular assist as a

bridge to solution in patients with advanced heart failure: use beyond 30 days. Eur ]
Cardiothorac Surg. 2013;44:e310-e315.

. Borisenko O, Wylie G, Payne ], et al. Thoratec CentriMag for temporary treatment of

refractory cardiogenic shock or severe cardiopulmonary insufficiency: a systematic
literature review and meta-analysis of observational studies. ASAIO J.
2014;60:487-497.

. Takeda K, Garan AR, Topkara VK, et al. Novel minimally invasive surgical approach

using an external ventricular assist device and extracorporeal membrane oxygen-
ation in refractory cardiogenic shock. Eur J Cardiothorac Surg. 2017;51:591-596.

. Gregoric ID, Cohn WE, Akay MH, et al. CentriMag left ventricular assist system:

cannulation through a right minithoracotomy. Tex Heart Inst J. 2008;35:184-185.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

DeNino W, Yeager C, Steinberg D, et al. Transition from ECMO to left ventricular
support via trans-septal cannula using a single CentriMag device. Perfusion.
2013;28:449-451.

Kazui T, Tran PL, Echeverria A, et al. Minimally invasive approach for percutaneous
CentriMag right ventricular assist device support using a single ProtekDuo Can-
nula. J Cardiothorac Surg. 2016;4:123.

Barge-Caballero E, Almenar-Bonet L, Gonzalez-Vilchez F, et al. Clinical outcomes of
temporary mechanical circulatory support as a direct bridge to heart transplanta-
tion. A nationwide Spanish registry. Eur J Heart Fail. 2018;20:178-186.

Mueller JP, Kuenzli A, Reuthebuch O, et al. The CentriMag: a new optimized
centrifugal blood pump with levitating impeller. Heart Surg Forum.
2004;7:E477-E480.

Takayama H, Soni L, Kalesan B, et al. Bridge-to-decision therapy with a continuous-
flow external ventricular assist device in refractory cardiogenic shock of various
causes. Circ Heart Fail. 2014;7:799-806.

Cevasco MR, Li B, Han J, et al. Adverse Event Profile Associated with Prolonged Use
of CentriMag Ventricular Assist Device for Refractory Cardiogenic Shock. ASAIO J.
2019;65:806-811.

Mehta V, Venkateswaran RV. Outcome of CentriMag™ extracorporeal mechanical
circulatory support use in critical cardiogenic shock (INTERMACS 1) patients.
Indian J Thorac Cardiovasc Surg. 2020;36(Suppl2):265-274.

De Robertis F, Birks EJ, Rogers P, Dreyfus G, Pepper JR, Khaghani A. Clinical
performance with the Levitronix CentriMag short-term ventricular assist device.
J Heart Lung Transplant. 2006;25:181-186.

Sef D, Mohite P, De Robertis F, et al. Bridge to heart transplantation using the
Levitronix CentriMag short-term ventricular assist device. Artif Organs.
2020;44:1006-1008.

Mullan C, Chouairi F, Sen S, et al. Changes in Use of Left Ventricular Assist Devices
as Bridge to Transplantation With New Heart Allocation Policy. JACC Heart Fail.
2021;9:420-429.

Tolmie S, Narang N, Parker W. Implementation of the new heart allocation system
amongst highest priority candidates undergoing heart transplant. Abstract pre-
sented in the ISHLT 42nd Annual Meeting and Scientific Sessions, Boston, Massa-
chussets, 27th-30th April, 2022. ] Heart Lung Transp. 2022;41:570-S71.

Mullens W, Abrahams Z, Francis G, et al. Importance of venous congestion for
worsening of renal function in advanced decompensated heart failure. ] Am Coll
Cardiol. 2009;53:589-596.


http://dx.doi.org/10.1016/j.recesp.2023.05.001
http://dx.doi.org/10.1016/j.recesp.2023.05.001
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0110
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0115
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0120
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0125
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0130
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0135
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0140
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0145
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0150
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0155
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0155
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0155
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0160
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0160
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0160
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbrefe0010
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbrefe0010
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbrefe0010
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0170
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0170
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0170
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0175
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0175
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0175
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0180
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0180
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0180
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0185
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0185
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0185
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0185
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0190
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0190
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0190
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0195
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0195
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0195
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0200
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0200
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0200
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0205
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0205
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0205
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0205
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0210
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0210
http://refhub.elsevier.com/S0300-8932(23)00202-6/sbref0210

	Uso de un sistema extracorpóreo de asistencia circulatoria de flujo continuo, corta duración e inserción quirúrgica como p...
	INTRODUCCIÓN
	MÉTODOS
	Descripción del estudio
	Seguimiento y desenlaces del estudio
	Análisis estadístico

	RESULTADOS
	Pacientes y dispositivos
	Características clínicas basales
	Resultados de la asistencia circulatoria mecánica
	Eventos clínicos adversos asociados con la asistencia circulatoria mecánica
	Disfunción del dispositivo
	Supervivencia después del trasplante
	Otros resultados posoperatorios del trasplante

	DISCUSIÓN
	Limitaciones

	CONCLUSIONES
	¿QUÉ SE SABE DEL TEMA?
	¿QUÉ APORTA DE NUEVO?
	FINANCIACIÓN
	CONTRIBUCIÓN DE LOS AUTORES
	CONFLICTO DE INTERESES


	ANEXO 1. INVESTIGADORES PRINCIPALES CENTROS PARTICIPANTES
	ANEXO 2. MATERIAL ADICIONAL
	Bibliografía

