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ABREVIATURAS USADAS CON MAS FRECUENCIA

- ACVA: Accidente cerebrovascular

- AIT: Accidente isquémico transitorio
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- BiVAD: Biventricular Assist Device. (Dispositivo de asistencia biventricular)

- CI: Cardiac Index (indice Cardiaco)

- CP: Cardiac Power (modelo de dispositivo Impella CP)

- DAV: Dispositivos asistencia ventricular

- DAVI: Dispositivo de asistencia ventricular izquierda

- DE: Desviacién estandar

- ECG: Electrocardiograma

- ECLS: Extracorporeal Life Support (Soporte Vital Extracorpéreo)

- ECMO: Extracorporeal Membrane Oxygenation. (Oxigenacion por Membrana
Extracorpérea)

- ECMO VA: Veno-Arterial ECMO (ECMO Veno-Arterial)

- ECMO VV: Veno-Venosa ECMO (ECMO Veno-Venoso)

- ELSO: Extracorporeal Life Support Organization (Organizacion de Soporte Vital
Extracorporeo)

- EMC: Enfermedad multiorganica critica

- ESPAMACS: Registro Espariol de pacientes con asistencia Mecanica
Circulatoria

- FEVI: Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

- FPI: Fallo primario del injerto

- HM-II: HeartMate Il (Modelo de asistencia ventricular izquierda de flujo
continuo)

- HM-IIIl: HeartMate Ill (Modelo de asistencia ventricular izquierda de ultima
generacion)

- HVAD: HeartWare Ventricular Assist Device (Sistema de Asistencia Ventricular
HeartWare)

- Hb: Hemoglobina

- IC: Insuficiencia cardiaca

- INR: Indice internacional normalizado



INTERMACS: Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory
Support (Registro Interagencial de Soporte Circulatorio Mecanico)

IR: Insuficiencia renal

LDH: Lactato deshidrogenasa

LVAD: Left Ventricular Assist Device. (Dispositivo de asistencia ventricular
izquierdo)

MAP: Mean Arterial Pressure (Presion Arterial Media)

MOMENTUM 3: Multicenter Study of MagLev Technology in Patients
Undergoing Mechanical Circulatory Support Therapy (Ensayo clinico sobre
dispositivos HeartMate 3)

NYHA: Clasificacion functional de la New York Heart Association

ONT: Organizacion Nacional de Trasplantes

PCR: Parada Cardiorrespiratoria

PIC: Presion intracraneal

PT: Protrombina

PTT: Tiempo parcial de tromboplastina

PVR: Pulmonary Vascular Resistance (Resistencia Vascular Pulmonar)
RIC: Rango intercuartilico

RMN: Resonancia magnética nuclear

RVAD: Right Ventricular Assist Device. (Dispositivo de Asistencia Ventricular
derecho)

SOFA: Sequential Organ Failure Assessment

SPSS: Statistical Package for the Social Sciences

TAC: Tomografia axial computarizada

TC: Trasplante Cardiaco

TEP: Tromboembolismo pulmonar

TMO: Tiempo medio de oxigenacion

TRS: Terapia renal sustitutiva

VA: Venoarterial

VAD: Dispositivo de asistencia ventricular (Ventricular Assist Device)

pHT: Pulmonary Hypertension (Hipertension pulmonar)
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1. INTRODUCCION






La insuficiencia cardiaca afecta aproximadamente al 2% de la poblacion general,
aumentando progresivamente con la edad hasta alcanzar una prevalencia del 10% en
mayores de 70 afos. Se trata de una de las principales causas de morbilidad y
mortalidad en los paises desarrollados. Sin embargo, la mejor adherencia y
estandarizacion de las guias terapéuticas, asi como la prevencion mas eficaz de la
muerte subita, han contribuido a reducir la mortalidad, lo que ha derivado en un
incremento del niumero de pacientes con IC avanzada que requieren tratamientos
especializados.

El tratamiento de eleccion en estos pacientes es el trasplante cardiaco, ya que mejora
la supervivencia, la funcionalidad y la calidad de vida. No obstante, debido a la escasez
de donantes, las terapias de soporte mecanico circulatorio se han consolidado como
una alternativa terapéutica estandar. Estas permiten mantener una perfusion sistémica
adecuada y evitan el desarrollo de fallo multiorganico irreversible. Su desarrollo
tecnoldgico ha sido vertiginoso, lo que ha permitido ampliar sus indicaciones mas alla
del shock cardiogénico refractario, promoviendo incluso su uso precoz, antes de que se
alcance una situacion hemodinamica irreversible. El inicio temprano de la asistencia
mecanica circulatoria reduce la exposicién a catecolaminas a altas dosis, lo cual se ha
asociado a efectos deletéreos evitables sobre el paciente. (Zamorano 2024)

Actualmente, los dispositivos de asistencia mecanica circulatoria representan una
herramienta clave para pacientes con insuficiencia cardiaca refractaria al tratamiento
médico convencional. Durante la ultima década, su constante evolucion ha permitido
ampliar las indicaciones, y no solo se emplean en pacientes en shock refractario
(INTERMACS 1) (Crespo, 2004), sino también como soporte para procedimientos
invasivos o como prevencion en estadios clinicos menos avanzados (INTERMACS 2—-
3). Esta ampliamente demostrado que su implementacion precoz contribuye a prevenir
el fallo multiorganico al reducir los efectos secundarios del uso de catecolaminas a dosis
elevadas (Gonzalez Vilchez, 2024). En la Tabla 1 se describe la Escala Intermacs en
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada.

Escala INTERMACS (Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support) para la clasificacién de los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada

Perfiles Definicién Descripcién

INTERMACS 1 «Crash and burm» Inestabilidad hemodindmica pese a dosis crecientes de catecolaminas y/o soporte circulatorio mecénico con hipoperfusién
critica de 6rganos diana (shock cardiogénico critico)

INTERMACS 2 «Sliding on inotropess  Soporte i Spico intr con cifras aceptables de presién arterial y deterioro répido de la funcién renal, el estado

nutricional o los signos de congestidn

INTERMACS 3 «Dependent stabilitys  Estabilidad hemodinimica con dosis bajas o intermedias de inotrdpicos e imposibilidad para su retirada por hipotension,
empeoramiento sintomdtico o insuficiencia renal progresiva

INTERMACS 4 «Frequent flyers Es posible retirar itori elt i inotrépico, pero el paciente p recaidas si iticas frecuentes,
habitualmente con sobrecarga hidrica

INTERMACS 5 «Housebond» Limitaci6n absoluta de la actividad fisica, con estabilidad en reposo, aunque habitualmente con retencién hidrica
moderada y un cierto grado de disfuncién renal

INTERMACS 6 lking wounded» Menor limitacién de la actividad fisica y ausencia de c tibn en reposo, Fatiga ficil con actividad ligera

INTERMACS 7  «Placeholders Paciente en clase funcional NYHA II-1l sin balance hidrico inestable actual ni reciente

Tabla 1. Escala Intermacs de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada
(Barge-Caballero 2011)



La actualizacion del Consenso de Expertos sobre la Clasificacion por Etapas del Shock
Cardiogénico (SHOCK) propuesta por la Sociedad de Angiografia e Intervenciones
Cardiovasculares (SCAI) (Naidu, 2022), incorpora hallazgos procedentes de estudios de
validaciéon recientes. Su objetivo es mejorar la aplicabilidad clinica del sistema de
clasificaciéon y optimizar la comunicacion entre profesionales sanitarios para facilitar la
toma de decisiones terapéuticas. Esta escala permite estratificar a los pacientes en
cinco niveles de gravedad, desde aquellos en riesgo de desarrollar shock hasta los que
ya se encuentran en shock refractario.

La incorporacién de nuevos datos ha demostrado el valor de esta estratificacion tanto
para predecir la mortalidad como para guiar el manejo clinico. Ademas, se ha propuesto
un modelo de evaluacion basado en tres ejes, que combina la clasificacion de la SCAI
con otros factores prondsticos como la etiologia, el fenotipo clinico y ciertos factores de
riesgo no modificables, como la edad o la fragilidad. Esto permite una evaluacién mas
integral y personalizada del estado hemodinamico del paciente.

Entre las modificaciones mas relevantes se incluyen la revision y precision de los
criterios clinicos, hemodinamicos y bioquimicos para cada estadio, asi como una
definicion mas especifica del modificador de paro cardiaco. Estas mejoras persiguen
aumentar la precision diagnéstica y facilitar un abordaje mas eficaz del shock
cardiogénico. El consenso ha sido respaldado por diversas organizaciones
internacionales de prestigio, entre ellas el Colegio Americano de Cardiologia (ACC), la
Asociacion Americana del Corazén (AHA) y la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC).
Su adopcion generalizada representa un avance sustancial en la atencién de pacientes
criticos, facilitando una estratificacion mas precisa y una terapia guiada por la evidencia
mas actual.

A continuacién, se detallan las principales situaciones clinicas en las que se recurre al
uso de dispositivos de asistencia mecanica circulatoria de corta duracién para el manejo
del shock cardiogénico. Estas pueden emplearse en diferentes contextos (Fernandez
2024):

1- Puente a la recuperacién: En situaciones cinicas de shock cardiogénico en las
cuales se espera una recuperacion de la funcién ventricular y por tanto no se
considera la necesidad de un trasplante cardiaco. Las principales situaciones que
podemos encontrar son las siguientes:

e Shock poscardiotomia: Suele presentarse en cirugias prolongadas o en
pacientes con disfuncién ventricular preoperatoria, en los que resulta dificil
la salida de circulacion extracorpérea a pesar de una correcta técnica
quirurgica y del uso de inotropicos o balon de contrapulsacion. La eleccion
del dispositivo mas adecuado sigue siendo motivo de debate; en nuestro
centro, habitualmente se implanta un sistema ECMO, lo que permite
mantener el térax cerrado, minimizando el riesgo de sangrado e infeccion.

e Shock posinfarto agudo de miocardio: Se presenta en pacientes con infartos
extensos que evolucionan rapidamente a shock, a pesar de la
revascularizacion, el tratamiento inotrépico y el uso de balén de



contrapulsacién. Por su rapidez de implantacion y la posibilidad de abordaje
percutaneo, el ECMO suele ser la primera opcion.

e Miocarditis aguda: Algunas formas, como la miocarditis de células gigantes,
pueden cursar con disfuncion ventricular severa, requiriendo frecuentemente
asistencia biventricular.

e Arritmias ventriculares refractarias (tormenta eléctrica): En estos casos,
puede estar indicada una asistencia biventricular como soporte temporal
mientras se prepara un tratamiento definitivo, habitualmente el trasplante
cardiaco.

¢ Rechazo agudo del trasplante cardiaco y fallo primario del injerto cardiaco

e Miocardiopatia periparto con shock cardiogénico

e Tromboembolismo pulmonar masivo: En algunos casos puede requerir
soporte ventricular derecho si el ECMO por si solo no resulta suficiente.

2- Puente ala decision: En pacientes inestables cuya evolucién es incierta y se requiere
mas tiempo para valorar su elegibilidad para otras terapias, como el trasplante
cardiaco o el implante de dispositivos de larga duracion.

3- Puente al trasplante cardiaco: El trasplante sigue siendo el tratamiento de referencia
en fases avanzadas de insuficiencia cardiaca cronica y en determinados casos de
insuficiencia aguda con shock cardiogénico. La creciente escasez de donantes ha
prolongado considerablemente los tiempos de espera, incluso para los pacientes
con prioridad maxima (urgencia 0). Para prevenir la evolucion a fallo multiorganico
irreversible, la asistencia ventricular se plantea como una alternativa eficaz. La
indicacion se amplia a pacientes con insuficiencia cardiaca cronica (miocardiopatia
dilatada, miocardiopatia isquémica...), con refractariedad al tratamiento médico y
qgue son candidatos a trasplante cardiaco. En nuestro centro, el ECMO no se emplea
como primera eleccién para este proposito, salvo en situaciones de inestabilidad
hemodinamica extrema. En estos casos, se recurre a la ECMO como soporte
temporal hasta estabilizar al paciente y trasladarlo al quiréfano para el implante de
una asistencia ventricular.

4- Puente a un dispositivo _de larga duracion: En nuestro hospital dentro de los
diferentes dispositivos disponibles hemos implantado el HeartMate Il con resultados
clinicos satisfactorios hasta la fecha.

A continuacion, se describen los distintos dispositivos de asistencia mecanica
circulatoria mas utilizados en la actualidad, sus principales indicaciones y los resultados
obtenidos cuando se emplean como puente al
trasplante cardiaco, segun la bibliografia disponible.
Entre estos dispositivos se incluyen el baldén de
contrapulsacién intraaortico, el sistema Impella, las
asistencias venoarteriales mediante ECMO, asi como %
los dispositivos de asistencia ventricular de corta y *

larga duracion (Shah, 2024).
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1.1 ECMO (Membrana de oxigenacion extracorpoérea)

El término ECMO (Extracorporeal Membrane Oxygenation) se refiere a un sistema de
soporte vital extracorpéreo, también conocido como extracorporeal life support (ECLS),
cuya finalidad es mantener la oxigenacion y la perfusion sistémica en pacientes con fallo
cardiaco y/o respiratorio severo. (Crespo, 2004)

Su origen se remonta al desarrollo de la circulaciéon extracorpdrea por Gibbon en 1953,
inicialmente empleada en cirugia cardiaca. Las primeras experiencias con ECMO
estuvieron marcadas por una alta tasa de complicaciones y una mortalidad de hasta el
90%, lo que motivd un importante avance tecnoldgico orientado a mejorar la
supervivencia. (Raleigh, 2024)

Actualmente, gracias a la mejora en el disefio de los dispositivos, las técnicas de
implantaciéon y la seleccion de pacientes, la ECMO se ha consolidado como una
herramienta terapéutica imprescindible, eficaz y coste-efectiva para el manejo del shock
cardiogénico refractario. (Koziol, 2023)

1.1.1 Tipos de ECMO

Desde un punto de vista funcional, la ECMO es un sistema de soporte mecanico que
puede proporcionar asistencia respiratoria y/o circulatoria, segun su configuracion.
(Gutiérrez Morlote, 2013; Gaddikeri, 2020)

1.1.1.1 ECMO veno-arterial: Este tipo de asistencia proporciona soporte tanto
respiratorio como hemodinamico. El flujo de entrada se obtiene del sistema venoso
(habitualmente via femoral o yugular) y se retorna al sistema arterial (arteria femoral o
carotida). La ECMO VA es el tipo mas utilizado en nuestro centro y constituye el eje
central de este estudio.

Figura 2. ECMO VA con canulacion
periférica + canula de perfusiéon de
extremidad inferior (X). Imagen propia
HUMV.

1.1.1.2 ECMO Veno-venosa: En este caso, el flujo de entrada y salida ocurre dentro
del sistema venoso, proporcionando unicamente soporte respiratorio. El abordaje
percutaneo es el preferido, ya que reduce las complicaciones hemorragicas pericanula.
El flujo 6ptimo debe alcanzar el 60% del gasto cardiaco del paciente. (Buyukgoz, 2023)



1.1.1.2.1 Técnicas de canulacion venosa
e Técnicas de dos canulas (Donate 2016).:

o ECMO Fémoro-femoral: La sangre se drena de la vena cava inferior
(VCI) por una canula venosa femoral y se reinfunde por una canula
también introducida en la vena femoral y avanzada a la auricula
derecha (AD).

o ECMO Femoroyugular: La sangre se drena de la VCI mediante una
canula desde la vena femoral (dejando la punta a 5-10 cm de la unién
de la auricula derecha (AD) con la vena cava inferior), y se reinfunde
en la AD por una canula insertada en la vena yugular interna (avanzada
hasta la union de la AD-vena cava superior).

Figura 3. ECMO VV con
canulacion venosa femoral y
yugular interna derecha.
Imagen propia HUMV.

e Técnica con canula unica: Se trata de una canula de doble luz (Avalon, Elite,
Maquet), que se inserta a través de la vena yugular interna derecha y esta
disefiada para drenar sangre de ambas venas cavas y retornar sangre
oxigenada a la AD, con el flujo dirigido a la valvula tricuspide. Esta técnica
facilita la movilizacién del paciente.

1.1.1.2.2 Recirculacion

Se debe prestar especial atencién a la disposicion de
las canulas por ecocardiograma transesofagico para
evitar la “recirculacion”; fraccion de sangre oxigenada
(postoxigenador) que una vez reinfundida en el
paciente mediante la canula arterial o de reinyeccion
es de nuevo aspirada por la canula de drenaje o
venosa (30-70%). Se evidencia rapidamente por
presentar la sangre el mismo color en la canula de
entrada y salida al sistema y la no mejora de la
saturacion del paciente. Para corregirlo, se debe || ety

mc?vmzar Ia§ can.ulas, de tal forma que fzntre ellas Figura 4. Esquema de
exista una distancia de al menos 10 cm (Dofiate 2016).  ocirculacion (Dofate 2016)




1.1.1.3 ECMOS HIBRIDOS: Las configuraciones hibridas se emplean en situaciones
clinicas complejas para optimizar la eficacia del soporte, y pueden incluir combinaciones
de canulacién venovenosa y venoarterial. (Sorokin, 2017). Las indicaciones mas
habituales para su implante son:

¢ Drenaje insuficiente con ECMO ya implantada.

¢ Desarrollo de “sindrome de Arlequin” en ECMO VA.

¢ Fallo cardiaco en pacientes previamente en ECMO VV.

o Necesidad de soporte circulatorio y respiratorio combinado.

e Asociacion con otros dispositivos (por ejemplo, en fallo del ventriculo derecho
durante asistencia izquierda).

Una variante habitual es la ECMO veno-arterio-venosa. El flujo de entrada es el sistema
venoso Yy el flujo de salida va tanto al sistema venoso como al arterial. Empleado en
pacientes con Sd de Arlequin “norte-sur” que explicaremos mas adelante o con
hemorragia pulmonar. (Eckman 2019)

Figura 5. Diferentes configuraciones en la canulacion de ECMOS hibridas (Sorokin
2017)
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A modo de resumen, en la en la Tabla 2 se recogen las comparaciones entre los
diferentes tipos de ECMO descritas anteriormente:



' ECMO VA ECMO VV ECMOS HiBRIDAS
Soporte Cardiaco - pulmonar | cardiaco Cardiaco- pulmonar
Canulacion | Yugular interna, AD | Doble luz yugular | Distintas  canulaciones
o vena femoral + |interna, yugular - | segun situacion clinica

cardtida, aorta o | vena femoral del paciente
arteria femoral

Efecto Disminuye Mejora Disminuye

cardiaco precarga/aumento oxigenacion precarga/aumento
poscarga coronaria poscarga +  mejora

oxigenacion coronaria

Tabla 2. Resumen tipos de ECMO (Garcia 2017)

Figura 6. ECMO hibrida veno-
veno-arteriovenosa: Dos canulas
de drenaje en ambas venas
femorales. Se perfunde al paciente
por una canula en arteria
axilar/subclavia y otra canula en
vena yugular interna derecha. Con
un sensor de flujo y un clamp de
tubo controlamos el flujo de la
canula de la vena yugular ya que,
al ser un circuito de menor presion,
tendera a tener mas flujo que el
que se perfunde por la canula
arterial. Imagen propia HUMV.

1.1.2 Indicaciones de la ECMO (centrados en ECMO venoarterial)

Las indicaciones para la implantacion de un sistema de soporte vital extracorporeo tipo
ECMO venoarterial (VA) pueden variar considerablemente entre distintos centros,
dependiendo de la experiencia institucional, los recursos disponibles y las
caracteristicas de la poblacién atendida. No obstante, existen criterios clinicos,
hemodinamicos y fisiopatoldgicos ampliamente aceptados que permiten guiar la
indicacion de este soporte en pacientes con shock cardiogénico refractario.



En términos generales, la ECMO VA se indica en aquellos pacientes con fallo cardiaco
y/o respiratorio grave potencialmente reversible, que no responden a las medidas
terapéuticas convencionales, incluyendo farmacos inotropicos, vasopresores y
dispositivos de asistencia de menor soporte como el balén de contrapulsacion
intraadrtico. Ademas, su uso debe considerarse siempre que el estado del paciente no
sea tan avanzado como para contraindicar otras medidas terapéuticas de soporte
definitivo, como el trasplante cardiaco o la implantacién de un dispositivo de asistencia
ventricular de larga duracion.

Uno de los factores mas determinantes en el éxito de esta terapia es la correcta
seleccion del paciente, tanto en lo referente a sus necesidades clinicas como al
momento de la implantacion. En este contexto, la precocidad en el inicio del soporte
resulta un factor pronoéstico clave, ya que un implante tardio, cuando ya se ha producido
dafno multiorganico, reduce significativamente la probabilidad de recuperacion.

La edad constituye un criterio fundamental en la toma de decisiones. En aquellos casos
en los que el objetivo del soporte es la recuperacion funcional, se considera mas
relevante la “edad biolodgica” del paciente, es decir, su estado general y la presencia de
comorbilidades asociadas. Por el contrario, cuando el soporte se plantea como puente
al trasplante cardiaco, la edad cronolégica adquiere mayor peso, y en general, el limite
establecido se situa en los 65 afos.

En situaciones de parada cardiaca, s6lo se consideran candidatos a ECMO aquellos
pacientes cuya parada ha sido presenciada o que han sido reanimados eficazmente en
un corto periodo de tiempo (habitualmente inferior a 30 minutos). En estos casos, la
evidencia demuestra que los resultados son aceptables; en cambio, en paradas
prolongadas o no presenciadas, la tasa de supervivencia es muy baja, y el riesgo de
dafio neurolégico irreversible es elevado, por lo que la indicacion queda desaconsejada.

Existen una serie de parametros hemodinamicos especificos que deben evaluarse
cuidadosamente antes de indicar la ECMO VA, ya que reflejan la gravedad del shock
cardiogénico y la necesidad de instaurar soporte circulatorio avanzado. (Gutiérrez
Morlote, 2013)

e indice cardiaco <1,8 litros/min/m2

e PA media < 65 mmHg o PA sistdlica < 90 mmHg

e PAD o PCP > 20 mmHg

e Diuresis < 0,5 ml/kg/h durante al menos 2 horas (habitualmente < 20 ml/h en
adultos).

La indicacion del soporte se establece cuando estos parametros persisten a pesar de
un tratamiento intensivo que incluya al menos dos farmacos inotrépicos positivos y/o
vasopresores, junto con el empleo de balén intraadrtico de contrapulsacién, y tras haber
corregido cualquier alteracion metabdlica o hipovolemia. (Garcia-Gigorro, 2017)

Entre las entidades clinicas mas frecuentemente asociadas a la necesidad de ECMO
VA se encuentran (Lorusso 2022):
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¢ Infarto agudo de miocardio complicado con shock cardiogénico.

e Miocarditis aguda fulminante.

e Cardiomiopatia periparto con disfuncién ventricular severa.

¢ Insuficiencia cardiaca cronica descompensada en fase avanzada

e Shock poscardiotomia tras cirugia cardiovascular.

e Shock séptico (como indicacion especifica en determinados centros).

En todos estos casos, el objetivo es proporcionar un soporte circulatorio temporal
(habitualmente durante dias o semanas), permitiendo estabilizar al paciente mientras se
resuelve la causa subyacente, o bien ganar tiempo hasta la implementacién de terapias
definitivas.

La ECMO VA puede ser implantada con distintos objetivos estratégicos, en funcién del
contexto clinico y de la evolucion esperada del paciente (Garcia-Gigorro 2017):

1.1.2.1 Como puente a la recuperacion: Se trata de la indicacion mas clasica y uno de
los principales escenarios de éxito clinico. Se emplea en pacientes con disfuncion
ventricular grave que, sin embargo, presentan un grado significativo de reversibilidad en
un corto intervalo de tiempo. Las principales situaciones clinicas que justifican esta
indicacion incluyen (Lorusso 2022):

¢ Infarto agudo de miocardio complicado con shock cardiogénico.

¢ Miocarditis aguda (virica, de células gigantes, eosindfilica...).

e Shock postoperatorio tras cirugia cardiaca (shock poscardiotomia).

¢ Disfuncion ventricular secundaria a sepsis grave o toxicidad por farmacos.

e Miocardiopatia periparto con compromiso hemodinamico.

¢ Tormenta arritmica refractaria a tratamiento.

o Fallo primario del injerto cardiaco tras trasplante.

e Parada cardiorrespiratoria recuperada con buen estado neurolégico
(recuperacion de pulso en 30°)

La experiencia en nuestro centro ha demostrado buenos resultados cuando la ECMO
se implanta en pacientes con disfuncion ventricular izquierda y parametros
hemodinamicos de bajo gasto. En cambio, los resultados han sido mas desfavorables
en pacientes con vasoplejia severa y gasto elevado, donde la ECMO no proporciona un
soporte circulatorio eficaz.

1.1.2.2 Como puente a la decisiéon: En determinadas situaciones, los pacientes se
encuentran en un estado critico que impide una valoracién adecuada de su prondstico
o idoneidad para tratamientos definitivos. La ECMO se emplea como soporte transitorio,
permitiendo estabilizar al paciente y disponer del tiempo necesario para tomar
decisiones mas informadas sobre la conveniencia de un trasplante cardiaco o el
implante de un dispositivo de asistencia ventricular.
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En nuestro centro, cuando finalmente se decide la inclusion en lista de trasplante, la
ECMO pasa a considerarse como un “puente al puente”, es decir, un paso intermedio
hasta el implante de un dispositivo de soporte a mas largo plazo. (Garcia-Gigorro, 2017)

1.1.2.3 Optimizacién como puente al trasplante cardiaco: En pacientes en los que se
han usado otros recursos, no siendo estos suficientes para la mejorar el estado clinico
del paciente y siempre y cuando cumplan los criterios de inclusion en lista de trasplante
cardiaco. (Gutiérrez Morlote 2013). El trasplante cardiaco continta siendo el tratamiento
de eleccidn para pacientes con insuficiencia cardiaca terminal o determinadas formas
de shock cardiogénico agudo. No obstante, el numero limitado de donantes ha
provocado una notable prolongacién en los tiempos de espera, incluso en los casos con
prioridad maxima. Ante esta realidad, el empleo de asistencia circulatoria temporal como
la ECMO representa una herramienta fundamental para preservar la viabilidad del
paciente hasta la llegada del 6rgano.

Cabe senalar que, en nuestro hospital, la ECMO no se emplea habitualmente como
primera opcion en el puente al trasplante, debido a las complicaciones asociadas
cuando se requiere un soporte prolongado. Sin embargo, en situaciones de inestabilidad
extrema o deterioro subito, su uso permite una estabilizacién rapida del paciente hasta
su traslado al quiréfano para el implante de una asistencia de mayor duracion o hasta
el propio trasplante

1.2.2.4 Puente a otro dispositivo de soporte ventricular de larga duracion: En
pacientes que presentan inestabilidad hemodinamica grave y requieren soporte urgente
antes de ser trasladados a quiréfano para el implante de una asistencia ventricular de
larga duracion, la ECMO VA resulta especialmente util. (Garcia-Gigorro 2017). El
dispositivo ECMO ofrece ventajas dada su versatilidad; Su rapida implantacion, que
puede realizarse incluso en la unidad de cuidados intensivos, permite evitar
esternotomias innecesarias (menor riesgo de infecciones, mediastinitis) y facilita el
traslado del paciente en condiciones de estabilidad hemodinamica. En nuestro hospital,
este uso ha sido clave en la preparacion para el implante de dispositivos como el
HeartMate lll, con resultados favorables hasta la fecha.
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1.1.3 Contraindicaciones de la ECMO

A pesar de los avances tecnologicos y clinicos en la implementacion de sistemas de
oxigenacion con membrana extracorporea (ECMO), existen escenarios clinicos en los
que su utilizacion esta contraindicada. Estas contraindicaciones pueden ser absolutas o
relativas, y se fundamentan en la evidencia acumulada sobre la ineficacia o riesgo
elevado de complicaciones en determinados grupos de pacientes.

Entre las contraindicaciones absolutas se incluyen aquellas condiciones que hacen
inviable el beneficio clinico.

1.1.3.1 Contraindicaciones absolutas para el implante: (Han 2018)

o Daio neurolégico irreversible

e Neoplasia maligna activa

e Parada cardiaca no presenciada o prolongada (60 min incluida canulacion y
puesta en marcha, con evidencia de mala perfusion tisular PH<7.0).

¢ Infeccion sistémica no controlada, VIH positivo con progresion a SIDA

¢ Enfermedades terminales concomitantes como cirrosis hepatica, EPOC grave o
insuficiencia renal crénica con creatinina > 2.5 mg/dL o aclaramiento < 30 mL/min

e Situaciones en las que se ha desestimado el trasplante cardiaco o el implante de
dispositivos de larga duracion en un contexto de fallo cardiaco irreversible

e [Edad avanzada con comorbilidades limitantes.

o Fallo multiorganico establecido

¢ Imposibilidad técnica de canulacion (por ejemplo, diseccion adrtica).

1.1.3.2 Contraindicaciones relativas: (Han 2018)

¢ Insuficiencia adrtica severa no corregida

e Edad > 70 afos, dependiendo de la “edad biologica” y las comorbilidades
asociadas.

¢ Imposibilidad de iniciar anticoagulacion (sangrado activo o coagulopatias)

e Obesidad morbida

e Enfermedad arterial periférica severa (puede considerarse canulaciéon central o
axilar).

¢ Diabetes mellitus con afectacion severa de érganos diana

1.1.4 Componentes del sistema

El circuito de ECMO esta formado por una serie de elementos esenciales que permiten
la circulacion y oxigenacion extracorporea de la sangre. Entre ellos se encuentran: la
canula de drenaje venoso, la canula de retorno arterial, las lineas venosa vy arterial, la
bomba centrifuga, el oxigenador y el modulo de control (consola). Todos estos
componentes estan diseniados con materiales biocompatibles recubiertos de heparina o
fosforilcolina, con el objetivo de reducir el riesgo de trombosis, hemdlisis y reaccion
inflamatoria subyacente (Torregrosa, 2009).
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Componentes del circuito
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Figura 7. Componentes del circuito ECMO (Diaz 2011)

1.1.4.1 Bomba centrifuga

La bomba centrifuga es uno de los componentes esenciales del circuito ECMO,
encargada de generar el gradiente de presion necesario para impulsar el flujo sanguineo
a través del sistema extracorpéreo. Esta bomba genera una presion negativa en la linea
de entrada, atrayendo la sangre desoxigenada desde el sistema venoso, y una presion
positiva en la linea de salida, que permite el paso de la sangre a través del oxigenador
y posteriormente  su retorno  al sistema arterial del paciente.

Estas bombas son no oclusivas, lo cual implica que, si se interrumpe su funcionamiento
o si la presion de salida disminuye por debajo de la requerida para mantener un flujo
anterogrado, puede producirse un flujo retrégrado que genere una fistula arterio-venosa.
En general, se trata de bombas de flujo continuo y levitacion magnética, lo que reduce
significativamente la friccion con los elementos formes de la sangre, disminuyendo la
produccion de calor, la hemdlisis y la formacién de trombos (Garcia 2017).

El flujo proporcionado por el sistema se calcula a partir de las revoluciones por minuto
(rpm) de la bomba, en combinaciéon con un medidor de flujo en la linea arterial. A
igualdad de rpm, las variaciones en la precarga o poscarga del sistema se reflejan
directamente en aumentos o descensos del flujo real (Garcia-Gigorro, 2017).

En el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla se emplean predominantemente
bombas de larga duraciéon, como la Rotaflow® y la Levitronix CentriMag®, con una
duracion estimada de hasta 14 dias. No obstante, también se dispone de bombas de
corta duracién o de duracion indeterminada, como la Bio-Pump Plus® o la Deltastream
DP2®, que deben recambiarse de manera preventiva cada 3-4 dias (Gutiérrez Morlote,
2013).

14



1.1.4.2 Oxigenador

El oxigenador es un componente clave del sistema '
ECMO, cuya funcién es realizar el intercambio
gaseoso entre la sangre y el gas respiratorio. Esta
compuesto por una fase gaseosa y una fase
sanguinea  separadas por una membrana
semipermeable, a través de la cual tiene lugar la
difusion de oxigeno y didxido de carbono conforme a
la ley de Fick. Segun esta ley, la velocidad de difusion
es proporcional al gradiente de presion parcial del gas
a ambos lados de la membrana y a la superficie de ,
contacto. Figura 8. Oxigenador de
membrana. Imagen propia
HUMV
Para optimizar el control térmico del paciente, el oxigenador suele conectarse a una
unidad externa de calefaccion/enfriamiento. Los dispositivos mas utilizados en la
practica clinica son de larga duracion, elaborados con fibras de polimetilpentano, un
material biocompatible e impermeable al plasma. Entre los modelos mas
frecuentemente empleados se encuentran el Jostra Quadrox PLS®, el MedosHilite LT
7000® y el Dideco EOS ECMO®. (Torregrosa, 2009)

1.1.4.3 Mezclador oxigeno-aire

El mezclador de oxigeno y aire permite regular la fraccion inspirada de oxigeno (FiO,) y
el flujo total de la mezcla gaseosa suministrada al oxigenador. El ajuste de la FiO,
permite controlar el nivel de oxigenacion de la sangre arterial, mientras que el barrido,
definido como el volumen de gas por minuto, regula la ventilacién, es decir, la
eliminacion de diéxido de carbono. Esta funcionalidad es esencial para adaptar el
soporte respiratorio a las necesidades fisioldgicas del paciente. (Torregrosa, 2009)

1.1.4.4 Moédulo de normotermia

El mddulo de normotermia, también denominado intercambiador de calor tiene por
finalidad evitar el enfriamiento de la sangre durante su paso por el circuito extracorporeo.
Su uso es fundamental para prevenir arritmias inducidas por hipotermia. Este sistema
permite elevar la temperatura del fluido entre 33 °C y 39 °C, aunque no esta disefiado
para inducir hipotermia terapéutica. (Gaddikeri, 2020)

1.1.4.5 Consola

La consola es el componente encargado de monitorizar y controlar el funcionamiento
del sistema ECMO. Cada bomba dispone de una consola especifica, la cual
proporciona, como minimo, la lectura en tiempo real de las revoluciones por minuto
(RPM) y del flujo en litros por minuto (LPM).
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En nuestra unidad se emplea el sistema
Cardiohelp® (Maquet), una consola de transporte
dotada de sensores hemodinamicos y bateria con
una autonomia aproximada de 90 minutos.

En este conecto, se identifican tres puntos clave de
medicion de presion dentro del circuito:

e P1: Corresponde a la presion pre-bomba
(linea de drenaje). Suele oscilar entre -10 y
-70 mmHg. Valores mas negativos pueden
indicar una dificultad de aspiracion
secundaria a acodamientos del circuito,
hipovolemia, trombosis, taponamiento
cardiaco, neumotérax hipertensivo, o
malposicion del drenaje venoso.

e P2: Corresponde a la presion post-bomba y pre- oxigenador.

e P3: Localizada en la salida del oxigenador (postoxigenador), previo a la
reinfusion en el paciente.

Figura 9. Consola ECMO. Imagen
propia HUMV.

Las presiones P, y Ps; (presion postbomba y postoxigenador, respectivamente)
presentan valores fisiolégicos de 250 a 300 mmHg. Estas presiones reflejan la
resistencia ofrecida por el oxigenador y la linea de reinfusién, respectivamente como
comentaremos a continuacion (Gutiérrez Morlote, 2013).

El parametro (P, - P3) / Flujo permite evaluar el gradiente de presion a través del
oxigenador y se utiliza como indice indirecto de resistencia o posible obstruccion en
dicho componente. Un incremento del gradiente a flujo constante puede sugerir
trombosis del oxigenador.

Figura 10. Esquema representativo de los puntos de presion mas relevantes dentro
del sistema: P4, presion de pre-bomba (drenaje venoso); P, presion post-bomba y
pre-oxigenador; y P3, presidn post-oxigenador y pre-reinyeccién al paciente
(Gutiérrez Morlote 2013).

Las variaciones anormales en estas presiones permiten identificar de forma orientativa
diversas situaciones clinicas para adoptar las medidas correctoras pertinentes segun el
contexto clinico. Tal y como se recoge en la Tabla 3, se pueden distinguir al menos
cuatro patrones principales de disfuncién Gutiérrez Morlote 2013):
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¢ Resistencia aumentada a la aspiracion, que se manifiesta con aumento de P1y
descenso del resto de presiones, secundaria a hipovolemia, acodamiento de la
canula venosa, taponamiento o neumotorax.

¢ Fallo de bomba, con descenso homogéneo de todas las presiones por disfuncion
mecanica o trombo en la bomba centrifuga.

e Fallo del oxigenador, caracterizado por un aumento del gradiente
transoxigenador (P2-P3), que sugiere la presencia de trombos en dicho
componente. La trombosis del oxigenador constituye una complicacién grave
que puede comprometer el intercambio gaseoso y aumentar el riesgo de
embolia, siendo indicacion para el recambio urgente del componente afectado.

e Obstaculo a la eyeccion, en el que se elevan P2 y P3 con gradiente normal,
indicativo de resistencia distal como una canula arterial acodada u obstruccion a
la salida del flujo.

Figura 11. Trombosis del oxigenador en
un circuito de ECMO, evidenciando zonas
de coloracion anomala, heterogeneidad
en la distribucién de la sangre y posible
formacion de coagulos. Imagen propia
HUMV.

Este tipo de analisis hemodinamico resulta esencial para una rapida interpretacion del
estado del sistema y la deteccion precoz de complicaciones.

P1 Max - | P2 Max P3 Max P2-P3 AP
70 mmHg | 250-300 | 250-300 | Oxigenador

T \L i’ ¢ Resistencia a la aspiracion aumentada:
- Canula venosa acodada
- Taponamiento
- Neumo o hemotdrax
Fallo de bomba
- Mecanico
- Trombo en bomba

\2
T Fallo del oxigenador
2

- __Trombo en oxigenador
Obstaculo a la eyeccion

- Canula arterial acodada

- Paciente incorporado

- Obstruccién canula

Vold
vV T
VT 1

Tabla 3. Interpretacién de patrones de presién ECMO VA y complicaciones
mecanicas frecuentes. Las flechas indican aumentos/descensos de presion
respecto al valor basal. (Gutiérrez Morlote 2013).

1.1.4.6 Lineas venosa y arterial

El circuito ECMO se compone de dos lineas principales: la linea venosa y la linea
arterial. La linea venosa transporta la sangre desoxigenada desde la canula de drenaje
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hasta la bomba centrifuga, y de alli al oxigenador. Una vez oxigenada, la sangre es
conducida por la linea arterial hacia la canula de retorno, a través de la cual se
reintroduce en la circulacion sistémica del paciente.

1.1.4.7 Canulacion ECMO VA

La canulacién constituye uno de los pasos criticos
en la implantacion del sistema ECMO VA. En este
procedimiento, una canula se conecta a la linea P
venosa del circuito, permitiendo la extraccién de >
sangre desoxigenada, mientras que otra canula se
conecta a la linea arterial, para reperfundir sangre
oxigenada al organismo. Estas canulas suelen estar
fabricadas en poliuretano, reforzadas con anillos de frf q -
acero inoxidable, lo que les proporciona flexibilidad, . L' ?,_ﬂ/-f’
resistencia al acodamiento y capacidad para permitir \Jj//

altos flujos. Son ademas radiopacas, lo que facilita su

localizacion y control mediante técnicas de imagen.  Figura 12. Canulas HLD para

La técnica de canulacion periférica ya sea  grenaje veno-venoso o veno-
percutanea (técnica de Seldinger) o quirirgica, es  grterial (Maquet Cardiopulmonary
la mas utilizada en la practica clinica. (Garcia-  GmpH, 2023).

Gigorro 2017, Maquet Cardiopulmonary GmbH

2023)

Antes de la insercion de las canulas, es imprescindible la heparinizacion sistémica del
paciente mediante la administracion de heparina sddica en dosis de 1 a 1,5 mg/kg, con
el objetivo de alcanzar un tiempo de coagulacién activado entre 180 y 200 segundos.

Existen dos enfoques principales para la canulacion: la canulaciéon central y la
periférica. La canulacion central se caracteriza por la colocacion de al menos una de
las canulas en localizacion intratoracica, habitualmente con la canula de entrada en la
auricula derecha y la de salida en la aorta. Esta modalidad permite obtener mayores
flujos, evita el compromiso isquémico de las extremidades inferiores y facilita la
implantacién de un ventriculo izquierdo (vent) en caso necesario. No obstante, requiere
esternotomia media, lo que incrementa el riesgo de sangrado e infeccion, por lo que no
se considera la opcidon de eleccion en nuestro centro. (Eckman, 2019)

En contraposicion, la canulacion periférica puede llevarse a cabo mediante diseccion
quirargica o técnica percutanea. En nuestro hospital, la opcion mas frecuente es la
disecciéon quirurgica, accediendo a la arteria femoral comun mediante un abordaje
longitudinal en la regién inguinal. Sobre esta se confecciona una sutura tipo “bolsa de
tabaco” que se ajusta con un torniquete para prevenir el sangrado pericanula.

La insercion de las canulas se lleva a cabo mediante una contraincision, realizada a
través de un orificio medial respecto a la incisién quirdrgica principal. Esta técnica
permite un cierre mas directo y anatémico de la herida quirurgica, lo que conlleva un
menor riesgo de complicaciones infecciosas.
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Figuras 13 y 14. Implantaciéon de canula arterial en ECMO venoarterial periférico
mediante técnica de contraincision. Imagenes intraoperatorias de la exposicién
quirurgica de la arteria femoral comun derecha para la colocacién de la canula.

Figura 15. Canulas arterial y venosa sin
insercion mediante técnica de contraincision.
Esta colocacion conlleva un mayor riesgo de
desplazamiento de las canulas y de infeccién del
sitio quirurgico. No es la técnica de eleccion en
nuestro centro. Imagen propia HUMV.

Para evitar la isquemia distal del miembro inferior, se implanta una canula de perfusion
de 9 Fr en la arteria femoral superficial, conectada a la linea arterial del circuito. En caso
de requerirse decanulacion, es frecuente la necesidad de reparacién quirdrgica con
parche de pericardio.

Figuras 16 y 17. Canula de perfusion en arteria femoral superficial (Gaddikeri
2020) conectada a la linea arterial del ECMO VA para prevenir la isquemia e la
extremidad.
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En situaciones especificas, como la presencia de enfermedad oclusiva aorto-iliaca,
puede optarse por un abordaje axilar, interponiendo un injerto de Dacron de 10 mm, que
permite insertar la canula arterial sin comprometer la perfusion del brazo. Para evitar la
hiperperfusion del miembro superior, se realiza un “banding” controlado sobre la arteria
axilar. (Javidfar, 2012)

Figura 18. Canulacion axilar con interposicién de
injerto de Dacron previo a la implantacion de la
canula arterial. Imagen propia HUMV.

Asimismo, se han desarrollado canulas con abordaje arterial bidireccional (Bi Flow) que
permiten mantener la perfusion distal en la extremidad al tiempo que asegura el soporte
hemodinamico central, contribuyendo a prevenir la isquemia en la extremidad canulada.

»
EIEFLE

Figura 19. Representacion esquematica del funcionamiento de la canula femoral
bidireccional Bi-Flow. (LivaNova Bi-Flow 2019)

La principal ventaja de la canulacion periférica es que puede llevarse a cabo en la UCI
sin trasladar al paciente al quiréfano, permitiendo una intervencion rapida y eficaz.
(Abdel-Sayed 2021)

Cuando es necesario optimizar el drenaje venoso, puede recurrirse a configuraciones
hibridas mediante el uso de mudltiples puntos de canulacion. Un ejemplo frecuente
consiste en la insercion de una segunda canula venosa en la vena yugular interna
derecha, conectada en "Y" a la canula femoral previamente implantada, lo que
incrementa el volumen de drenaje. (Gutiérrez Morlote, 2013)

El tamafio de las canulas varia segun la técnica empleada y el diametro del vaso. En la
canulacién percutanea se utilizan canulas venosas de 20-22F y arteriales de 14—16F,
mientras que en el abordaje quirdrgico se recurre a canulas venosas de 22—-26F y
arteriales de 16—23F. (Fernandez-Mondéjar, 2019)
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1.1.5 Técnica de implantacion

1.1.5.1 Ecocardiograma transesofagico (ETE)

Antes del implante de soporte circulatorio con ECMO venoarterial, resulta recomendable
la realizacion de un ecocardiograma transesofagico (ETE). Este estudio permite:

e Descartar insuficiencia aortica grave (contraindicaria su colocacién, siendo
necesario en ocasiones un recambio valvular en el mismo acto de implantacion
de la asistencia)

¢ |dentificar si existen trombos intracavitarios o comunicaciones anémalas (shunts)

e Estimar la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo

Durante la implantacién, el ETE desempefia un papel crucial en la correcta localizacion
de la canula venosa dentro de la auricula derecha. En nuestro centro, la técnica
empleada se basa en la visualizacion en plano bicava del trayecto de la guia desde la
vena cava inferior hacia la auricula derecha y la vena cava superior, confirmando asi el
posicionamiento adecuado de la canula para garantizar un drenaje venoso 6ptimo.
Posteriormente, el ETE contintia siendo util para monitorizar la evolucion funcional del
ventriculo izquierdo. (Torregrosa 2009)

Figura 20. Control mediante ETE del posicionamiento
de la canula venosa con su extremo distal en vena
cava superior. (Gutiérrez Morlote 2013)

1.1.5.2 Inicio del sistema ECMO VA y manejo hemodinamico

El inicio del sistema ECMO VA requiere una cuidadosa preparacién del circuito, que
incluye el purgado de las lineas y la conexion de las canulas para evitar la introduccion
de aire. Una vez finalizada esta fase, se procede a la apertura de la pinza de la canula
venosa Yy al incremento progresivo de las revoluciones de la bomba (hasta 1000-1500
rpm), seguidas de la retirada de la canula arterial. A continuacion, se ajusta el flujo hasta
alcanzar parametros hemodinamicos y respiratorios adecuados, como una saturacion
venosa central del 75-80%, una saturacion arterial del 100% (en ECMO VA) y una
presion arterial media entre 65 y 85 mmHg. (Fernandez-Mondéjar 2019)

Es esencial tener en cuenta las condiciones de precarga y poscarga del paciente. Dado
que las bombas utilizadas son no oclusivas, una volemia insuficiente puede
comprometer el flujo efectivo del sistema. Se recomienda mantener una presién venosa
central entre 15y 18 mmHg. Durante las primeras 24-48 horas, es frecuente la aparicion
de un sindrome de respuesta inflamatoria sistémica (SRIS), con vasodilatacién marcada
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que puede requerir soporte vasopresor. Posteriormente, la adaptacion del lecho
vascular puede hacer necesario incluso el empleo de vasodilatadores.

Ademas, es frecuente observar una disfuncién ventricular transitoria o “stunning
miocardico” en relacion con:
e Edema de pared miocardica
¢ Disminucion de la precarga del ventriculo derecho y del flujo pulmonar
o Disminucién de la precarga del VI
e Aumento de la poscarga del VI (en relacion con el flujo continuo en aorta
descendente).

Todo esto puede hacer que la valvula aortica no se abra en todos los ciclos, provocando
una distension del VI por falta de drenaje lo que implica una situacion clinica muy
desfavorable para el paciente con riesgo de edema agudo de pulmén. Por ello debemos
asegurarnos de que el paciente mantenga parcialmente un gasto cardiaco propio
calculado mediante ETE. Incidiremos mas en ello en las complicaciones asociadas a la
ECMO descritas mas adelante. (Gutiérrez Morlote 2013)

1.1.5.3 Monitorizacion paciente con ECMO

1.1.5.3.1 Control de presiones pulmonares

La monitorizacién hemodinamica avanzada mediante el uso de un catéter de Swan-
Ganz resulta esencial en pacientes sometidos a soporte con ECMO, ya que permite la
evaluacién del gasto cardiaco residual, asi como de las presiones en la arteria pulmonar
y la presion de enclavamiento capilar pulmonar. Estos parametros adquieren especial
relevancia en situaciones de disfuncion ventricular izquierda grave, donde el volumen
sistélico puede ser insuficiente para mantener una perfusién sistémica adecuada,
generando consecuencias clinicas de importancia, tales como:

o Dilatacion del ventriculo izquierdo (VI)

e Formacion de trombos intracavitarios

o Elevacién de la presidn capilar pulmonar con el consiguiente riesgo de edema y
hemorragia pulmonar

Es recomendable que la insercion del catéter de Swan-Ganz se realice antes de la
canulacion, ya que la colocacion de la canula venosa en la auricula derecha puede
dificultar significativamente su progresion (Gutiérrez Morlote 2013).

1.1.5.3.2 Tratamiento médico farmacolégico

e Sedacién y analgesia: Durante la implantacion inicial del sistema ECMO se
recomienda instaurar una sedacion profunda, complementada con analgesia
adecuada y relajacién muscular, al menos durante las primeras 12-24 horas.
Posteriormente, se deben realizar ventanas de sedacion diarias para valorar el
estado neuroldgico del paciente, favoreciendo su pronta extubacion (Garcia-Gigorro
2017). En nuestro centro se emplea midazolam en las fases iniciales, evitando
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Propofol por su efecto vasodilatador sistémico, y se transita a una sedacion mas
ligera conforme evoluciona la estabilidad del paciente (Gutiérrez Morlote 2013).

e Profilaxis antibidtica: No se dispone de un protocolo universalmente aceptado de
profilaxis antibidtica asociado al soporte ECMO. No obstante, se recomienda la
desinfeccion rutinaria de los puntos de acceso del sistema con soluciones
antisépticas. Habitualmente, se administra cobertura empirica frente a bacterias
grampositivas y gramnegativas, evaluando diariamente signos clinicos de infeccion
sistémica.

e Anticoagulacion: Se administra heparina no fraccionada en el momento de la
implantacion (1-1,5 mg/kg), seguida de una pauta de mantenimiento de
aproximadamente 2 mg/kg/dia, ajustada para mantener un ACT (tiempo de
coagulacion activado) entre 150 y 180 segundos. En situaciones de destete, si el
flujo de bomba desciende por debajo de 1,5 I/min, se recomienda elevar el ACT por
encima de 200 segundos para prevenir la trombosis de las canulas (Gutiérrez
Morlote 2013). De forma general, en flujos superiores a 3 I/min, mantener valores de
ACT entre 160-180 segundos se considera seguro y eficaz. El inicio de la
anticoagulacién debe individualizarse en funcion del contexto clinico, pudiendo
diferirse hasta que el débito mediastinico sea inferior a 50 ml/h o transcurridas 48
horas tras cirugia cardiaca reciente, siempre que el flujo se mantenga por encima
de 3 I/min (Garcia-Gigorro 2017).

En nuestro centro se sigue un protocolo de destete diario una vez transcurridas 24-48
horas de estabilidad clinica en ECMO. Durante esta fase, si el flujo es inferior a 1,5 I/min,
se eleva el ACT por encima de 200 s para evitar trombosis. Una vez retirada la ECMO,
se aconseja continuar con anticoagulacién al menos durante las primeras 24 horas, si
la situacion clinica lo permite.

o Antiagregacion: Aunque no contamos con experiencia consolidada en el uso de
antiagregantes durante el soporte ECMO, en casos seleccionados de shock
cardiogénico secundario a infarto agudo de miocardio tratados con angioplastia
primaria, se ha empleado doble antiagregacion junto con heparina sin que se hayan
observado tasas significativamente aumentadas de complicaciones hemorragicas.
Algunas publicaciones sugieren que el uso concomitante de dosis bajas de acido
acetilsalicilico (1,5 mg/kg) podria reducir los requerimientos de heparina sin
aumentar los eventos hemorragicos (Gutiérrez Morlote 2013).

e Nutricién: Los pacientes en ECMO presentan un marcado incremento del
catabolismo proteico y de la respuesta inflamatoria sistémica, lo que acelera la
aparicion de malnutricion. Por ello, se recomienda iniciar soporte nutricional
artificial precozmente, entre las 24 y 48 horas del ingreso, con un aporte estimado
entre 25-30 kcal/kg/dia.
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1.1.6 Ventajas asociadas al soporte ECMO

El soporte con oxigenacién por membrana extracorpérea (ECMO) presenta una serie de
ventajas fundamentales respecto a otros dispositivos de asistencia mecanica
circulatoria, especialmente en contextos clinicos agudos y de alta complejidad. Entre las
principales ventajas cabe destacar las siguientes (Torregrosa 2009):

e La posibilidad de realizar una canulacién periférica, lo que permite un implante
rapido y minimamente invasivo, especialmente beneficioso en pacientes criticos
para los cuales el traslado al quiréfano puede suponer un riesgo elevado.

e En situaciones de reanimacion cardiopulmonar (RCP), la implantacién del
sistema no requiere esternotomia media, permitiendo mantener las maniobras
de compresion toracica sin interrupciones significativas.

e Proporciona soporte respiratorio y circulatorio, tanto univentricular como
biventricular, lo que la convierte en una herramienta versatil frente a multiples
escenarios de insuficiencia cardiaca aguda o refractaria.

e Ha demostrado ser eficaz como puente a la decision, puente a una asistencia
ventricular de larga duracién y puente al trasplante cardiaco.

e Presenta un coste relativamente menor en comparacion con otras modalidades
de asistencia mecanica circulatoria de larga duracion.

1.1.7 Complicaciones asociadas a la ECMO

A pesar de los beneficios mencionados, el soporte con ECMO venoarterial (VA) se
asocia a una serie de complicaciones potenciales que deben ser anticipadas y tratadas
de forma precoz para optimizar los resultados clinicos. A continuacion, se describen las
principales complicaciones asociadas al uso de ECMO VA (Garcia 2017):

1.1.7.1 Caida de flujo

Ante una caida del flujo en el sistema ECMO, una reaccion instintiva podria ser
aumentar las revoluciones por minuto (RPM) de la bomba. Sin embargo, esta medida
puede resultar contraproducente, ya que un aumento excesivo de las RPM puede inducir
un colapso de la auricula derecha, especialmente en situaciones de hipovolemia,
generando una succion ineficaz y sin mejorar el flujo cuando existe una resistencia
significativa a la salida de la bomba.

El abordaje inicial mas adecuado consiste en reducir las RPM vy utilizar el
ecocardiograma transesofagico (ETE) para identificar la causa subyacente (Gutiérrez
Morlote 2013):

e Precargainadecuada: causada por un balance hidrico negativo. Clinicamente se
manifiesta por oscilaciones rapidas de la canula de entrada (“tubuladuras que
saltan”) y, mediante ETE, se visualiza un ventriculo derecho y una vena cava
inferior de pequefo calibre o colapsados. El tratamiento consiste en la
administracion de expansores de volumen.
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o Aumento de la poscarga: puede abordarse con una sedacion adecuada, retirada
progresiva de vasopresores e inicio de vasodilatadores arteriales como el
nitroprusiato sodico, hasta mantener una presion arterial media entre 65 y 90
mmHg.

e Taponamiento cardiaco, hemotdérax o neumotdrax a tension: se presentan con
aumento de las presiones de llenado y taquicardia, seguido de caida del flujo del
dispositivo. La confirmacion diagndstica requiere ETE y radiografia de torax. Es
imperativo reducir las RPM, optimizar la precarga y, si se confirma taponamiento,
se debe proceder a una intervencion quirurgica urgente (Gutiérrez Morlote 2013).

e Trombosis en las canulas: puede evidenciarse mediante ETE como una
ocupacion intraluminal o aceleracion andémala del flujo. EI manejo incluye
incremento de la anticoagulacién o recambio del sistema.

e Acodamiento de las canulas o decanulacion accidental.

¢ Rotura del circuito o embolismo aéreo (1,1%). Constituye una emergencia vital.
Se debe suspender inmediatamente el soporte, colocar al paciente en posicion
de Trendelenburg y administrar soporte hemodinamico agresivo (Gaddikeri
2020).

1.1.7.2 Edema agudo de pulmoén (EAP)

El inicio del soporte ECMO puede incrementar
significativamente la poscarga del ventriculo
izquierdo, especialmente en corazones dilatados
y disfuncionantes, lo que precipita las siguientes
alteraciones fisiopatologicas:

o Cierre persistente de la valvula adrtica

o Elevacién de la presion intraventricular

¢ Insuficiencia mitral

o Aumento de la presion en auricula izquierda
o Desarrollo de edema agudo de pulmon.

Figuras 21, 22 y 23. “Distension VI: Pinzamiento
de la tension arterial y cierre de valvula aértica con
aumento de autocontraste en VI”. Ecocardiografia
transesofagica en la que se observa la presencia
de material ecogénico (“autocontraste”) en el
interior del ventriculo izquierdo, indicativo de
estasis sanguinea. Esta imagen es consecuencia
del cierre persistente de la valvula aodrtica en
pacientes en ECMO VA, situacién que favorece la
formacion de trombos intracavitarios por
disminucion del flujo anterégrado desde el
ventriculo. Imagenes propias HUMV.
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Ante esta situacion, debemos intentar disminuir la poscarga y la dilatacion del VI, y para
ello tenemos diferentes alternativas:
e Verificaciéon ecocardiografica de la posicion adecuada de la canula de drenaje.
e Reduccion de la sobrecarga de volumen mediante diuréticos o técnicas de
depuracién extracorpérea.
¢ Insercidon de una canula de drenaje en el apex del VI. Como se muestra en la Figura
16, el “vent” se conecta en “Y” a la linea venosa de drenaje del sistema ECMO
mejorando la descarga del ventriculo izquierdo.

Figura 24. “ECMO VA con drenaje de VI” para evitar la distensién VI: Posible
reconversion a asistencia ventricular izquierda de corta duracion. Imagen
propia HUMV.

¢ Disminucion del flujo de la ECMO (reduccion de RPM).

e Administracién de inotrépicos para mejorar la contractilidad.

e Uso de baldn de contrapulsacién intraadrtico.

¢ Reconfiguracion a canulacion central

e Implantacién de un sistema de asistencia ventricular tipo Impella, que alivia la
presion telediastolica y reduce la presion pulmonar (Schurtz 2021), modalidad
conocida como “ECMELLA” al combinarse con ECMO (Fiorelli 2021)

Figura 25. “ECMELLA
A IMPELLA + B ECMO. Imagen propia HUMV.

1.1.7.3 Stunning miocardico

Este fendmeno se caracteriza por una disfuncion
transitoria del ventriculo izquierdo inducida por un
estado inflamatorio sistémico (SIRS), edema
miocardico y alteraciones hemodinamicas como
disminucion de la precarga y aumento de la
poscarga del VI.
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1.1.7.4 “Sindrome de Arlequin”

Este sindrome puede observarse en pacientes con ECMO VA periférica, donde existe
una competencia de flujo entre la asistencia y el gasto cardiaco nativo. Como
consecuencia, la oxigenacién del hemicuerpo inferior depende del oxigenador
extracorporeo, mientras que la del hemicuerpo superior, incluyendo la perfusion
cerebral, depende de los pulmones del paciente, que en estos contextos suelen estar
gravemente deteriorados.

La manifestacion clinica mas caracteristica es la hipoxemia diferencial, con desaturacion
evidente en la extremidad superior derecha en comparaciéon con las inferiores. El
abordaje terapéutico puede incluir:
e Cambio a una configuracién central o axilar.
¢ Implementacion de una ECMO hibrida veno-arterio-venosa, mediante la
insercién de una canula en la vena cava superior. El flujo debe regularse
mediante una pinza y su medicion, para evitar desequilibrios que prioricen el
trayecto de menor resistencia (Eckman 2019).

Figura 26. Sindrome de Arlequin en ECMO VA
periférica. El hemicuerpo superior se encuentra
perfundido con sangre desoxigenada y el
hemicuerpo inferior con sangre bien oxigenada.
(Diaz 2011)
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1.1.7.5 Complicaciones quirurgicas

Entre las complicaciones quirurgicas relacionadas con la implantacion de la ECMO
venoarterial (VA), destacan las siguientes:

¢ Dificultades en la canulacion debidas a un acceso vascular deficiente. En
ocasiones, la arteria femoral puede presentar un calibre reducido o una pared
de mala calidad, lo que puede requerir el uso de accesos alternativos como la
arteria subclavia o técnicas reconstructivas tras la retirada de las canulas
(Gaddikeri 2021, Javidfar 2012).

¢ Infeccion del sitio quirargico, lo cual puede conllevar una prolongacion del
ingreso hospitalario y de los tratamientos antibidticos (Smood 2023).
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e Isquemia del miembro inferior, una complicacion relevante, que puede evitarse
mediante la implantacion de una canula de perfusion distal en la arteria femoral
superficial, conectada a la linea arterial del circuito ECMO. Como alternativa,
puede anastomosarse un injerto de Dacron a la arteria femoral comun e
introducir la canula arterial a través del injerto, preservando asi la luz arterial
nativa.

Figura 27. Isquemia extremidad Figura 28. Injerto de dacron
inferior tras implante de ECMO. anastomosado a arteria femoral comun.
Imagen propia HUMV. Imagen propia HUMV.

La perfusion tisular de la extremidad afectada puede ser monitorizada en la unidad de
cuidados intensivos mediante sensores de perfusiéon tisular, o que permite una
intervencion temprana ante signos de hipoperfusion.

Figura 29. Sensores de  Figura 30 y 31. Registro de perfusion con sospecha de
perfusion de extremidad.  isquemia en EEIl (S38) y perfusion adecuada (S 95) tras
Imagen propia HUMV trombectomia quirurgica.

e Sangrado pericanula, frecuentemente favorecido por la necesidad de
anticoagulacion sistémica.

¢ Flujo inadecuado en el circuito de asistencia por mala colocacion o por el empleo
de una canula venosa de calibre insuficiente.

o Embolismo aéreo derivado de una purga inadecuada del sistema.
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e Arrancamiento accidental de una canula, ya sea por parte del personal o del
propio paciente, lo que resalta la importancia de una fijacion meticulosa de las
canulas en varios puntos de la piel.

o Imposibilidad de canulacién percutanea, que obliga al abordaje quirurgico
mediante diseccion de los vasos (Gutiérrez Morlote 2013).

e Presencia de trombos en el momento de la decanulaciéon. En pacientes con
contraindicacion transitoria para la anticoagulacion sistémica, pueden formarse
trombos intracavitarios durante el soporte con ;
ECMO. Por ello, es esencial mantener
anticoagulacion tras la retirada del dispositivo y
realizar un seguimiento ecocardiografico
estrecho.

Figura 32. Trombo en auricula derecha
tras la retirada de la canula venosa de
vena cava superior. (X). Imagen propia
HUMV.

1.1.7.6 Sangrados y trasfusiones

El sangrado constituye la complicacion mas frecuente durante el soporte con ECMO.
Estos pacientes presentan una disfuncion plaquetaria intrinseca y alteraciones de la
coagulacion, lo cual incrementa el riesgo hemorragico. Para minimizarlo, se recomienda:

e Mantener una cifra de plaquetas > 100.000/mm?3.

e Fibrindgeno > 150 mg/dl (idealmente > 200 mg/dl en presencia de sangrado
activo).

e Hemoglobina en torno a 10 g/dl.

e Hematocrito entre 30 y 35%.

En casos de sangrado significativo, se pueden administrar farmacos antifibrinoliticos
como el acido tranexamico, ampliamente utilizado en nuestro centro

1.1.7.7 Hemoblisis

La hemolisis es otra complicacion relevante y debe sospecharse ante niveles de
hemoglobina libre en plasma superiores a 50 mg/dl, presentes en aproximadamente un
5,5% de los pacientes. Los hallazgos bioquimicos incluyen elevacién de la bilirrubina
indirecta y de la LDH, descenso de la haptoglobina plasmatica, presencia de orina de
color oscuro o rojiza, anemia, hiperpotasemia, insuficiencia renal e ictericia.

Las principales causas de hemdlisis en ECMO incluyen trombosis en la bomba,
coagulos en el circuito u oxigenador, presiones negativas excesivas o velocidades de
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bomba demasiado elevadas. El tratamiento debe orientarse a corregir la causa
subyacente (Eckman 2019).

1.1.7.8 Trombocitopenia inducida por heparina (TIH)

La TIH tipo Il se manifiesta como una caida superior al 50% en el recuento plaquetario
entre el quinto y decimoquinto dia de exposicion a heparina, acompafada de la
presencia de anticuerpos heparina-dependientes. Es fundamental excluir otras causas
de trombocitopenia como sepsis, dispositivos mecanicos, hemodidlisis o farmacos.

Una vez confirmado el diagnodstico, debe suspenderse de inmediato la heparina. Existen
alternativas terapéuticas seguras y eficaces como el Argatroban y la Bivalirudina, ambos
inhibidores directos de la trombina, administrables por via intravenosa y monitorizados
mediante el TTPa.

1.1.7.9 Complicaciones infecciosas

Las infecciones representan una complicaciéon significativa del soporte con ECMO,
especialmente aquellas relacionadas con el punto de insercion de las canulas. No
existen directrices universales sobre el uso de antibioterapia profilactica, aunque se
recomienda la limpieza y desinfeccion regular de los accesos con soluciones
antisépticas.

En nuestro centro, desde el afo 2010, la pauta profilactica habitual incluye la
administracién de vancomicina (1 g/12 h intravenosa) o daptomicina (6 mg/kg/dia) en
pacientes con insuficiencia renal o riesgo elevado de desarrollarla, en combinacion con
un betalactamico con actividad frente a bacilos gramnegativos.

1.1.8 Mortalidad ECMO

La mortalidad aguda asociada al uso de la ECMO es elevada, pero una vez superada
la fase hospitalaria, la supervivencia de los pacientes tratados mediante esta técnica es
buena, de hasta el 90% en algunas series recogidas en la bibliografia (con seguimiento
en los primeros 24 meses). (Garcia-Gigorro 2017)

Esto indica que la ECMO podria conseguir rescatar y ofrecer una oportunidad de vida a
largo plazo a los pacientes con shock cardiogénico refractario, incluso en algun caso
cuando el implante se produce por parada cardiorrespiratoria.

En general, la edad y el tipo de enfermedad cardiaca que motiva la indicacién de la
asistencia son los factores de mayor impacto en la supervivencia de tal manera que la
mortalidad promedio es mas baja en los pacientes con miocarditis 0 con implante de
ECMO tras trasplante cardiaco, y mayor en los pacientes que precisan ECMO tras
parada cardiorrespiratoria (supervivencia 29% segun guias ELSO), sobre todo si la
parada se produce a nivel extrahospitalario. (Alba 2021)
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1.1.9 Trasplante cardiaco y ECMO

En general, la asistencia con ECMO de cara a un trasplante cardiaco ha sido infrecuente
y se ha asociado a una mortalidad temprana elevada (30-50%) (Eckman 2019). Aun asi,
hay diferentes publicaciones de grupos que incluyen a sus pacientes en “alarma 0” con
ECMO, con resultados aceptables.

En series antiguas, se consideraba que los pacientes que son trasplantados desde el
soporte ECMO asociaban peores resultados frente al uso de otras asistencias
ventriculares de corta duracion como la Levitronix CentriMag, con una mayor incidencia
de fallo primario del injerto tras el TC. En lineas generales, la ECMO produce mas
complicaciones que el DAV Levitronix CentriMag, entre ellos una mayor incidencia de
hemorragias (incluida la hemorragia cerebral), de insuficiencia renal y fallo multiorganico
y, en relacién con el trasplante cardiaco, permite tiempos de soporte circulatorios mas
cortos. Algunas revisiones en el 2009-2010 documentan hasta un 43% de mortalidad en
pacientes con ECMO como puente al trasplante (Imamura 2009) y, en el informe de
la Extracorporeal Life Support Organizations (ELSO) se reporta un 51% de mortalidad
en pacientes menores de 16 afios con ECMO como puente al TC (Cabo 2011). Otras
series sobre el manejo del shock cardiogénico primario aportan resultados
desfavorables con el ECMO VA frente a la Centrimag Levitronix, considerando estas
ultimas mas fisioldgicas para el manejo hemodinamico del paciente, sobre todo cuando
se precisan tiempos mas prolongados de soporte (Tarzia 2022). Esta aceptado que la
terapia ECMO es efectiva en un grupo seleccionado de pacientes y para asistencias
circulatorias a corto plazo (10-14 dias) mientras que, cuando el soporte es mas
prolongado las complicaciones se disparan.

Series actuales han actualizado el uso de ECMO VA y apoyan su uso como puente al
TC, con resultados favorables en la supervivencia. Parece ser clave la seleccion de
pacientes para estos casos, indicando la terapia ECMO VA en jévenes (mediana 46
anos), mujeres y con mayor con mayor probabilidad de tener como patologia de base
una miocardiopatia no isquémica, fisiologias restrictivas y fracaso del aloinjerto; (p <
0,05 para todos), sin evidenciarse diferencias en la supervivencia post TC en aquellos
que se trasplantaron desde ECMO o aquellos con LVAD. (DeFilippes 2021)

Ya en 2012, un grupo investigador del Hospital la Fe de Valencia incluye una serie de
31 pacientes con ECMO periférica como puente al trasplante cardiaco (media de 54,6
anos), siendo la causa mas frecuente la miocardiopatia dilatada. El trasplante se realizé
en las primeras dos semanas de soporte, con una supervivencia global post-trasplante
del 76,6% y del 65% a los 44 meses post intervencion. (Torregrosa 2013)

El Hospital 12 de Octubre, en 2015, incluye 17 pacientes con ECMO VA a la espera de
donante cardiaco. El tiempo medio de asistencia fue 10 dias (media de 40,5 afios). 13
de ellos llegaron a trasplantarse, y solo uno de ellos fallecio en el postoperatorio con
una supervivencia post trasplante del 92%. (Garcia Gutiérrez 2015).

A la vista de estos estudios, parece que el papel apropiado de la ECMO en el puente al
trasplante cardiaco es la estabilizacion inicial de los pacientes antes del implante de un
DAVI en aquellos que son candidatos. En pacientes en INTERMACS 1y Il el implante
de un DAVI se asocia a alta mortalidad, por lo que estabilizar el paciente con ECMO
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permite recuperar la funcion de 6rgano diana y disminuir el riesgo perioperatorio.
(Garcia-Gigorro 2017)

Debemos tener en cuenta que, los nuevos criterios de distribucion de la ONT del 2024
han modificado el nivel de alarma de los DAV como puente al TC. El soporte biventricular
completo, la ECMO veno-arterial (VA) o las asistencias ventriculares izquierdas con
disfuncion mecanica grave o complicacion tromboembdlica se consideran una urgencia
“‘grado OA”, mientras que, las asistencias univentriculares de tipo Centrimag o los
dispositivos Impella 5.5 o CP entre otros han pasado a urgencia “grado 0B”. (ONT 2024)

La tendencia sigue esta linea incrementando el uso de ECMO VA como puente al TC y
con buenos resultados en términos de supervivencia; El ultimo registro de trasplante
cardiaco en Espafa recoge un total de 325 TC; se evidencia un incremento de TC desde
terapia ECMO (un 36% del total de los trasplantes realizados desde DAV) en detrimento
de los dispositivos de asistencia ventricular (75% en 2022 frente a un 61,1% en el 2023).
(Gonzalez-Vilchez 2024)

1.1.10 Consideraciones adicionales y perspectivas futuras

1.1.10.1 Consideraciones éticas en el uso de ECMO

El uso de ECMO como soporte vital plantea desafios éticos importantes, especialmente
cuando el prondstico del paciente es incierto o las posibilidades de recuperacion son
limitadas. Decidir si iniciar, mantener o suspender este tratamiento no puede depender
solo de criterios médicos; también requiere una evaluacion global del paciente,
considerando su estado previo, las opciones terapéuticas reales y su calidad de vida
esperada.

Una de las situaciones mas delicadas ocurre con pacientes que no son candidatos a
trasplante cardiaco ni a dispositivos de asistencia de larga duracion (DAVI). En estos
casos, la ECMO puede convertirse en una medida de soporte transitorio sin una via
clara hacia la recuperacion o una terapia definitiva. En este contexto, la prolongacion
del tratamiento puede derivar en un encarnizamiento terapéutico, generando sufrimiento
anadido al paciente y a su entorno. Es fundamental, por tanto, establecer decisiones de
limitacion del esfuerzo terapéutico (LET) de forma consensuada, multidisciplinar y
precoz, contemplando la evolucién clinica, el pronéstico neuroldgico y la reversibilidad
del proceso de base.

También se ha generado debate en torno al uso de ECMO en paradas
cardiorrespiratorias, ya sea dentro o fuera del hospital (ECPR). Aunque en algunos
escenarios puede mejorar la supervivencia con buena funcién neurolégica, la seleccion
de los pacientes debe ser muy rigurosa para evitar caer en un encarnizamiento
terapéutico.
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1.1.10.2 Seguimiento a largo plazo tras soporte ECMO

Los pacientes que logran superar una terapia con ECMO necesitan un seguimiento
estructurado y a largo plazo, ya que las secuelas que pueden presentar suelen ser
complejas. La recuperacion después de un procedimiento tan invasivo no termina con
el alta hospitalaria; por el contrario, se extiende a aspectos fisicos, funcionales,
psicolégicos y sociales.

Desde el punto de vista clinico, es fundamental realizar controles cardiolégicos
periodicos. Estos deben incluir evaluaciones de la funcién ventricular, control del ritmo
cardiaco y vigilancia de posibles complicaciones tromboembdlicas o0 hemorragicas. En
muchos casos, se observan secuelas persistentes en la funcién cardioldgica o pulmonar,
especialmente si hubo episodios prolongados de hipoxia o bajo gasto cardiaco.

La evaluacion neurocognitiva también tiene un papel clave, ya que hasta un tercio de
los pacientes puede experimentar dificultades de atencion, problemas de memoria o
trastornos del estado de animo, lo que afecta directamente su calidad de vida. Por eso,
se recomienda integrar programas de rehabilitacion neuroldgica y funcional, junto con
apoyo psicoldgico, durante el proceso de reinsercion social.

1.1.10.3 Impacto econdémico v logistico de la ECMO

El uso de dispositivos de soporte extracorpéreo como la ECMO representa un desafio
importante para los hospitales, no solo por el alto coste econémico, sino también por la
complejidad logistica y la demanda de personal especializado. Este tipo de terapia
requiere una unidad de cuidados intensivos altamente preparada, con profesionales
formados y tecnologia disponible las 24 horas. Ademas, estos tratamientos suelen
prolongar la estancia hospitalaria y generar gastos elevados, tanto por los insumos
necesarios como por la dificultad de mantener el sistema funcionando de forma segura
y continua. Por eso, es esencial considerar todos estos factores al momento de decidir
qué pacientes pueden beneficiarse de este soporte y cdmo se deben gestionar los
recursos disponibles para ofrecer la mejor atencion posible.

1.1.10.4 Futuro del soporte ECMO

Las investigaciones actuales en soporte ECMO estan enfocadas en crear dispositivos
mas pequenos y faciles de usar. Se espera que aumente el uso de sistemas hibridos,
como el ECMELLA o el ECMO-ProtekDuo, y que también mejoren las técnicas para
colocar los dispositivos de forma totalmente percutanea, sin necesidad de cirugia
abierta.

Ademas, los equipos multidisciplinares, formados por intensivistas, cirujanos
cardiovasculares, perfusionistas y personal de enfermeria especializado, se han
consolidado como un modelo de atencion de alta calidad. De cara al futuro, la
integracion de inteligencia artificial y tecnologias de monitoreo remoto podria
revolucionar el seguimiento de estos pacientes, permitiendo una vigilancia en tiempo
real y una toma de decisiones mas agil y precisa.
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1.1.11 Consideraciones adicionales y perspectivas futuras

A continuacién, se presenta una tabla comparativa entre los sistemas de ECMO veno-
venosa (VV) y venoarterial (VA), en la que se resumen las principales diferencias
técnicas, fisiologicas y clinicas entre ambas modalidades. Esta comparacion es
fundamental para la seleccion adecuada del tipo de ECMO en funcién de la
fisiopatologia predominante del paciente (respiratoria, hemodinamica o mixta), asi como
para anticipar posibles complicaciones especificas asociadas a cada modalidad.

Categoria

ECMO Venovenoso (VV)

ECMO Venoarterial (VA)

Tipo de soporte

Solo pulmonar

Cardiaco o cardiopulmonar

Tipo de canulacidon

Bicanula / Monocanula (AvalonELITE®,

NovaportTWIN®)

Doble canula

Zona de canulacion

Reinyeccion [AD], extraccion [VCI/AD]

Vena yugular interna o
femoral comun / Arteria
femoral comun (Axilar)

Flujo 6ptimo

60-80 (¢,100?) mi/kg/min o0 60% del GC

¢50-60 ml/kg/min?

Efectos cardiacos

Minimos o inexistentes efectos en PVC.

| postcarga VD por 1 O, coronario.
Mejora con oxigenacion (| RVP, 1
GCVD, | HTTP*, 1 GCVI¥)

PVC variable. Amortiguacion
de presion de pulso: no
pulsatil. | precarga, 1
postcarga. Flujo coronario
depende VI nativo. Stunning
miocardico. Riesgo de cierre
aortico

Gasto cardiaco

No aplica

Suma de GC_ECMO + GC
propio

Aporte de oxigeno

Depende de mezcla venosa y pulmoén
nativo

Depende de ECMO

Saturacioén arterial

95% a flujo maximo

Controlada por flujo ECMO y
pulmén nativo > 95%

Indicadores de
oxigenacion

Sa0,, Sat. pre-membrana, lactato < 2
mmol/I

No especificado

Objetivo de Sat
arterial

>85-92%. Riesgo de recirculacion

No especificado

Circulacion pulmonar

No se modifica

Disminuido dependiendo del
flujo

Recirculacion

Si. Riesgo de recirculacion

No

Perfusion selectiva

No

Si. Ojo a la pusioximetria:
'Sindrome del arlequin’

FIO2 del
respirador/oxigenador

<0,6 — Minimo posible

04-06

Tabla 4. Comparativa entre los sistemas de ECMO veno-venosa (VV) y venoarterial (VA),
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1.2 IMPELLA

El desarrollo de dispositivos de asistencia ventricular percutanea como el sistema
Impella (Abiomed, Danvers, Massachusetts) ha supuesto un avance significativo en el
manejo del shock cardiogénico agudo. A diferencia de otros dispositivos mas invasivos
o con mecanismos de flujo pulsatil, el Impella proporciona soporte continuo
univentricular con posibilidad de implantacion rapida y minima invasividad, lo que lo situa
como una herramienta versatil tanto en escenarios agudos como en terapias puente. Se
trata de un tipo de soporte mecanico ventricular izquierdo que puede implantarse por
via percutanea, ubicandose a través de la valvula adrtica. Su funcionamiento permite la
aspiracion directa de sangre desde el ventriculo izquierdo hacia la aorta ascendente, sin
generar un incremento significativo de la poscarga (Monteagudo 2020, Masaki 2023).

1.2.1 Modelos de Impella

Existen diferentes versiones del dispositivo Impella, cuya técnica de implantacion varia
en funcién del modelo (Zein 2022, Montisci 2021):

¢ Impella CP: implante percutaneo. Proporciona un flujo de hasta 4 I/min

¢ Impella LP 2.5: Implantacion percutanea retrograda a través de la arteria femoral.
Ofrece un flujo de 2,5 I/min. Aprobado como soporte mecanico circulatorio en
2008.

¢ Impella LP 5.0: Requiere canulacion directa de la arteria femoral. Aporta hasta 5
I/min de flujo.

o Impella LP 5.5: Requiere abordaje quirdrgico mediante canulacién de la arteria
axilar

e Impella LD: Implantacion quirdrgica con canulacién directa en la aorta
ascendente.

e Impella RP: Sistema disefiado para asistencia del ventriculo derecho. Solo
puede ser implantado quirdrgicamente mediante esternotomia. Es una
alternativa terapéutica en el contexto de disfuncion ventricular derecha
secundaria a la implantacion de asistencia ventricular izquierda.

/ f/ / 4 %

= ! |
IMPELLA 2.5 IMPELLA CP IMPELLA 5.0 IMPELLA RP

Figura 33. Modelos de Impella (Hershenhouse 2024)
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A continuacion, se recogen en la Tabla 4 los distintos dispositivos de asistencia
ventricular Impella disponibles en la practica clinica, diferenciando capacidad de flujo,
tipo de soporte (izquierdo o derecho) y via de implantacién. Se destacan las opciones
percutaneas frente a quirurgicas, asi como el uso especifico de algunos modelos en
escenarios como procedimientos coronarios percutaneos de alto riesgo o soporte
prolongado con posibilidad de movilizacion del paciente mediante abordaje axilar.

Modelo Flujo Via de Tipo Comentarios adicionales
maximo implantacion soporte
(/min)

Impella 2.5 25 Femoral Izquierdo Uso frecuente en

percutaneo procedimientos percutaneos
alto riesgo

Impella CP 4.0 Femoral Izquierdo Version optimizada
percutaneo

Impella 5.0 5.0 Femoral Izquierdo Requiere 21 Fr
quirurgico

Impella 5.5 5.5 Axilar quirdrgico | lzquierdo Movilizacion precoz

Impella LD 5.0 Aorta ascendente | lzquierdo Menor uso actualmente
(quirdrgico)

Impella RP 4.0 Esternotomia Derecho Hasta 14 dias
quirurgica

Tabla 5. Dispositivos de asistencia ventricular Impella disponibles en la practica clinica

1.2.2 Implante Impella

En los modelos que permiten implantacion percutanea, se utiliza habitualmente la
técnica de Seldinger, con puncion de la arteria femoral e introduccion de un introductor
de 12 Fr. El dispositivo se avanza de manera retrograda hasta atravesar la valvula
aortica.

En los casos que requieren implantacién quirurgica, esta puede realizarse mediante
diseccion de las arterias femoral o iliaca (habitualmente con introductores de 21 Fr).
Algunas series han documentado el uso de anestesia local para implantes percutaneos
(Eghbalzadeh 2024)

Cuando el abordaje se realiza por la arteria axilar o directamente en la aorta ascendente,
se emplea una protesis de dacron de 10 mm de diametro, suturada a la arteria
correspondiente, a través de la cual se introduce el dispositivo hasta atravesar la valvula
aortica (lannaccone 2021).
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Figuras 34 y 35. Implantacién de Impella 5.5 por via axilar e imagen de control
radiologico. A la izquierda, imagen intraoperatoria del abordaje quirdrgico axilar
con anastomosis de una proétesis de dacron de 10 mm para la introduccién del
dispositivo Impella 5.5. A la derecha, radiografia de térax de control en la que se
visualiza la correcta posicidén del catéter, con la punta situada en el tracto de
salida del ventriculo izquierdo, atravesando la valvula aértica hacia la aorta
ascendente. Imagen propia HUMV.

Segun datos del registro de la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT), el 73 %
de los pacientes clasificados en “alarma 0” aguardan el trasplante cardiaco una media
de 10 dias, periodo que se ha prolongado en los ultimos afios debido a la escasez de
donantes.

Durante este intervalo, los pacientes portadores de Impella deben ser movilizados y
recibir rehabilitacion, lo cual resulta dificultoso en casos de implantacion por via femoral.
Por ello, se ha desarrollado la alternativa de implantacién transaxilar para los modelos
Impella 2.5, CP y 5.0 (este ultimo requiere una vaina de 21 Fr y conlleva mayor riesgo
de complicaciones vasculares) (Couto-Mallon 2021).

El modelo mas reciente, Impella 5.5, implantado quirdrgicamente por via axilar mediante
una vaina de 23 Fr, esta disefiado para soporte a corto plazo (hasta 30 dias). Se ha
autorizado su uso de emergencia en pacientes adultos con infeccién por SARS-CoV-2,
en terapia con ECMO, que desarrollan edema pulmonar en ECMO VA o
descompensaciéon cardiaca tardia por miocarditis durante soporte con ECMO VV
(Marcuschamer 2018).

En general, se recomienda un uso inferior a 7 dias, salvo el Impella RP, que puede
mantenerse hasta 14 dias. Su principal indicaciéon es como soporte en intervenciones
de cardiologia intervencionista de alto riesgo (Amin 2020). Asimismo, se ha descrito su
utilizacién para descargar el ventriculo izquierdo en combinacién con ECMO, estrategia
conocida como “ECMELLA” (Papolos 2022).
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1.2.3 Indicaciones

Los dispositivos Impella estan indicados principalmente para el tratamiento del shock
cardiogénico secundario a diversas entidades clinicas (Glazier 2019, Saito 2024):

e Miocarditis de células gigantes

e Miocardiopatia posparto

¢ Intervenciones coronarias percutaneas de alto riesgo y ablacidon de taquicardia
ventricular (uso electivo no emergente)

o Miocardiopatia de Takotsubo

e Como puente a la implantacion de una asistencia ventricular izquierda
permanente.

¢ Impella RP es una alternativa para el tratamiento del fallo ventricular derecho
postimplante de un dispositivo de asistencia ventricular izquierda.

La complicacién mas frecuente asociada al uso de estos dispositivos es la hemdlisis
(Van Edom 2023, Beavers 2020).

1.2.4 Contraindicaciones

Existen contraindicaciones a la implantacién de estos dispositivos (Masaki 2023):
e Presencia de trombos en VI que podrian bloquear el sistema o provocar una
embolizacion sistémica
¢ Insuficiencia adértica moderada
e Estenosis aortica severa, se considera una contraindicacion relativa. Hoy en dia
se recogen varios estudios con valvuloplastia previa y posterior implantacién del
Impella, o en su defecto, con recambio valvular previo a su implantacion. (Singh

2018)
e Accesos vasculares complejos en los cuales se podria considerar la via
transaxilar

1.2.5 Ventajas y limitaciones del sistema Impella

Desde el punto de vista clinico y técnico, una de las principales ventajas del dispositivo
Impella es su menor invasividad en comparacién con los dispositivos de asistencia
ventricular implantables, al poder ser introducido por via percutanea o con acceso
quirurgico limitado, como el abordaje axilar. Esta caracteristica permite su implantacion
rapida en contextos de urgencia, lo que resulta fundamental en pacientes en shock
cardiogénico refractario, donde el tiempo hasta el soporte hemodinamico es un factor
prondstico determinante. Asimismo, su capacidad para descargar el ventriculo izquierdo
de forma efectiva, sin incremento de la poscarga, le confiere un papel relevante tanto
como terapia aislada como en combinacion con ECMO (estrategia “ECMELLA”).

Otra ventaja significativa es la posibilidad de movilizacién precoz del paciente cuando
se emplea el acceso axilar, lo que facilita la rehabilitacion activa durante el soporte, algo
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de gran valor en pacientes en espera de trasplante cardiaco o como puente a
recuperacion.

Sin embargo, también deben reconocerse sus limitaciones. El riesgo de hemdlisis es
una complicacion frecuente, atribuida al paso de la sangre a través del impulsor axial a
altas velocidades, lo cual puede generar anemia, insuficiencia renal o necesidad de
transfusion. Ademas, su uso requiere anticoagulacién sistémica continua, lo que limita
su aplicabilidad en pacientes con alto riesgo hemorragico o complicaciones neurologicas
previas.

La duracién del soporte esta limitada en la mayoria de los modelos a menos de 7 dias,
salvo en el caso del Impella RP (hasta 14 dias) o el Impella 5.5 en situaciones
excepcionales, lo que condiciona su papel como puente a estrategias definitivas mas
prolongadas. A ello se suma el elevado coste econémico del dispositivo, tanto por el
material como por la monitorizacién especializada que requiere, lo que puede limitar su
disponibilidad en determinados centros o sistemas sanitarios.

En conjunto, el sistema Impella representa una opcion terapéutica avanzada, con
ventajas clinicas indiscutibles en situaciones seleccionadas, pero cuya utilizacién debe
ser cuidadosamente individualizada, ponderando las expectativas clinicas, los riesgos
asociados y los recursos institucionales disponibles. (Schrage 2022, Lemaire 2014,
Pappalardo 2021)

1.2.6 Estrategias combinadas con Impella

En los ultimos afos, el dispositivo Impella ha sido incorporado en esquemas de soporte
circulatorio avanzado mediante estrategias combinadas, especialmente en pacientes
con shock cardiogénico refractario, miocarditis fulminante o fallo multiorganico
secundario a disfuncion ventricular severa. Estas combinaciones buscan potenciar los
beneficios hemodinamicos de cada dispositivo, optimizando la perfusién sistémica, la
descarga ventricular y la recuperacion miocardica (Schrage 2022, Ostadal 2020).

- ECMELLA: Esta estrategia se basa en la combinacién de ECMO venoarterial
(VA) con Impella, con el objetivo de lograr una descarga efectiva del ventriculo
izquierdo, lo que no siempre se consigue con la ECMO VA aislada. La
sobrecarga del VI es una complicacion frecuente en pacientes bajo ECMO VA,
asociada a estasis intracavitaria, trombosis y distension ventricular. La
incorporacién del Impella permite reducir la presién telediastélica del VI, mejorar
el gradiente de la valvula aodrtica y prevenir el cierre valvular persistente,
favoreciendo asi una perfusion coronaria mas fisiolégica.

En diversos estudios observacionales, el ECMELLA ha demostrado beneficios
en términos de mejora del aclaramiento lactato, recuperacion de la contractilidad
y reduccién de la mortalidad hospitalaria.

- PROPELLA: Es el uso simultaneo de Impella con un balén de contrapulsacién
intraadrtico. El Impella proporciona soporte directo por flujo axial desde el VI a
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la aorta y, el balon de contrapulsacion mejora la perfusion coronaria y reduce la
poscarga sistélica.

- IMPELLA 5.5 + PROTEKDUQO: Se emplea el Impella 5.5 para soporte del
ventriculo izquierdo junto con la canula de doble luz ProtekDuo como asistencia
derecha. Esta configuracién proporciona soporte biventricular sin necesidad de
ECMO VA, lo que reduce complicaciones como la sobrecarga de poscarga, la
hemodlisis o la inmovilidad del paciente. El abordaje axilar del Impella y yugular
del ProtekDuo permite una mayor movilidad y facilita la rehabilitacién precoz,
siendo util como puente a trasplante, puente a decision o puente a recuperacion,
especialmente en pacientes con disfuncion biventricular o contraindicacion para
ECMO convencional. Este concepto sera desarrollado con mayor profundidad
en el apartado dedicado al dispositivo ProtekDuo mas adelante en esta tesis.

Estrategia Componentes Objetivo principal Ventaja destacada
ECMELLA ECMO VA + Descarga activa del VI Mejora perfusiéon coronaria
Impella
PROPELLA | Impella + BCIA Soporte y poscarga Sin necesidad de oxigenador
reducida
Impella + Impella 5.5 + Soporte biventricular sin Movilizacion precoz y menor
ProtekDuo ProtekDuo ECMO invasividad

Tabla 6. Comparativa visual de las estrategias combinadas de la terapia Impella

Los dispositivos Impella también han demostrado utilidad en el tratamiento de
miocarditis fulminante, incluidas aquellas asociadas a infeccidon por SARS-CoV-2. En
pacientes jovenes sin comorbilidades previas, la instauracién precoz de asistencia
univentricular con Impella ha permitido recuperar la funcién ventricular en cuestiéon de
dias, evitando el uso de dispositivos de larga duracion o trasplante urgente. En este
contexto, su implantacién, en ocasiones combinada con ECMO, ha sido clave para
puentear la fase aguda de inflamacién miocardica severa, con buenos resultados.

1.2.7 Impella y trasplante cardiaco

El primer caso documentado en el que se empled el dispositivo Impella como puente al
trasplante cardiaco correspondié a una paciente de 37 afnos en situacion clinica
INTERMACS 2, con una evolucidon de seis meses en lista electiva de trasplante sin
disponibilidad de érgano compatible. La paciente presentaba un ventriculo izquierdo de
pequefio tamafio (46 ml), disfuncion severa del ventriculo derecho y antecedentes de
irradiacién toracica, lo que desaconsejaba la implantacién de un sistema de asistencia
mecanica circulatoria de larga duracion, como los dispositivos de flujo continuo
convencionales.
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Dadas las condiciones anatémicas y hemodinamicas, se optd por la implantacion de un
Impella CP, con capacidad de generar hasta 4 I/min, por via femoral derecha mediante
técnica percutanea. Se logré un flujo medio de 3 I/min y la paciente fue priorizada en
situacion de “alarma 0” en la lista de trasplante, conforme a los criterios establecidos por
la Organizaciéon Nacional de Trasplantes.

Durante la evolucion clinica, se presentaron diversas complicaciones. En primer lugar,
se detectd un fallo técnico del dispositivo, que requirié su recambio por disfuncién del
motor. Posteriormente, la paciente desarrollé una hemianopsia homonima izquierda, y
las pruebas de imagen revelaron una hemorragia occipital derecha, lo que motivé una
intervencion quirurgica urgente para drenaje del hematoma, asi como la suspension de
la anticoagulacion sistémica. Ante el riesgo de progresion del evento neurolégico vy la
imposibilidad de mantener el soporte Impella en ausencia de anticoagulacion efectiva,
se procedid a la retirada del dispositivo y a la implantacién de un balén de
contrapulsacion intraaértico (BCIA) como medida transitoria de soporte circulatorio.

Finalmente, la paciente fue trasplantada con éxito tras permanecer en estado prioritario.
Este caso ilustra tanto las posibilidades del Impella como puente al trasplante en
pacientes seleccionados, como las complicaciones técnicas y clinicas asociadas a su
uso prolongado, especialmente en escenarios de alto riesgo y con contraindicacién para
otras formas de asistencia mecanica mas invasiva (Sayago 2015).

Figura 36. Consola de dispositivo
Impella 5.5. Imagen propia HUMV

En la actualidad, los dispositivos Impella se emplean no solo como puente al trasplante
cardiaco, sino que han adquirido un papel relevante en el mantenimiento hemodinamico
de pacientes con shock cardiogénico refractario y como puente a la implantacion de una
asistencia mecanica de larga duracion (Couto-Mallén 2021). Su perfil menos invasivo,
su capacidad para descargar el ventriculo izquierdo y su posibilidad de implantacion
percutanea o quirurgica segun el modelo, han ampliado sus indicaciones dentro del
algoritmo de soporte circulatorio avanzado.
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Segun los nuevos criterios de distribucion del trasplante cardiaco establecidos por la
Organizacion Nacional de Trasplantes en 2024, los pacientes portadores de un
dispositivo Impella 5.5, 5.0 o RP podran ser _incluidos en el grupo de alarma 0B,
correspondiente a prioridad nacional (por detras de los casos clasificados como alarma
OA). Esta categoria también contempla la inclusion de pacientes con Impella CP cuando
presentan una superficie corporal reducida (<1,7 m?), reconociendo asi el impacto
fisioloégico proporcional del soporte mecanico en este subgrupo. (ONT 2024)

1.2.8 Conclusiones en el uso de terapia Impella

Los sistemas de soporte circulatorio Impella Recover han sido empleados en mas de
1.170 pacientes en registros clinicos internacionales, con participacion de mas de 200
centros especializados. Su aplicacion mas extendida ha sido en el contexto de la
cardiologia intervencionista de alto riesgo, especialmente en el modelo Impella 2.5,
utilizado en el 63% de los casos durante procedimientos coronarios percutaneos
complejos.

En el ambito de la cirugia cardiaca, los dispositivos Impella han tenido como objetivo
principal la recuperacion ventricular en el postoperatorio inmediato (94 %). En contraste,
su uso como puente al trasplante cardiaco ha sido documentado en un 2,5 % de los
pacientes, si bien este porcentaje ha mostrado una tendencia creciente en los ultimos
anos, en parte debido a los nuevos modelos con mayores capacidades de flujo y
mejoras en la gestidon del paciente critico.

Una estrategia que ha cobrado cada vez mayor relevancia es la del puente a la
implantacién de una asistencia ventricular izquierda definitiva, representando el 3,5 %
de los casos. Este abordaje se utiliza principalmente en pacientes que logran
estabilizacion hemodinamica tras un episodio de shock cardiogénico y cuya
recuperacion funcional permite planificar el siguiente paso terapéutico con mayor
seguridad.

La incorporacion del modelo Impella 5.5, con capacidad de flujo superior y mayor
durabilidad (hasta 30 dias), ha modificado sustancialmente el algoritmo terapéutico del
fallo cardiaco avanzado, especialmente en aquellos pacientes candidatos a trasplante.
Su implantacion mediante abordaje axilar quirirgico permite una recuperacion funcional
precoz, rehabilitacion activa y reduccibn de g

complicaciones asociadas a la inmovilidad, lo que ha ‘
favorecido su posicionamiento como puente efectivo al =~

trasplante. (lannaccone 2021).

Figura 37. Control fluoroscopico del posicionamiento
del dispositivo Impella. Se muestra el trayecto del
catéter Impella desde la aorta ascendente atravesando -
la valvula adrtica hacia el ventriculo izquierdo. Se
observa correctamente la posicion del impulsor axial en
el tracto de salida del VI, confirmando su funcionalidad
como sistema de descarga ventricular. Imagen propia

HUMV. i

42



La actualizacion de los criterios de asignacion de 6rganos en Espafa por parte de la
ONT ha reforzado este papel, permitiendo la inclusién en alarma 0B de pacientes
portadores de dispositivos Impella 5.0, 5.5, RP, asi como Impella CP en pacientes con
superficie corporal inferior a 1,7 m2 Este reconocimiento oficial evidencia la
consolidacion del Impella como opcidn terapéutica eficaz en el soporte transitorio hasta
el trasplante, especialmente en pacientes con limitaciones anatomicas o
hemodinamicas para dispositivos de larga duracion mas invasivos. (ONT 2024)

Los resultados clinicos actuales, tanto en registros nacionales como internacionales,
apuntan a una tendencia creciente en la utilizacion del Impella como parte integral del
tratamiento del shock cardiogénico complejo, no solo como puente al trasplante o a otro
dispositivo, sino también como herramienta de descarga ventricular en estrategias
combinadas (como ECMELLA), con resultados prometedores en términos de
supervivencia y recuperacion funcional.

Para finalizar, desde el punto de vista econémico, la implementacion del dispositivo
Impella conlleva un coste econdémico elevado. El precio estimado por unidad oscila entre
18.000 y 30.000 € segun el modelo. A estos costes deben afiadirse los derivados de la
monitorizacidon intensiva, la anticoagulacién continua y posibles complicaciones
asociadas, como la hemodlisis o el fallo técnico del dispositivo.

Comparado con otras modalidades de soporte, como el baléon de contrapulsacion
intraadrtico o ECMO VA, el Impella supone una inversion inicial superior, aunque puede
compensarse mediante una mayor facilidad de implantacion, movilizacién precoz del
paciente y, en casos seleccionados, una reduccion de la estancia hospitalaria o una
transicion mas rapida al trasplante o a la recuperacién ventricular.

En conclusién, el dispositivo Impella se ha consolidado como una herramienta versatil y
eficaz en el soporte circulatorio de corta duracién, con aplicaciones en escenarios de
shock cardiogénico, procedimientos de alto riesgo y como puente al trasplante o a otras
asistencias mecanicas. No obstante, su uso debe individualizarse, valorando
cuidadosamente las indicaciones, complicaciones potenciales y su impacto econémico.
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1.3 BALON DE CONTRAPULSACION INTRAAORTICO (BCIA0)

El balén de contrapulsacion intraadrtico (BCIAo) constituye el dispositivo de asistencia
ventricular de corta duracién mas utilizado, en gran parte debido a su facilidad de
implantacién, simplicidad técnica y perfil de seguridad, asi como por los buenos
resultados hemodinamicos obtenidos (Gajanan 2021, Freund 2020).

El sistema consta de dos componentes fundamentales:

- Un catéter balén. El balén incluye una luz especifica para el llenado con gas
helio, elegido por su baja densidad y viscosidad, lo que facilita un inflado y
desinflado rapidos. Ademas, en caso de rotura accidental del baldn, el helio se
absorbe rapidamente en el torrente sanguineo, reduciendo el riesgo de
embolizacion. La segunda luz se emplea para la insercion con guia y para el
registro continuo de la presion intraaortica.

- Una consola externa encargada de regular los tiempos de inflado y desinflado
del balon.

La sincronizacioén del inflado se realiza mediante senal de electrocardiograma o a través
de sensores de presion. El dispositivo se infla en diastole, generando un aumento de la
presion diastolica adrtica que mejora la perfusion coronaria, y se desinfla en sistole,
reduciendo asi la poscarga ventricular. El balén debe situarse en la aorta descendente
toracica, aproximadamente 2-3 cm por debajo del ostium de la arteria subclavia
izquierda, para garantizar un funcionamiento éptimo y evitar complicaciones (Gajanan
2021, Freund 2020).

1.3.1 Funcionamiento

El mecanismo del BCIAo permite una mejora hemodinamica mediante reduccion de la
poscarga del ventriculo izquierdo, lo que se traduce en una disminucion del trabajo
miocardico y del consumo de oxigeno, asi como en una mejora de la perfusiéon tanto
coronaria (en sentido proximal) como periférica (en sentido distal).

Este efecto se logra mediante el inflado diastdlico y desinflado sistdlico del balén,
sincronizado con el ciclo cardiaco. El aumento neto de gasto cardiaco generado por el
BCIAo puede alcanzar hasta 0,5 L/min, siendo esta cifra especialmente relevante en
pacientes con disfuncion ventricular moderada (Huu 2018, Gillespie 2024).

1.3.2 Implante BClAo

El acceso mas habitual para la implantacion del BCIAo es la via femoral, dada su
sencillez y rapidez. No obstante, esta via implica una restriccion completa de la
movilidad del paciente, lo cual puede ser especialmente limitante en aquellos que
requieren soporte prolongado o estan en espera de trasplante cardiaco. La
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inmovilizacion prolongada se asocia a riesgo aumentado de complicaciones vasculares,
infecciosas y funcionales.

Como alternativa, en pacientes con arteriopatia periférica severa o en contextos de
cirugia cardiaca de urgencia, puede considerarse el implante mediante aortotomia
directa. Asimismo, se han descrito con buenos resultados abordajes axilares o
subclavios, que permiten mantener la movilidad parcial o completa del paciente y reducir
las complicaciones asociadas al reposo prolongado (Moroi 2021).

Figura 38. Consola de control del BCIAo. En la £t UMM
pantalla se observan las ondas correspondientes i
a la actividad eléctrica (ECG), presion aortica (en
rojo) y sefal de inflado del balén (en azul),
reflejando  una contrapulsaciéon adecuada.
Imagen propia HUMV.

1.3.3 Indicaciones, contraindicaciones y complicaciones clinicas

Las principales indicaciones clinicas del BCIAo incluyen:

e Shock cardiogénico refractario al tratamiento médico convencional.

e Parada cardiorrespiratoria intrahospitalaria con evidencia de infarto agudo de
miocardio.

e Shock cardiogénico con lesiones coronarias no revascularizables, en ausencia
de acceso a otros dispositivos de asistencia (nivel de evidencia C).

e Pacientes no candidatos a trasplante ni a cirugia cardiaca convencional (nivel
de evidencia C).

¢ Puente al trasplante: aunque histéricamente fue una indicacién frecuente, su
uso en este contexto ha sido relegado por la aparicion de dispositivos de
asistencia mas avanzados.

Entre las contraindicaciones absolutas se encuentran la diseccion adrtica, la
insuficiencia adrtica moderada o grave, y la presencia de aneurismas de aorta
abdominal (Naqvi 2018, Brown 2021).

El BCIAo, aunque considerado un dispositivo de bajo riesgo, no esta exento de
complicaciones, las cuales pueden clasificarse de la siguiente manera: (Motia 2024,
Deghan 2022):
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e Complicaciones vasculares: hematomas en el sitio de puncién, isquemia de
extremidades, seudoaneurismas, ictus, trauma vascular, sindrome
compartimental, o necesidad de fasciotomia.

e Complicaciones hemorragicas: sangrado local, hemorragias mayores.

o Trombocitopenia: relacionada con el atrapamiento de plaquetas en la membrana
del balon.

¢ Infeccion: local o sistémica.

e Trombosis y embolizacion: fendmenos tromboembdlicos asociados a
malposicion o mal funcionamiento.

e Inmovilizacién prolongada: especialmente en acceso femoral, con
consecuencias sobre la rehabilitacion y complicaciones musculoesqueléticas.

e Complicaciones técnicas: malposicion del balén, disminucion de eficacia por
incorrecto sincronismo o ruptura del baldn (rara, pero con riesgo de embolizacion
de helio o material del balén).

¢ Disfuncion visceral: isquemia renal o intestinal por reduccion del flujo abdominal.

Existe controversia en cuanto a la anticoagulacién sistémica de los pacientes con
BCIlAo. Algunas series recogen una reduccion significativa en la incidencia de eventos
tromboembdlicos con el tratamiento anticoagulante adyuvante, pero, de la misma
manera, observan un aumento proporcional en el riesgo de complicaciones
hemorragicas. Estos hallazgos sugieren que la decision de administrar anticoagulacion
en este contexto debe individualizarse, considerando cuidadosamente el equilibrio entre
los beneficios y los riesgos para cada paciente. (Rehan 2024, Jiang 2023, Nuti 2024)

Ventajas Desventajas
Facil implantacion y disponibilidad amplia Limitacion de movilidad con acceso femoral
Menor complejidad técnica frente a otros Eficacia limitada en pacientes con shock
dispositivos profundo
Mejora de la perfusién coronaria y Complicaciones vasculares y hemorragicas
disminucién de la poscarga frecuentes
Coste relativamente bajo comparado con Contraindicado en diseccion o insuficiencia
ECMO o Impella aortica
Riesgo de malposicion o ruptura del balén
Controversia en cuanto a uso de
anticoagulacion

Tabla 7. Comparativa de ventajas y desventajas del balon de contrapulsacion
intraadrtico (BCIA0)

1.3.4 BCIA y trasplante cardiaco

En Espafia, un estudio multicéntrico retrospectivo analizé una cohorte de 281 pacientes
adultos incluidos en lista de trasplante cardiaco urgente asistidos mediante balon de
contrapulsacioén intraadrtico entre los afios 2010 y 2015. Los resultados mostraron que
el 69 % de los pacientes fueron trasplantados con éxito, mientras que un 7,1 % fallecio
durante el periodo de soporte. La duracién media de asistencia con BCIAo fue de
aproximadamente 11 dias, lo cual es congruente con su indicacion como dispositivo de
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corta duracion. No obstante, se identificé una alta tasa de eventos adversos mayores,
entre los que se incluyeron disfuncion técnica del dispositivo, ictus, hemorragias e
infecciones, con una incidencia global de 26 eventos por cada 1.000 pacientes-dia.
Estos datos sugieren que, en contextos clinicos con tiempos de espera reducidos para
el trasplante urgente, el BCIAo puede representar una opcion viable como puente,
aunque no exenta de riesgos considerables. (Barge-Caballero, 2018)

Adicionalmente, se ha propuesto la implantacion del BCIAo por via subclavia como
alternativa al acceso femoral tradicional. Esta técnica permite una mayor movilidad del
paciente, lo cual facilita la rehabilitacion activa durante el soporte y puede reducir el
riesgo de isquemia de extremidades inferiores, complicacion habitual en el acceso
femoral. Aunque se requieren estudios adicionales que validen su seguridad y eficacia
a largo plazo, los primeros datos indican que el acceso subclavio puede constituir una
opcion prometedora en pacientes seleccionados en lista de trasplante (Ramirez-Ramos,
2021).

Es importante sefialar que el uso prolongado del BCIAo se asocia con un incremento en
la tasa de complicaciones, que pueden incluir isquemia periférica, trombocitopenia, e
incluso, en casos raros, ruptura o atrapamiento del balén. En la literatura se ha
documentado un caso excepcional de uso continuado del BCIAo durante 327 dias como
puente al trasplante cardiaco, lo cual pone de relieve la necesidad de una monitorizacion
estrecha y una gestion proactiva de las complicaciones derivadas del soporte
prolongado (Lauga, 2008).

A pesar de su amplio uso histérico como medida de soporte transitorio, el balon de
contrapulsacion intraadrtico ha sido excluido de los criterios de priorizacion de urgencia
grado 0 del sistema nacional de trasplante cardiaco en Espafia (Gonzalez-Costello,
2024). Esta decision responde a una redefinicion de los estandares clinicos y técnicos
que justifican el acceso prioritario al injerto, favoreciendo dispositivos capaces de
proporcionar un soporte circulatorio mas robusto y sostenido, como el ECMO o el
Impella.

En conjunto, el BCIAo continia teniendo un papel en situaciones clinicas bien
seleccionadas, pero su uso como puente al trasplante debe evaluarse cuidadosamente,
ponderando los beneficios hemodinamicos frente a los riesgos inherentes, y siempre
dentro del contexto especifico de cada paciente y del marco regulador del sistema de
trasplantes vigente.

En comparaciéon con otros dispositivos de soporte mecanico, como el ECMO
venoarterial o el Impella, el BCIAo proporciona un soporte hemodinamico limitado, sin
capacidad de oxigenacién extracorpérea ni descarga ventricular activa directa. Por ello,
su uso se restringe a pacientes con funcion ventricular residual conservada y sin
insuficiencia respiratoria significativa, lo que limita su aplicabilidad en contextos clinicos
mas complejos.

A diferencia de otros dispositivos como ECMO VA o Impella, el BCIAo no proporciona
soporte circulatorio completo ni oxigenacion, lo que limita su aplicacién a pacientes con
funcion ventricular residual y sin compromiso respiratorio severo. Por tanto, su uso debe
reservarse para escenarios clinicos bien seleccionados.
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1.3.5 Conclusiones BClAo

El balon de contrapulsacion intraaértico sigue representando una herramienta util en
escenarios clinicos especificos, particularmente como medida de estabilizacion
hemodinamica en pacientes con disfuncion ventricular izquierda leve a moderada.

Su facil implantacién, bajo coste y perfil de seguridad lo mantienen vigente como puente
temporal en entornos con disponibilidad limitada de dispositivos mas avanzados. No
obstante, su papel como puente al trasplante ha sido progresivamente desplazado por
tecnologias con mayor capacidad de soporte, como ECMO o sistemas de asistencia
ventricular percutanea. Su uso debe individualizarse rigurosamente, considerando las
caracteristicas clinicas del paciente.

Dispositivo Tipo de Implantacion Oxigenaciéon | Movilizaciéon | Duraciéon | Uso como
soporte extracorpoérea | del paciente | tipica del | puente al
soporte | trasplante
BCIlAo Asistencia Percutanea No Limitada Dias Restringido
circulatoria (femoral/subclavia) (masauncon | (<10-14) | (ya no
parcial (sin | O quirurgica acceso incluido en
oxigenacion) femoral) urgencia 0)
ECMO VA | Asistencia Quirurgica o] Si Muy limitada | Dias  a | Frecuente
cardiopulmonar | percutanea semanas | en
completa (flujo | (femoral/yugular) urgencia
+ oxigenacion) 0A/0B
Impella Soporte Percutanea No Posible con | < 7 dias | Frecuente
univentricular (femoral o] acceso axilar | (hasta 30 | en
izquierdo (flujo | quirdrgica (axilar) dias con | urgencia
axial continuo) Impella 0A/0B
5.5) (segun
modelo)

Tabla 8. Resumen comparativo de los tres principales dispositivos de asistencia
circulatoria mecanica de corta duracion tratados en los capitulos previos: el balon de
contrapulsacion intraadrtico (BCIAo0), la oxigenacion por membrana extracorporea
venoarterial (ECMO VA) y el sistema de asistencia univentricular Impella.
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1.4 ASISTENCIAS VENTRICULARES DE CORTA DURACION

1.4.1 Introduccidén general a los dispositivos Levitronix-Centrimag

El sistema Levitronix Centrimag® constituye una de las plataformas de asistencia
circulatoria mecanica de corta duracion mas empleadas en el tratamiento del shock
cardiogénico refractario. Su disefio de flujo continuo, basado en una bomba centrifuga
de levitacion magnética, permite ofrecer soporte uni o biventricular con una excelente
biocompatibilidad y un bajo perfil de hemdlisis. El desarrollo del sistema Levitronix
Centrimag® se remonta a principios de la década de 2000, como respuesta a la
necesidad de dispositivos temporales con mayor biocompatibilidad y menor riesgo de
hemolisis en situaciones criticas. Su aprobacion por la FDA en 2006 marco un hito en el
soporte mecanico temporal de alta eficiencia.

Entre sus principales ventajas destacan la facilidad de implantacion quirargica, su
configuracion modular adaptable (LVAD, RVAD o BiVAD), y el control preciso del
soporte hemodinamico que proporciona en situaciones clinicas criticas. Esta versatilidad
lo convierte en una herramienta idénea tanto como puente a la recuperacion, puente al
trasplante cardiaco, 0 como estrategia de soporte temporal en pacientes candidatos a
dispositivos de larga duracion. En comparacion con otros sistemas como ECMO
venoarterial, Levitronix ofrece una descarga ventricular mas eficiente y menor riesgo de
edema pulmonar, siendo preferido en pacientes con fracaso circulatorio primario y
funcion pulmonar preservada.

No obstante, el sistema también presenta algunas limitaciones, entre las que se incluyen
la necesidad de anticoagulacion intensiva, el riesgo de infecciones asociadas al circuito
extracorporeo, y su dependencia de una consola externa, lo que restringe su uso al
entorno hospitalario. Ademas, su eficacia a largo plazo es inferior a la de los dispositivos
implantables de tercera generacién, basados en bombas de flujo axial o centrifugo, por
lo que debe considerarse como una solucion temporal.

Los sistemas de asistencia mecanica ventricular
que requieren implantacion quirdrgica constituyen
una opcién terapéutica avanzada, destinada a
pacientes con insuficiencia cardiaca refractaria. Su
colocacion se realiza habitualmente mediante
cirugia abierta por esternotomia media en el
quiréfano, lo que los diferencia claramente de los
dispositivos percutaneos de soporte circulatorio de
corta duracion.

Figura 39. Paciente con asistencia
biventricular central en la unidad de cuidados
cardiologicos del HUMV. Imagen propia.
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La clasificacion de los dispositivos de asistencia ventricular puede realizarse atendiendo
a diversos criterios clinicos y técnicos. En primer lugar, debe distinguirse entre el
corazon artificial total (TAH) y los dispositivos de asistencia ventricular izquierda (LVAD),
derecha (RVAD) o biventricular (BiVAD). Segun su ubicacion anatémica, pueden ser
paracorpoéreos o intracorpéreos; en funcion del tipo de flujo, se clasifican en pulsatiles o
continuos; y de acuerdo con la tecnologia de la bomba, pueden ser neumaticos, axiales
o centrifugos (Gutiérrez Morlote 2013).

Segun los datos del registro estadounidense INTERMACS, entre 2006 y 2014
aproximadamente el 90,5 % de los dispositivos implantados correspondieron a sistemas
de flujo continuo. El uso de Centrimag® esta recogido en las guias de la ESC y la AHA,
asi como en los algoritmos de soporte circulatorio de la ISHLT, especialmente en
pacientes INTERMACS 1y 2, donde se contempla como estrategia puente a decision o
trasplante. (Suarez-Barrientos,2016, Mohite 2013).

En nuestro centro, el sistema de asistencia mecanica de corta duracién mas utilizado es
el Levitronix Centrimag®, un dispositivo paracorpéreo que permite tanto soporte
univentricular como biventricular, adaptandose a las necesidades clinicas de cada
paciente. Aunque fue inicialmente aprobado para un soporte maximo de 30 dias, nuestra
experiencia ha demostrado que puede mantenerse mas alla de ese limite, mediante el
recambio del fungible externo sin necesidad de modificar las canulas intracardiacas, y
sin un incremento significativo de complicaciones asociadas (Hsu 2024).

Este sistema proporciona una autonomia de bateria de hasta 60 minutos, con un flujo
de 5,5 litros por minuto a 3.500 rpm. Su capacidad de generar flujo continuo, junto con
la tecnologia de levitacién magnética, reduce el contacto mecanico y, por tanto, el dafo
hematico. Diversos estudios comparativos han evidenciado mejores resultados
hemodinamicos y menor tasa de complicaciones hemorragicas con Levitronix frente a
otras formas de soporte como ECMO VA en situaciones de shock postcardiotomia
(Smith 2023).

1.4.2 Componentes del sistema Levitronix Centrimag

El sistema de asistencia circulatoria Levitronix Centrimag esta constituido por una serie
de componentes disefiados para proporcionar soporte circulatorio temporal, de forma
eficiente y segura. Sus elementos principales son los siguientes (Gutiérrez Morlote,
2013):

Bomba centrifuga Centrimag de levitacién magnética de un solo uso

Motor y consola principal Levitronix

Medidor de flujo — HOXLA

Sistema de tubos (circuito extracorporeo)

Canula arterial de Medtronic EOPA 22 F y canula para apex o auricula de
Edwards TFMO 32L con sus respectivas conexiones

o 0O O O O

Este dispositivo permite una descarga ventricular eficaz, reduciendo la demanda de
oxigeno del miocardio y asegurando una adecuada perfusion tisular. En aquellos
pacientes en los que se prevé la recuperacion funcional del miocardio, puede emplearse
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como puente a la recuperaciéon. En otros casos, su funcion principal es mantener una
circulacién sistémica eficaz como puente al trasplante cardiaco (Mehra, 2018).

1.4.3 Modalidades de asistencia: univentricular, biventricular

En la practica clinica, la modalidad mas frecuentemente utilizada de soporte mecanico
circulatorio es la asistencia ventricular izquierda aislada (LVAD), especialmente en
contextos de disfuncion severa del ventriculo izquierdo. Le sigue en frecuencia la
asistencia biventricular (BiVAD), que se emplea cuando existe compromiso funcional de
ambos ventriculos. Por otro lado, el fallo aislado del ventriculo derecho que requiere una
asistencia exclusiva del VD es una situacion menos comun, aunque clinicamente muy
relevante.

Un aspecto bien establecido es que, aproximadamente el 25% de los pacientes que
reciben un LVAD desarrollaran posteriormente una disfuncion del ventriculo derecho, lo
que hace necesario el implante de un sistema de asistencia complementario. Esta
evolucion clinica conlleva un incremento significativo tanto de la mortalidad como de las
comorbilidades asociadas.

A pesar de su impacto, en la actualidad no se dispone de un sistema de puntuacién
validado que permita predecir con fiabilidad la aparicion de fallo ventricular derecho.
Representa un importante desafio clinico, y subraya la necesidad de identificar
herramientas predictivas que permitan identificar precozmente a los pacientes en riesgo,
y asi prevenir el deterioro multiorganico asociado a una intervencion tardia (Fernandez
Valledor, 2024).

Diversos factores pueden ser considerados como predictores de disfuncion del
ventriculo derecho (Gutiérrez Morlote, 2013):

o Etiologia de la cardiopatia: miocardiopatia dilatada terminal no isquémica o
infarto agudo del ventriculo derecho.

e Parametros clinicos: sexo femenino, necesidad de intubacion antes del soporte,
antecedentes de cirugia cardiaca, uso de inotropicos vasoactivos o presencia de
arritmias ventriculares.

e Parametros analiticos: insuficiencia renal con necesidad de soporte, bilirrubina >
2 mg/dl, GOT > 80 Ul/I, plaquetas < 120.000/mm?, albumina < 3 g/dl.

e Parametros hemodinamicos: presion venosa central (PVC) > 20 mmHg, relacion
PVC/PCP > 0,63, gradiente transpulmonar > 15 mmHg, indice cardiaco < 2,2
I/min/m?, resistencia vascular pulmonar (RVP) > 4 UW.

e Parametros ecocardiograficos: disfuncién severa del ventriculo derecho (fraccion
de eyeccion < 20%), insuficiencia tricuspidea significativa, y dilatacion de
cavidades derechas (volumen telediastolico > 200 ml, volumen telesistélico > 177
ml).
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Figura 40. Sistema de Asistencia
biventricular Levitronix Centrimax en
unidad de cuidados cardiologicos
HUMV. Imagen propia HUMV.

1.4.4 Indicaciones de asistencia ventricular

El analisis de las diferentes guias clinicas y el consenso de sociedades cientificas
europeas y americanas revela que las indicaciones de asistencia ventricular a corto
plazo suelen ser generales, y con niveles de evidencia que varian ampliamente en
funcion del perfil clinico de cada paciente (Zamorano, 2024; Fernandez Valledor, 2024;
Castro, 2024; Pérez de la Sota, 2009).

Una forma funcional y practica de clasificar estas indicaciones es en funcion del objetivo
terapéutico:

e Puente a la recuperacion
e Puente al trasplante cardiaco

1.4.4.1 Puente a la recuperacion

Esta modalidad se reserva para situaciones de shock cardiogénico en las que se espera
una recuperacion parcial o completa de la funciéon ventricular, y no se contempla
inicialmente la necesidad de un trasplante cardiaco.

Entre los escenarios clinicos mas frecuentes se incluyen:

e Shock poscardiotomia: en pacientes con funcién ventricular previamente
deteriorada o tras cirugias complejas, donde la salida de circulacion
extracorporea se dificulta pese a una técnica quirurgica correcta y al empleo de
soporte inotropico o balén de contrapulsacion. En nuestro centro, en estos casos
se opta inicialmente por el sistema ECMO.

e Shock tras infarto agudo de miocardio: algunos pacientes con infartos extensos
evolucionan rapidamente a shock cardiogénico, incluso tras revascularizacién
urgente y tratamiento convencional. La rapidez de implantacién y el abordaje
percutaneo hacen que ECMO sea habitualmente la primera opcién.
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e Miocarditis aguda: ciertas formas, como la miocarditis de células gigantes,
pueden provocar una disfuncion ventricular severa que requiera asistencia
biventricular.

e Arritmias ventriculares refractarias / tormenta arritmica: en estos casos, la
asistencia biventricular puede permitir la estabilizacion hemodinamica mientras
se plantea un tratamiento definitivo, que con frecuencia es el trasplante.

e Rechazo agudo o fallo primario del injerto cardiaco: en nuestro centro, se inicia
generalmente con terapia ECMO, escalando posteriormente a asistencia central
si el soporte resulta insuficiente.

e Tromboembolismo pulmonar masivo (TEP): aunque la terapia ECMO es la
técnica de eleccion, puede ser necesaria asistencia ventricular adicional si la
respuesta no es la adecuada.

1.4.4.2 Puente al trasplante cardiaco

El trasplante cardiaco continua siendo el tratamiento de referencia en estadios
avanzados de insuficiencia cardiaca cronica, asi como en algunos casos de insuficiencia
aguda con shock cardiogénico. Sin embargo, la escasez de donantes ha prolongado
significativamente los tiempos de espera, incluso en situaciones de “urgencia 0”. Ante
este contexto, la asistencia ventricular se ha convertido en una estrategia eficaz para
evitar el fallo multiorganico irreversible, ofreciendo resultados clinicos favorables
(Dominguez-Massa, 2022).

La indicacion se extiende a pacientes con insuficiencia cardiaca crénica refractaria al
tratamiento médico (miocardiopatia dilatada, isquémica, entre otras), y que se
consideran candidatos a trasplante. En nuestro centro, se ha priorizado el uso de
dispositivos de asistencia central frente al ECMO como puente al trasplante, reservando
este ultimo unicamente para situaciones de extrema inestabilidad, y habitualmente
utilizandose como medida transitoria hasta el implante definitivo.

1.4.4.3 Otras indicaciones

Existen situaciones clinicas particulares en las que puede contemplarse el uso de
asistencia ventricular:

o Miocardiopatia periparto con shock cardiogénico
e TEP masivo: puede requerir soporte del ventriculo derecho si ECMO no
proporciona una estabilidad suficiente.

Cabe destacar que el objetivo terapéutico inicial puede evolucionar a lo largo del proceso
asistencial. Por ejemplo, un paciente con miocarditis aguda puede recuperarse durante
la asistencia, permitiendo la retirada del dispositivo; mientras que, en otros casos, como
aquellos en los que no se logra la mejoria funcional esperada, la indicacion puede
cambiar hacia un eventual trasplante.
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Dado el caracter critico de estos pacientes, es fundamental una indicacién e
implantacién precoz del soporte mecanico para evitar el deterioro hemodinamico y
multiorganico. Para ello, se pueden establecer criterios clinicos y hemodinamicos que
orienten el momento éptimo de inicio del soporte:

e Criterios hemodinamicos:
o Indice cardiaco < 1,8 litros/min/m2
o Presion capilar pulmonar > 20 mmHg
o Presion auricula derecha > 20 mmHg
o TAM < 65 mmHg o PA sistdlica < 90 mmHg
e Criterios clinicos:
o Oliguria con diuresis < 20 ml/h (0,5 ml/Kg/h)
o Necesidad de dosis elevadas y crecientes de inotrépicos
o Refractariedad al uso de balén de contrapulsacion
o Evidencia de disfuncion progresiva de érganos diana

1.4.5 Contraindicaciones

La seleccidén de pacientes candidatos a soporte circulatorio mecanico debe realizarse
de forma rigurosa, teniendo en cuenta no solo la indicacion clinica, sino también las
posibles contraindicaciones, que pueden comprometer la efectividad del tratamiento o
aumentar de forma significativa el riesgo de complicaciones graves.

1.4.5.1 Contraindicaciones absolutas

Se consideran contraindicaciones absolutas aquellas condiciones clinicas en las que el
implante del dispositivo esta claramente desaconsejado, debido a la futilidad del
tratamiento o al riesgo excesivo de eventos adversos. Entre ellas se incluyen (Gutiérrez
Morlote, 2013):

e Parada cardiaca no presenciada o parada cardiaca con RCPA prolongada (60
min incluida canulaciéon y puesta en marcha del sistema), con inadecuada
perfusion tisular (PH<7)

¢ Insuficiencia adrtica significativa no corregida

e Neoplasia maligna activa

e Dano neuroldgico irreversible, confirmado clinicamente o por neuroimagen.

¢ Infeccion sistémica no controlada, cuando esta no constituye la causa primaria
de la disfuncién ventricular.

e Enfermedad concomitante terminal: cirrosis hepatica avanzada, EPOC grave,
insuficiencia renal cronica (creatinina basal > 2,5, aclaramiento de creatinina <
30, pacientes en programa de hemodialisis)

e Pacientes VIH positivos que hayan desarrollado SIDA

e Fracaso multiorganico establecido e irreversible

e Pacientes con indicacion de fallo cardiaco irreversible y se haya desestimado el
trasplante cardiaco o la implantacién de otros dispositivos de soporte ventricular
a mas largo plazo.
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1.4.5.2 Contraindicaciones relativas

Existen también contraindicaciones relativas, cuyo impacto sobre la decision final
dependera del contexto clinico, la evolucién del paciente y la posibilidad de modificar o
controlar dichas condiciones. Entre ellas destacan:

e Contraindicaciones para iniciar la anticoagulacion sistémica (hemorragia activa,
coagulopatia severa)

o Edad avanzada. El limite dependera de la indicacion del dispositivo de asistencia
ventricular; en caso de ser candidato a trasplante cardiaco, el limite sera de 65
afios. En caso de ser considerado como puente a la recuperacion, se tendra mas
en cuenta la “edad bioldgica” y la presencia de enfermedades concomitantes.

¢ Situaciones que impliquen alto riesgo de trombogenicidad

e Obesidad mérbida

o Diabetes mellitus con repercusién importante sobre érganos diana

1.4.6 Manejo pre-implante del dispositivo de asistencia ventricular

El manejo de un paciente que va a precisar un dispositivo de asistencia ventricular debe
ser muy preciso y orientado al manejo de la causa del shock cardiogénico. El objetivo
terapéutico inicial es mantener una perfusion tisular adecuada mediante una presién
arterial media suficiente, corrigiendo al mismo tiempo los desequilibrios metabdlicos.
Para ello, se emplea tratamiento farmacolégico intensivo con inotrépicos, vasopresores,
vasodilatadores, terapia de fluidos, diuréticos y, en muchos casos, balon de
contrapulsacion intraaortico.

Desde el punto de vista del monitoreo hemodinamico, resulta fundamental la colocacién
de un catéter de Swan-Ganz para la medicidon de presiones intracavitarias, junto con
una linea arterial, una via venosa periférica y otra central (Gutiérrez Morlote, 2013).

Ademas, es imprescindible realizar precozmente una ecocardiografia transesofagica,
que permita detectar alteraciones estructurales o funcionales que deben corregirse
antes de proceder al implante. Entre los aspectos clave a valorar se encuentran:

e Descartar la presencia de trombos intraventriculares: trombos en auricula
izquierda o en el apex del ventriculo izquierdo pueden ocasionar fenédmenos
tromboembdlicos y deben ser evacuados previo al implante de una asistencia
ventricular.

e Descartar la presencia de valvulopatias:

o Insuficiencia/estenosis adrtica: en presencia de una insuficiencia aodrtica,
incluso si es ligera, la descarga del ventriculo izquierdo inducida por la
asistencia puede agravarla, generando sobrecarga de volumen vy
disminucion del flujo efectivo del dispositivo. En estos casos, se
recomienda el recambio valvular por una prétesis biologica en el mismo
acto quirurgico. El uso de prétesis mecanicas no esta indicado por el
mayor riesgo tromboembolico. Por el contrario, la estenosis adrtica no
suele interferir con el funcionamiento del sistema.
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o Estenosis/insuficiencia mitral: La estenosis mitral pueden condicionar el
funcionamiento de la asistencia ventricular izquierda en funcion del lugar
de la canulacion; si la canula se implanta en auricula izquierda, el flujo no
se vera comprometido; si la canulacion se realiza en el apex del
ventriculo izquierdo, el flujo de la asistencia ventricular izquierda se vera
comprometido con un aumento de la presion en auricula izquierda que
podria causar hipertension arterial pulmonar favoreciendo el fallo del
ventriculo derecho. Lo mas razonable, por tanto, ante una estenosis
mitral seria realizar un recambio por una prétesis bioldgica. Por el
contrario, la insuficiencia mitral es bien tolerada y no limita el flujo de la
asistencia independientemente del lugar de canulacién.

o Insuficiencia tricuspidea: debe ser corregida antes del implante para
prevenir fallo del ventriculo derecho.

e Descartar la presencia de un shunt intracardiaco (foramen oval permeable,
comunicacion interauricular). Previo al implante de una asistencia ventricular
izquierda, las presiones en ambas auriculas suelen estar elevadas por lo que un
defecto en el septo interauricular podria pasar desapercibido. Cuando
implantamos el dispositivo, se descarga el ventriculo izquierdo y desciende la
presion en auricula izquierda, por lo que se puede producir un “shunt” derecha
izquierda con una hipoxemia secundaria a este proceso. Es por este motivo que
se debe realizar un estudio exhaustivo con Doppler color y con contraste (suero
salino agitado) antes y después del implante del dispositivo.

Como se ha sefialado previamente, el implante de una asistencia ventricular izquierda
puede inducir o agravar la disfuncion del ventriculo derecho. Dado que la asistencia
biventricular se asocia a mayor morbimortalidad, es preferible anticiparse al fallo
derecho mediante estrategias que optimicen su funcion y permitan, siempre que sea
posible, limitar el soporte al ventriculo izquierdo. Estas estrategias incluyen:

e Tratar la patologia de base: si el fallo del ventriculo derecho es secundario a
isquemia miocardica se indicaria la revascularizacion miocardica previa al
implante del dispositivo.

e Optimizar la precarga: se debe evitar la sobrecarga de volumen manteniendo
una PVC < 16-18 mmHg.

e Optimizar la poscarga: se deben forzar los balances negativos para disminuir la
hipertensién pulmonar, evitar la vasoconstriccion pulmonar secundaria a la
acidosis y la hipoxemia con una adecuada ventilacion y oxigenacién o emplear
oxido nitrico inhalado o prostaglandinas como vasodilatadores pulmonares si se
precisan.

e Optimizar el gasto cardiaco del ventriculo derecho: se pueden emplear
inotrépicos (Isoproterenol, Milrinona, noradrenalina, Dobutamina) en caso de
disfuncion ligera del ventriculo derecho (si la disfuncion es severa, se valorara
directamente el implante de la asistencia biventricular).
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1.4.7 Implante de dispositivo de asistencia ventricular

El implante de un dispositivo de asistencia circulatoria requiere la correcta colocacion
de dos canulas principales: una canula de entrada, encargada de drenar la sangre desde
la cavidad cardiaca asistida, y una canula de salida, que permite devolver el flujo
sanguineo al sistema arterial o pulmonar, garantizando asi una perfusion sistémica
eficaz (Bobes, 2019).

Asistencia univentricular izquierda (LVAD): En este caso, la canula de entrada
se implanta habitualmente en el apex del ventriculo izquierdo, aunque también
puede colocarse en la auricula izquierda. La via apical es preferida, ya que
permite un drenaje mas eficaz del ventriculo y reduce el riesgo de estasis
sanguinea. La canula de salida se conecta a la aorta ascendente, permitiendo el
restablecimiento del flujo sistémico desde la asistencia mecanica.

Asistencia ventricular derecha (RVAD): En situaciones de disfuncion aislada del
ventriculo derecho, la canula de entrada se situa en la auricula derecha, mientras
que la de salida se implanta en el tronco de la arteria pulmonar.
Asistencia_biventricular (BiVAD): En los casos en que ambos ventriculos se
encuentran comprometidos, se requiere una asistencia biventricular. Esta
modalidad combina las configuraciones descritas anteriormente, proporcionando
soporte tanto al circuito sistémico como al pulmonar, mediante el uso simultaneo
de canulas en las cavidades derechas e izquierdas.

Figura 42. Asistencia biventricular. Se

Figura 41. Implante de Asistencia
ventricular izquierda. Imagen
intraoperatoria que muestra la
colocacion de la canula de entrada
en el apex del ventriculo izquierdo y
la canula de salida anastomosada a
la aorta ascendente. Imagen propia
HUMV

observa la disposicion simultanea de las
canulas de entrada y salida para soporte del
ventriculo izquierdo y derecho. Esta técnica
permite el soporte completo de Ila
circulacion sistémica y pulmonar en
pacientes con disfuncién biventricular
severa. Imagen propia HUMV.
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Para la canulacién arterial, tanto en la aorta como en la arteria pulmonar, se emplean
prétesis de Dacron de calibre 10, que se suturan directamente a las estructuras
vasculares correspondientes. A través de estas protesis se introducen posteriormente
las canulas de salida del sistema. Esta técnica no solo mejora significativamente la
hemostasia, sino que ademas proporciona un soporte mas estable ante posibles
tracciones mecanicas que puedan producirse al movilizar las canulas durante el manejo
del paciente. En el caso de la auricula derecha, la canulacion se realiza mediante una
técnica convencional, utilizando una sutura en “bolsa de tabaco” que permite asegurar
la canula de entrada con un control eficaz del sangrado.

Especial consideraciéon merece la canulacién del apex del ventriculo izquierdo, debido
al elevado riesgo de sangrado y a la dificultad que supone su manipulacién posterior en
caso de necesidad quirurgica adicional, como el trasplante. Para minimizar estas
complicaciones, se realiza una corona de refuerzo con parches de tefléon en el punto de
insercion, lo que aporta mayor resistencia y seguridad en la fijacion. Ademas, se utiliza
una canula maleable, la cual se modela en forma de “L” y se orienta cuidadosamente
hacia la valvula mitral, favoreciendo un drenaje efectivo de la cavidad.

Como parte del procedimiento quirdrgico, se aplican
sellantes hemostaticos y productos antiadherentes,
como “Coseal” en aerosol, con el objetivo de facilitar un
segundo abordaje quirurgico mediante esternotomia,
especialmente relevante en pacientes candidatos a
trasplante cardiaco.

Figura 43. Imagen intraoperatoria que muestra el
momento de la canulacion apical del ventriculo izquierdo,
utilizando una canula maleable orientada hacia la valvula
mitral y reforzada con parches de teflén en corona para
minimizar el riesgo de sangrado. Imagen propia HUMV.

Figura 44. Técnica modificada para la =
canulacion del épex ventricular, Challenges in cannulation of left ventricular apex for temporary
desarrollada por el Servicio de Cirugia circulatory support: a case report

Cardiovascular del HOSPItal  suvtore i seefano, José Aureio Sarrside’, José Alberto San Romén'", Alexander Stepanenka®
Universitario Marqués de Valdecilla en
colaboracion con el Servicio de Cirugia
Cardiovascular del Hospital Clinico
Universitario de Valladolid. Esta
modificacion ha sido publicada como
caso clinico en la literatura cientifica
especializada en cirugia
cardiovascular. Imagen propia HUMV.
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En la actualidad, se tiende a favorecer técnicas de implantacién menos invasivas, que
faciliten una recuperacion postoperatoria mas rapida y reduzcan las complicaciones
técnicas durante el procedimiento de trasplante cardiaco. En este contexto, una de las
modificaciones mas relevantes ha sido la eleccién de abordajes alternativos para la
canulacién arterial.

En lugar de insertar la canula arterial directamente en la aorta ascendente, como se
realiza habitualmente, se opta por su implantacion en la arteria axilar, preferiblemente
en el lado izquierdo para optimizar la perfusion cerebral y, al mismo tiempo, simplificar
el abordaje quirurgico en el momento del trasplante. Para ello, se emplea un injerto de
Dacron de 8 mm, anastomosado a la arteria axilar, lo que previene la oclusion completa
de la luz arterial y, por tanto, evita la isquemia de la extremidad superior. En
determinados casos, puede ser necesario realizar un “banding” (estrangulacion parcial
controlada) de la arteria axilar distal para prevenir el hiperaflujo, que podria ocasionar
edema del miembro superior afectado.

Figura 45. Imagen intraoperatoria que muestra
la anastomosis del injerto de Dacron a la arteria
axilar izquierda para la conexion de la canula
arterial del sistema de asistencia circulatoria. Se
evita la isquemia del miembro superior y, en
determinados casos, se complementa con un
“banding” distal para prevenir el hiperaflujo y
edema de la extremidad. Imagen propia HUMV.

En determinadas situaciones, la canulacion del apex del ventriculo izquierdo puede
realizarse mediante una mini-toracotomia izquierda, procedimiento que permite un
abordaje menos invasivo. Para una localizacion precisa del punto de entrada, se realiza
un marcaje preoperatorio del apex mediante ecocardiografia transtoracica.

Figuras 46 y 47. Canulacion del apex del ventriculo izquierdo mediante mini-
toracotomia izquierda. Imagenes intraoperatorias que muestran el abordaje
quirdrgico menos invasivo a través de mini-toracotomia izquierda para la
implantacién de la canula apical. Acceso directo al apex ventricular sin
esternotomia media. Insercidén precisa de la canula en el ventriculo izquierdo,
previamente marcado por ecocardiografia transtoracica. Imagen propia HUMV.



Durante todo el procedimiento, el control ecocardiografico intraoperatorio mediante
ecocardiografia transesofagica (ETE) resulta esencial. Esta herramienta permite
confirmar la colocacion correcta de las canulas, garantizar la adecuada descarga de los
ventriculos asistidos y optimizar el rendimiento global del sistema de asistencia
ventricular.

Asimismo, una vez finalizado el implante y cerrado el esternén, se recomienda repetir la
evaluacion ecocardiografica mediante ETE. Esto se debe a que el cierre esternal puede
producir desplazamientos o malposiciones de las canulas, afectando negativamente a
su eficiencia (Scohy, 2009). La verificacion post-cierre permite corregir estas
alteraciones de forma inmediata, asegurando un funcionamiento 6ptimo del dispositivo
desde el inicio del soporte.

Figura 48. Canula mal Figura 49. Canula mal Figura 50. Canula bien
posicionada en VI posicionada en VI posicionada en VI.
impactada contra la impactada en el aparato Imagen propia HUMV
pared lateral del VI. subvalvular mitral. Imagen

Imagen propia HUMV propia HUMV

Una vez finalizado el procedimiento de canulacion, es fundamental realizar el purgado
completo del circuito para eliminar burbujas de aire que puedan comprometer la
seguridad del paciente. A continuacién, se procede a conectar las lineas del sistema a
las canulas correspondientes, asegurando una union hermética y sin presencia de aire
en el sistema.

El inicio de la asistencia debe realizarse de forma progresiva y controlada. En primer
lugar, se desclampa la canula de entrada, permitiendo el drenaje pasivo de la cavidad
asistida. Posteriormente, se inician las revoluciones de la bomba, habitualmente
alrededor de 1000 rpm, y se procede a desclampado gradual de la canula de salida, al
mismo tiempo que se incrementan las revoluciones de la bomba hasta alcanzar el flujo
deseado. Es imprescindible evitar la aparicion de flujo retrégrado en el sistema, que
podria comprometer la perfusion tisular y favorecer fendmenos trombéticos.

Durante este proceso, el control ecocardiografico intraoperatorio mediante ETE
(ecocardiografia transesofagica) es una herramienta clave. Permite valorar la correcta
posicion de las canulas, verificar un flujo laminar adecuado, y confirmar la descarga
efectiva de los ventriculos, lo que se manifiesta en la reduccion del grado de insuficiencia
mitral y tricuspidea (si estuvieran presentes). Ademas, se debe comprobar el cierre
adecuado de la valvula adrtica, como indicador de eficacia del drenaje ventricular. Tras
el cierre esternal, es esencial repetir la evaluacion ecocardiografica, ya que las canulas
pueden haberse desplazado durante esta maniobra (Scohy, 2009).

62



El implante de un sistema de asistencia ventricular, aunque potencialmente salvador,
conlleva una serie de riesgos y complicaciones que deben ser prevenidos,
diagnosticados y tratados precozmente. Entre los mas relevantes se encuentran:
(Pagani 2006, John R 2005, Schellongowski 2019)

e Sangrado: Es la complicaciéon mas frecuente, tanto en el intraoperatorio como en
el postoperatorio inmediato. Puede presentarse como hemorragia difusa o como
taponamiento cardiaco, lo que se traduce en una caida abrupta del flujo de
asistencia y suele requerir revision quirurgica urgente. La necesidad de
anticoagulacién y/o antiagregacién para prevenir eventos tromboembdlicos
incrementa el riesgo hemorragico. El registro ISHLT sefala el sangrado como la
segunda causa de mortalidad en estos pacientes. (Deng 2005)

¢ Disfuncion neuroldgica: Representa la cuarta causa de muerte segun el registro
ISHLT. Puede deberse a embolias aéreas o trombdticas, tanto durante la
intervencion como en el postoperatorio. Es esencial mantener un control del
estado de la coagulacion, mediante analitica convencional y tromboelastografia,
y aplicar un protocolo de anticoagulacion personalizado. (Deng 2005)

o Malposicién de las canulas: Una colocacién incorrecta compromete el drenaje
eficaz de las cavidades cardiacas y, por tanto, la eficacia del sistema. Por este
motivo, el ecocardiograma transesofagico es indispensable durante el implante
para confirmar su correcta colocacion.

e Trombosis de las canulas: Asociada a una anticoagulacion inadecuada, puede
dar lugar a embolias sistémicas o pulmonares y a una caida progresiva del flujo
asistido.

e Desconexién o arrancamiento de canulas: Esta complicacién mecanica, aunque
poco frecuente, puede tener consecuencias fatales si no se detecta y corrige
inmediatamente.

e Procesos infecciosos: Son la quinta causa de muerte en el registro ISHLT, con
una incidencia del 8%. Factores como el estado critico del paciente, la
desnutricion, las reintervenciones y las infecciones nosocomiales contribuyen a
su aparicion. Desde 2010, en nuestro centro se utiliza una pauta antibidtica
profilactica que incluye vancomicina (1 g/12 h IV) o daptomicina (6 mg/kg/dia 1V)
en pacientes con insuficiencia renal o riesgo de desarrollarla, combinada con un
betalactamico activo frente a gramnegativos (ceftazidima o piperacilina-
tazobactam). Hasta el momento, no se ha implementado profilaxis antifungica
sistematica

o Arritmias: Las arritmias ventriculares sostenidas son especialmente graves y
pueden requerir cardioversion. Su presencia previa al implante puede indicar la
necesidad de optar directamente por una asistencia biventricular.

o Fallo del ventriculo derecho: Esta complicacion es critica en la decision entre
una asistencia uni o biventricular. Un LVAD puede exacerbar el fallo derecho por
aumento del gasto cardiaco y desviacion del septo interventricular. El tratamiento
inicial incluye inotropicos y vasodilatadores pulmonares, y si no se logra
estabilizacion, se debe valorar la reconversion a asistencia biventricular. No
obstante, siempre que sea posible, es preferible realizar un implante planeado y
precoz de BiVAD frente a una reconversion tardia. Durante el procedimiento, el
aumento de la presion venosa central (con PCP normal), la dilatacion y
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disfuncion del ventriculo derecho en la ETE, el empeoramiento de la insuficiencia
tricuspidea, la aparicion de arritmias, oligoanuria o congestién hepatica pueden
anticipar esta complicacion.

o Fallo multiorganico: Es la principal causa de mortalidad precoz, representando
hasta un 35% de los fallecimientos segun el registro ISHLT.

e Paro de la bomba: Ante esta situacion, debe actuarse de forma inmediata. Se
suspende temporalmente el flujo “clampando” las lineas de entrada y salida, se
ajusta la ventilacioén, se intensifica el soporte farmacolégico con inotrépicos, y se
llevan las revoluciones de la bomba a cero. Si se resuelve la causa del paro, se
procede a reanudar la asistencia de forma progresiva, iniciando primero la linea

de entrada y posteriormente la de salida.

Complicaciones

Medidas preventivas/terapéuticas

Sangrado

Control riguroso de hemostasia intraoperatoria, uso
de agentes hemostaticos, anticoagulacion
balanceada

Disfuncién neurolégica

Anticoagulacién guiada por tromboelastografia,
control de burbujas de aire, manejo cuidadoso del

circuito
Malposicion de las Monitorizacion ecocardiografica transesofagica
canulas intraoperatoria

Trombosis de canulas

Anticoagulacién adecuada y monitorizacion del flujo
de presiones del sistema

Desconexion de
canular

Fijacion segura de las conexiones, supervision
continua del sistema

Infecciones

Profilaxis antibiotica ajustada al perfil del paciente,
vigilancia de signos de infeccion

Arritmias ventriculares

Manejo agresivo con antiarritmicos, cardioversion,
considerar BiVAD si son recurrentes pre-implante

Fallo del ventriculo
derecho

Diagndstico precoz por ETE, soporte con inotropicos
y vasodilatadores. Implante precoz de BiVAD si
necesario

Fallo multiorganico

Prevencién del shock prolongado, soporte
hemodinamico y multiorganico intensivo

Paro de la bomba

Intervencién inmediata: clampar lineas, ajustar
soporte, reiniciar bomba de forma progresiva si
procede

Tabla 9. Resumen de las principales complicaciones asociadas al implante de
dispositivos de asistencia ventricular y sus estrategias de prevencion o tratamiento.
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1.4.8 Manejo del dispositivo de asistencia mecanica ventricular

Tras el implante de un dispositivo de asistencia ventricular, los principales objetivos
hemodinamicos son garantizar una perfusion sistémica adecuada y reducir el consumo
de oxigeno por parte del miocardio, especialmente en aquellos casos con posibilidad de
recuperacion funcional. Una tension arterial media (TAM) > 60 mmHg, saturacion
venosa mixta entre 60-70%, diuresis mantenida > 0,5-1 ml/kg/h y niveles normales de
lactato son indicadores de una buena perfusion tisular.

El manejo inmediato del dispositivo (primeras 24-48 horas) representa un verdadero reto
clinico que requiere una coordinacién estrecha entre cardiélogos, cirujanos y
anestesiélogos. Estos deben comprender el funcionamiento especifico de los
dispositivos de flujo continuo y su integracién con la funcion cardiaca residual. (Gutiérrez
Morlote 2013)

Como se ha sefalado previamente, a diferencia del flujo arterial fisioldgico pulsatil, los
dispositivos de asistencia ventricular generan un flujo continuo y no oclusivo, lo que
implica una serie de particularidades clinicas: (Kirkpatrick 2022, Miller 2021, Teuteberg,
2021)

e La curva de presion arterial invasiva sera practicamente plana. A medida que se
produce una recuperacion de la funcién ventricular se puede ver un aumento de
la onda del pulso cuando se reduce el flujo de la bomba. Por tanto, la referencia
en el manejo sera la tension arterial media (TAM)

¢ Puede ser dificil palpar pulsos distales.

e La pulsioximetria puede ser irreal al no captar la presion de pulso (se puede usar
oximetria cerebral para medir dicho parametro).

e En el caso de la BiVAD, el gasto cardiaco es el equivalente al flujo de cada
bomba + el gasto cardiaco calculado por ecocardiograma.

e El caracter no oclusivo del sistema implica que el flujo es altamente dependiente
de la precarga y poscarga

o Precarga: depende de la volemia del paciente (a mas volemia mas flujo
de asistencia y viceversa), de la funcion del ventriculo derecho (ya que
este condiciona el flujo hacia el lado izquierdo) y de la posiciéon y
permeabilidad de la canula de entrada (evitar el “efecto pared” por
malposicion, trombosis de esta o taponamiento).

o Poscarga: condicionada por la resistencia vascular sistémica; puede
aumentar en contextos de hipertension arterial (debemos mantener una
TAM < 90 mmHg) o disminuir en situaciones de vasodilatacion como
sepsis o0 SIRS.
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Una vez implantado en el quiréfano el dispositivo de asistencia ventricular, se suceden
una serie de cambios fisiologicos tanto de la funcion cardiaca como del lecho vascular
que pueden dar lugar a una serie de situaciones clinicas que debemos identificar y tratar.

&

Figura 51. Paciente portador de BiVAD en fibrilacion ventricular mantenida.
Se observa, mediante monitorizacién, un trazado electrocardiografico
compatible con fibrilacién ventricular. El paciente permanece
hemodinamicamente estable gracias al soporte continio que asegura una
perfusién sistémica y pulmonar adecuada, incluso en ausencia de
contraccion eficaz del corazén nativo. Imagen propia HUMV.

1.4.8.1 Situaciones comunes en la asistencia uni o biventricular

Vasodilatacion sistémica: Frecuente en pacientes con SIRS, fallo multiorganico,
uso prolongado de catecolaminas o disfuncién metabdlica. Se manifiesta con
hipotension arterial que requiere tratamiento con agentes vasoactivos como

noradrenalina o vasopresina para mantener la perfusion tisular.

Arritmias ventriculares: Requieren tratamiento inmediato con cardioversion
eléctrica. En el contexto de LVAD, pueden inducir fallo del ventriculo derecho;

en BiVAD, incrementan el consumo miocardico de oxigeno.

1.4.8.2 Situaciones en la asistencia biventricular

Es fundamental asegurar el equilibrio de flujo entre ambas bombas. En el caso
de una asistencia biventricular con soporte circulatorio total, en ausencia de
gasto cardiaco propio, el flujo de la bomba derecha (RVAD) debe mantenerse
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aproximadamente un 10 % por debajo del de la izquierda (LVAD), para evitar
congestion pulmonar y edema agudo de pulmon.

e El ajuste del flujo debe realizarse con apoyo ecocardiografico y monitorizacion
de la presién capilar pulmonar, teniendo en cuenta la precarga y la poscarga del
paciente.

1.4.8.3 Situaciones en la asistencia univentricular (LVAD)

e Fallo del ventriculo derecho: un ventriculo derecho disfuncionante y no asistido
conduce a un inadecuado funcionamiento de la LVAD y por lo tanto una
disminucion del flujo sistémico y un posible fracaso multiorganico. Al implantar
una LVAD descargamos el ventriculo izquierdo, con un desviamiento del septo
interventricular hacia la izquierda. Esto modifica la geometria del ventriculo
derecho aumentando el grado de insuficiencia tricispidea y disminuyendo el
volumen sistolico del ventriculo derecho. Ademas, hay un aumento del retorno
venoso que se traduce en una mayor precarga a un ventriculo derecho afectado
que no podra gestionar la sobrecarga de volumen. Por lo tanto, si no se consigue
optimizar el funcionamiento del ventriculo derecho, estaria indicada la
implantacién de una RVAD antes de la salida de quiréfano.

e Hipoxemia por foramen oval permeable: al implantar una LVAD, se descarga el
VI con una caida de la presion en auricula izquierda. Ante la presencia de un
foramen oval permeable (FOP), se establecera un “shunt” derecha-izquierda con
una situacion de hipoxemia refractaria a oxigenoterapia. Por lo tanto, en el
quiréfano, se recomienda el cierre del FOP en el mismo acto de implantacion de
la asistencia.

e Flujo inadecuado de LVAD: puede estar causado por situacién de hipovolemia
del paciente (determinada por unas presiones de llenado bajas), por obstruccién
de la canula de entrada (por trombos, malposicion o taponamiento), o por una
disfuncion del ventriculo derecho ya comentada anteriormente.

1.4.8.4 Anticoagulacion (Kowalewski 2020, Takeda 2020)

Los trastornos hemorragicos y de coagulacion son frecuentes tras la implantacion de un
sistema de asistencia ventricular, especialmente en pacientes con cirugia cardiaca
previa. La anticoagulacion mas utilizada es la heparina sédica intravenosa (18 U/kg/dia),
iniciandose cuando el débito por drenajes sea <50 ml/h (habitualmente a las 2-3 horas).
El objetivo inicial del tiempo de activacion de la coagulacién (TAC) es de 160-180
segundos, y se incrementa a 200-250 segundos durante la fase de destete.

Es fundamental vigilar la posible apariciéon de trombocitopenia inducida por heparina
(TIH). Debe sospecharse si aparece:

¢ Descenso de un 50% del numero de plaquetas (entre los dias 5y 15 tras el inicio
del tratamiento.
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¢ Presencia de fendmenos trombéticos y/o necrosis cutanea

¢ Ausencia de otras causas que justifiquen la trombocitopenia

e Deteccion de anticuerpos antiheparina-factor plaqueta IV (mediante técnica
ELISA).

En caso de TIH, deben suspenderse inmediatamente las heparinas y emplearse
anticoagulantes alternativos como argatroban o bivalirudina (vida media: 25-35 min),
ambos inhibidores de la trombina, monitorizados mediante TTPa (objetivo entre 1,5 y
2,5).

En relacion con la antiagregacion, su uso concomitante es controvertido. En nuestro
centro, se mantiene tratamiento antiagregante junto con el anticoagulante solo si es
estrictamente necesario ya que aumenta considerablemente el riesgo de sangrado (por
ejemplo, en presencia de stents coronarios recién implantados en los que se espera una
recuperacion del 6rgano).

1.4.8.5 Profilaxis infecciosa (Gutiérrez Morlote 2013, John 2011)

Las infecciones siguen siendo una de las principales limitaciones en pacientes
portadores de asistencia ventricular, aunque no siempre condicionan la supervivencia a
corto plazo. Desde 2011, la ISHLT (International Society for Heart and Lung
Transplantation) propuso una clasificacion especifica:

¢ Infecciones especificas del VAD: afectan a bomba y/o canula, superficial o
profunda.

e Infecciones relacionadas con el VAD: incluyen endocarditis infecciosa,
bacteriemia, mediastinitis o infecciones de la herida quirurgica.

¢ Infecciones no relacionadas: como neumonia, infecciéon urinaria, diarrea por
Clostridium difficile, entre otras.

Dentro de la recogida de datos, se deberia prestar atencién a la colonizacion por SAMS
o SAMR ya que su descolonizacion podria influenciar positivamente en el prondstico.

En nuestro centro, el protocolo profilactico incluye desde 2010 la administracion de
vancomicina (1 g/12 h IV) o daptomicina (6 mg/kg/dia) si el paciente presenta o hay
riesgo de insuficiencia renal, en combinacién con un betalactamico activo frente a
gramnegativos (p. €j., ceftazidima o piperacilina-tazobactam).

1.4.9 Maniobras de destete

Entre un 30-50% de los pacientes a los que se les retira un dispositivo por recuperacion
sufren una recidiva de la insuficiencia cardiaca que obliga a implantar un nuevo
dispositivo o la inclusién en lista de trasplante cardiaco. Por este motivo, se debe prestar
especial atencion a los posibles signos de recuperacidén miocardica y realizar maniobras
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previas de destete antes de tomar la decisién de su retirada completa. (Gutiérrez Morlote
2013)

Dentro de estos indicadores de recuperacién encontramos:

o Aumento de la onda de pulso arterial de manera sincrénica al QRS

o Reduccion de las presiones de llenado izquierdas (PCP) si es una LVAD o de la
PVC y PCP si es BiVAD.
Mejoria del gasto cardiaco propio
Mejoria de la funcion ventricular comprobada por ecocardiografia: apertura
estable de la valvula aortica en todos los ciclos y la desaparicion del
autocontraste de las cavidades cardiacas.

Durante el destete, se debe mantener una TAC 180-200 segundos ya que la disminucién
del flujo aumentara el riesgo trombético. Por ETE debemos ir controlando que no se
distienden las camaras ventriculares, y no se desarrolla una regurgitacién significativa
de las valvular auriculo-ventriculares. Una vez soportado por el paciente, se clampan las
canulas, se observa el paciente unos minutos y se procede a la retirada (si la asistencia
es biventricular procederemos a retirar primero la asistencia derecha). Finalmente, se
realizan lavados para asegurar la ausencia de coagulos, hemostasia cuidadosa y se
procede al cierre del paciente.

1.4.10 Asistencias circulatorias corta duracidn y trasplante cardiaco

El trasplante cardiaco continda siendo la terapia definitiva para los pacientes con
insuficiencia cardiaca en fase terminal. Sin embargo, la limitada disponibilidad de
organos y la creciente descompensacién hemodinamica que presentan muchos
pacientes en lista de espera han impulsado el desarrollo y consolidacion de estrategias
de soporte circulatorio mecanico como herramientas esenciales en el manejo de estos
casos complejos.

En este contexto, los dispositivos de asistencia ventricular han demostrado ser una
alternativa eficaz, al permitir estabilizar clinicamente a pacientes criticos y mejorar su
supervivencia hasta la llegada de un 6rgano adecuado. Su implementacion ha marcado
un cambio de paradigma, extendiendo el horizonte terapéutico en situaciones que antes
eran consideradas inabordables.

El estudio de Roesel subraya la notable evolucion que han experimentado los LVAD en
términos de durabilidad, seguridad y eficacia, posicionandolos como una opcion cada
vez mas consolidada en el entorno del trasplante. Las mejoras tecnolégicas, en especial
en cuanto a biocompatibilidad y reduccién de eventos tromboembdélicos, han contribuido
significativamente a prolongar la sobrevida de los pacientes en lista de espera. No
obstante, persisten desafios clinicos, entre ellos la infeccién del dispositivo y la
necesidad de una anticoagulacion prolongada, factores que aun limitan su uso
generalizado. (Roesel 2024)

En la misma linea, otros autores como Nojiri han analizado en profundidad los avances

en dispositivos LVAD implantables, destacando su eficacia en la estabilizacion
hemodinamica en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada. A pesar de los
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progresos, las complicaciones infecciosas y tromboembdlicas siguen representando un
riesgo considerable, o que obliga a una optimizacién continua tanto de las estrategias
anticoagulantes como de las medidas de profilaxis y manejo de infecciones. (Nojiri 2009)

Por lo tanto, podemos concluir que el uso de dispositivos de asistencia ventricular
izquierda y soporte circulatorio mecanico temporal ha cambiado el paradigma del
trasplante cardiaco, permitiendo que pacientes criticos puedan mantenerse en
condiciones 6ptimas mientras esperan un donante. La mejora en las tecnologias y en
los protocolos de manejo ha optimizado los resultados clinicos.

Mirando hacia el futuro, se espera que la investigacion en nuevas generaciones de
dispositivos LVAD, junto con el desarrollo de estrategias de anticoagulacién mas
seguras y protocolos mas eficaces de profilaxis infecciosa, continue avanzando,
contribuyendo a una mayor calidad de vida y supervivencia de los pacientes en lista de
espera.

En consonancia con esta evolucién clinica y tecnoldgica, los nuevos criterios de
distribucién de trasplantes cardiacos establecidos en 2024 recogen explicitamente estas
estrategias de soporte. Segun la Organizacion Nacional de Trasplantes, podran ser
incluidos en prioridad 0A (maxima prioridad nacional) aquellos pacientes portadores de
asistencia ventricular de corta duracion completan biventricular. Asimismo, se
considerara prioridad OB a los pacientes con asistencia univentricular completa de corta
duracion, como los soportes tipo Centrimag, con o sin ECMO, reconociendo asi el papel
fundamental de estos dispositivos en la transicion hacia el trasplante cardiaco. (ONT
2024, Gonzalez- Costello 2024)
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1.5 CANULA PROTEKDUO

1.5.1 Caracteristicas

En el contexto de la insuficiencia cardiaca avanzada, el ventriculo derecho ha adquirido
un protagonismo creciente como determinante prondstico, especialmente en pacientes
con dispositivos de asistencia ventricular izquierda. La aparicion de disfuncion del
ventriculo derecho ya sea primaria o secundaria al soporte izquierdo, constituye un
desafio clinico relevante que puede comprometer el éxito del tratamiento. La
introduccion de dispositivos percutaneos especificos como la canula ProtekDuo,
representa un avance significativo, tanto desde el punto de vista hemodinamico como
tecnolégico, al permitir un soporte temporal eficaz con menor agresividad quirurgica.

Como se ha senalado previamente, aproximadamente un 20 % de los pacientes que
reciben una asistencia ventricular izquierda desarrollan disfuncion significativa del
ventriculo derecho. Esta situacion clinica obliga, en muchos casos, a instaurar una
asistencia biventricular de forma transitoria mientras se aguarda el trasplante cardiaco.
Para responder a esta necesidad, se han desarrollado dispositivos de implantacion
percutanea especificamente disefiados para asistir el lado derecho del corazén, como
la canula ProtekDuo®.

Este sistema esta aprobado por la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA) para un uso maximo de seis dias, mientras que la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) extiende su aprobacion hasta los 30 dias (Maybauer
2023, Brewer 2024).
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Figura 52. Canula ProtekDuo®. Imagen representativa del sistema de
doble luz utilizado para asistencia del ventriculo derecho. (Kazui 2016)

configuracion estandar, la canula permite el drenaje venoso
tanto de la parte superior como de la inferior del cuerpo a .
través de puertos de entrada situados en la auricula derecha. o
Se comercializa en dos tamafos, de 29 o 31 French (F) para
la luz proximal (entrada), y de 16 o 18,5 F para la luz distal
(salida). La canula de salida se posiciona en la arteria

Intflow

pulmonar principal, evitando el paso por el ventriculo derecho. pons

La ProtekDuo fue utilizada por primera vez en 2016, y los
primeros resultados clinicos publicados datan de 2018. En su § Kﬂ%

Figura 53. Canula ProtekDuo en configuracion anatdmica
habitual, con luz proximal en auricula derecha y luz distal
posicionada en arteria pulmonar principal (Garcia 2017).

Position of the ProtekDuo
cannula in the heart
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Es fundamental evitar la migracion anterégrada de la luz distal hacia cualquiera de las
ramas pulmonares, ya que esto incrementa el riesgo de lesidn vascular y puede
comprometer la eficacia del dispositivo. Asimismo, la retraccion de la canula puede
ocasionar una sobrecarga aguda del ventriculo derecho.

Cuando se implanta correctamente, la ProtekDuo permite una reduccion eficaz de la
precarga del ventriculo derecho, disminuyendo la tension parietal de la auricula y del
propio ventriculo, asi como la resistencia microvascular. Esta combinacion contribuye a
reducir el trabajo mecanico del VD y su consumo de oxigeno. Conectada a una bomba
externa, puede generar un flujo de entre 4,5 y 5 litros por minuto, en funcién del tamafio
de la canula utilizada.

1.5.2 Indicaciones y ventajas ProtekDuo
La canula ProtekDuo puede ser empleada en todas aquellas situaciones que impliquen
un fallo del ventriculo derecho tales como:

¢ Infarto de miocardio del VD

e Miocarditis aguda

e Tromboembolismo pulmonar masivo

e Arritmias ventriculares refractarias

e Isquemia miocardica posquirurgica

o Disfuncion primaria del injerto tras trasplante cardiaco

¢ Fallo secundario del VD en el contexto de insuficiencia severa del VI

El tratamiento del fallo del ventriculo derecho se basa en medidas combinadas que
incluyen la optimizacién de la precarga, reduccion de la poscarga, apoyo inotropico,
revascularizacion cuando esta indicada, sincronizacién auriculoventricular y, en casos
graves, el empleo de asistencias circulatorias mecanicas temporales.

El objetivo primordial de estas estrategias de soporte es mantener un gasto cardiaco
adecuado que garantice la perfusion tisular, al tiempo que se reduce la carga mecanica
del VD. Para ello, pueden emplearse dispositivos quirdrgicos de asistencia del VD,
soporte percutaneo como ProtekDuo, o sistemas de oxigenacion por membrana
extracorporea (ECMO), segun la situacion clinica del paciente.

Figura 54. Consola para manejo ProtekDuo.
Imagen propia HUMV. Consola de control utilizada
para el manejo del sistema ProtekDuo. Imagen
propia (HUMV).
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Uno de los aspectos mas destacables de este dispositivo es su implantacion
minimamente invasiva, que no requiere acceso femoral ni esternotomia, y puede
realizarse incluso con el paciente despierto o bajo sedacién ligera. Esto permite una
movilizacién precoz del paciente y evita la necesidad de circulacién extracorporea
durante la implantacion o retirada, reduciendo significativamente las complicaciones
perioperatorias (John 2024).

1.5.3 Complicaciones asociadas ProtekDuo

Como todo sistema de asistencia mecanica, el uso de la ProtekDuo no esta exento de
riesgos. Las principales complicaciones descritas incluyen:

e Lesién vascular durante la insercion

Hemodlisis secundaria a turbulencias o malposicion

Insuficiencia tricuspide iatrogénica

Disfuncién de la valvula pulmonar

Sindrome de la vena cava superior

Perforacion miocardica o de grandes vasos

Derrame pericardico con taponamiento

Complicaciones infecciosas, trombosis o embolias

Migracion de la canula que conduce a una descarga ineficaz del ventriculo
derecho.

Figuras 55, 56 y 57. Descarga inadecuada del ventriculo derecho secundaria
a la malposicion parcial de la canula ProtekDuo, con algunos orificios de
entrada localizados fuera de la auricula derecha y situados en la vena cava
superior, lo que genera un drenaje venoso insuficiente. Como solucion, se
implanta una canula adicional de drenaje venoso por via femoral percutanea
derecha, conectada en “Y” a la linea de drenaje de ProtekDuo. Esta estrategia
permite mejorar la eficiencia del soporte derecho en casos seleccionados. Este
escenario clinico, observado en nuestro centro, sera analizado en mayor
profundidad en el apartado de resultados de la presente tesis. Imagen propia
HUMV.
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Ademas de su utilidad en el fallo del VD en diversas etiologias, la ProtekDuo ha
demostrado un papel relevante en el contexto del fallo primario del injerto tras trasplante
cardiaco, como se detalla a continuacion.

1.5.4 ProtekDuo y trasplante cardiaco

El fallo primario del injerto constituye una de las complicaciones mas frecuentes y
temidas tras el trasplante cardiaco, con una incidencia que oscila entre el 2% vy el 28 %
segun distintas series. Se trata, ademas, de la principal causa de mortalidad precoz en
el postoperatorio inmediato, lo que refuerza la necesidad de estrategias terapéuticas
eficaces y bien dirigidas. Hasta la fecha, la oxigenacién por membrana extracorporea
venoarterial (ECMO VA) ha sido considerada el tratamiento de eleccién en estos casos,
ofreciendo soporte hemodinamico y respiratorio mientras se evalla la recuperacion del
injerto o la necesidad de re-trasplante.

No obstante, se ha descrito que hasta en un 45 % de los pacientes con fallo primario del
injerto, la disfuncion cardiaca se limita de forma aislada al ventriculo derecho (VD). Esta
afectacion selectiva puede atribuirse a varios factores fisiopatolégicos, como una mayor
susceptibilidad del VD a la lesion por isquemia-reperfusion, su dependencia del estado
de precarga, la presencia de hipertension pulmonar preexistente o un aumento de la
resistencia vascular pulmonar.

En estos contextos, el uso de ECMO VA podria resultar suboptimo e incluso perjudicial.
El principal inconveniente es que su flujo no fisiolégico reduce la perfusién pulmonar, lo
que incrementa el riesgo de trombosis intravascular pulmonar, ademas de elevar la
poscarga del ventriculo izquierdo y afadir complejidad al manejo mediante la
incorporacién de un oxigenador al circuito.

Ante un fallo aislado del VD, el uso de la canula ProtekDuo® emerge como una
alternativa prometedora. Al proporcionar soporte especifico del ventriculo derecho
mediante una técnica minimamente invasiva y preservando un flujo mas fisiolégico a
nivel pulmonar, este dispositivo ha mostrado resultados favorables en series recientes,
con buenos perfiles de seguridad y eficacia (Masaki, 2023).

Figura 58. Imagen radiolégica en
proyeccion anteroposterior de torax que
muestra un catéter de doble luz implantado
a través de la vena yugular interna
derecha, con trayecto intracardiaco
orientado hacia la arteria pulmonar para
implante de ProtekDuo. Imagen propia,
HUMV.
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En la actualidad, la tendencia en el ambito del soporte circulatorio temporal se orienta
hacia la combinacion de dispositivos minimamente invasivos, con el objetivo de
proporcionar un apoyo hemodinamico eficaz y, al mismo tiempo, favorecer la
recuperacion clinica precoz del paciente.

Entre las estrategias mas valoradas se encuentra la asociacion del Impella 5.5 como
sistema de asistencia ventricular izquierda, junto con la canula ProtekDuo como
asistencia ventricular derecha, lo que permite establecer una asistencia biventricular
completa sin necesidad de cirugia abierta. Tal como se ha sefalado en apartados
previos, esta combinacion presenta importantes ventajas clinicas en términos de
estabilidad hemodinamica, menor incidencia de complicaciones y mejora del prondstico
funcional.

Figura 59. Imagen radiolégica que muestra la
correcta colocacibn de la canula ProtekDuo,
introducida por via percutanea a través de la vena
yugular interna derecha hasta alcanzar la arteria
pulmonar principal (flecha azul). En el mismo
paciente, se observa un dispositivo Impella®
implantado a través de la valvula aodrtica y extendido
hasta el ventriculo izquierdo (flecha roja),
proporcionando asistencia biventricular combinada.
Imagen propia HUMV.

Una de las principales fortalezas de este enfoque radica en que ambos dispositivos
permiten habitualmente la extubaciéon precoz, en las primeras 24 horas tras el
procedimiento, asi como una menor incidencia de hemorragias y fracaso renal agudo.
La canulacion yugular de la ProtekDuo y el acceso axilar para el Impella 5.5 contribuyen
a una movilizacion temprana del paciente, lo que favorece la rehabilitacion activa y
reduce las comorbilidades asociadas a la inmovilizacién prolongada, como el delirio, la
atrofia muscular o las infecciones respiratorias.

Ademas, esta estrategia permite que el paciente sea incluido en categoria de Alarma 0
para trasplante cardiaco, lo que corresponde al nivel de maxima prioridad dentro del
sistema nacional de asignacion de o6rganos. En el momento del trasplante, esta
configuracion ofrece beneficios quirurgicos relevantes, ya que el abordaje de la cavidad
toracica resulta menos complejo al no existir una esternotomia previa ni otras
intervenciones cardiacas mayores. Esto se traduce en una reduccién de los tiempos
quirurgicos, asi como en una menor incidencia de complicaciones graves, como
hemorragias intraoperatorias o lesiones de estructuras adheridas (Eghbalzadeh, 2024;
Fried, 2024).
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Figuras 60 y 61.

Paciente portador de asistencia biventricular mediante

dispositivos minimamente invasivos: canula ProtekDuo® implantada por via
yugular interna derecha, proporcionando un flujo de 3,6 L/min, y dispositivo
Impella® 5.5 insertado por via subclavia derecha, con un flujo de 3,8 L/min. El

paciente se encuentra en rehabilitacion precoz, gracias a

la estabilidad

hemodinamica proporcionada por ambos sistemas sin necesidad de abordajes
quirurgicos mayores. Imagen propia HUMV.

1.5.5 Comparativa de estrategias de soporte del ventriculo derecho

A continuacion, se presenta una tabla comparativa entre las principales estrategias de
soporte del ventriculo derecho empleadas en nuestro centro:

Dispositivo | Acceso | Duracién Soporte Ventajas Limitaciones
esperada | respiratorio
ProtekDuo Vena Hasta 30 | Opcional (si se | Implantacién Requiere colocacion
yugular | dias (EMA) afade percutanea; guiada; riesgo de
interna oxigenador) movilizacion migracion o
precoz; sin malposicion
necesidad de
CEC
ECMO VA Femoral Hasta 2-3 Si Soporte Flujo no fisiologico;
o central semanas cardiopulmon | aumento de poscarga
ar completo; VI; mayor riesgo de
rapida sangrado
implantacion
Asistencia Auricula | Semanas- No Flujo estable | Cirugia mayor; mayor
quirdargica derecha meses y dirigido; morbilidad; no
del VD y arteria adecuado percutaneo
pulmonar para fallo
(quirargic prolongado
0)

Tabla 10. Comparativa de estrategias de soporte del ventriculo derecho

Esta comparacion resulta fundamental para la seleccién adecuada del tipo de ECMO en
funcion de la fisiopatologia predominante del paciente (respiratoria, hemodinamica o
mixta), asi como para anticipar posibles complicaciones especificas asociadas a cada
modalidad.
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1.6 DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA VENTRICULAR DE LARGA DURACION
(DAVLD)

Los dispositivos de asistencia ventricular de larga duracion (DAVLD) representan una
alternativa terapéutica consolidada en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada,
especialmente en aquellos que no responden adecuadamente al tratamiento médico
optimizado. Estan indicados como puente al trasplante en pacientes candidatos a recibir
un organo, o como terapia de destino en aquellos en los que el trasplante esta
contraindicado o no es viable (Lanfear, 2020).

La evolucion tecnologica de los DAVLD ha sido notable en las ultimas dos décadas, lo
que ha dado lugar a una amplia variedad de modelos con caracteristicas diferenciadas,
tanto en su mecanismo de bombeo como en la técnica quirurgica de implante y en el
perfil de complicaciones asociadas.

Actualmente, los dispositivos se agrupan de forma habitual en tres generaciones, segun
su disefio y tecnologia:

o Primera generacion: Dispositivos con bombas de desplazamiento volumétrico,
que reproducen el ciclo cardiaco pulsatil. El llenado de la camara se produce
durante la diastole y la eyeccion en la sistole, imitando el patrén hemodinamico
fisioldgico. Si bien ofrecian un soporte hemodinamico efectivo, su gran tamafio
y limitada durabilidad suponian desventajas importantes, requiriendo amplias
disecciones quirurgicas para su implantacion. Un ejemplo representativo fue el
HeartMate XVE®, aprobado por la FDA en 2002 tras los resultados del ensayo
REMATCH.

o Segunda generacion: Basados en flujo continuo mediante un rotor axial, estos
dispositivos incorporan una unica parte movil, lo que incrementa su durabilidad
y reduce el tamafio y la complejidad del implante. Su menor volumen, mayor
eficiencia energética y menor ruido constituyen mejoras importantes respecto a
la generacion anterior. Entre los mas conocidos destacan HeartMate 11®, INCOR
Berlin Heart® y Jarvik 2000®.

o Tercera generacién: Actualmente son los mas utilizados. Incorporan tecnologia
de levitacion magnética o hidrodinamica, eliminando el contacto mecanico del
rotor con otras partes internas, lo que reduce significativamente la hemdlisis y
mejora la durabilidad. Ademas, su menor tamafo permite la implantacién
intrapericardica, sin necesidad de crear un bolsillo abdominal. Dispositivos como
HeartWare HVAD® y HeartMate [lI® son ejemplos destacados de esta
generacion.

En Espana, el dispositivo Berlin Heart EXCOR® ha sido tradicionalmente uno de los
mas utilizados, especialmente como soporte a medio plazo, aunque sus necesidades
de anticoagulacion y antiagregacion intensivas, junto con un mayor riesgo de
complicaciones tromboembdlicas, han limitado su empleo prolongado. En la actualidad,
el HeartMate II®/IlI® es el sistema mas empleado y el Unico aprobado como terapia de
destino en adultos.
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1.6.1 Componentes del dispositivo

Los dispositivos de asistencia ventricular de larga duracion constan de varios elementos
clave que trabajan de forma integrada para garantizar un soporte circulatorio efectivo:

e Canula de entrada: Se encarga de recoger la sangre directamente del ventriculo
izquierdo

e Bomba centrifuga: Propulsa la sangre hacia la circulacién sistémica

¢ Canula de salida: Dirige la sangre desde la bomba hacia la aorta ascendente y
de ahi al resto del organismo

e Cable de conduccion o driveline: Se trata del cable que transfiere informacion
desde el controlador a la bomba de manera directa

e Controlador eléctrico: Proporciona energia a través de unas baterias externas y
controla el funcionamiento de la bomba a través del driveline.

1.6.2 Indicaciones para implante DAVLD

El implante de un DAVLD esta indicado en pacientes con una insuficiencia cardiaca
refractaria de al menos dos meses de evolucién, a pesar de un tratamiento
farmacoldgico y dispositivo optimo, y que presenten ademas al menos uno de los
siguientes criterios clinicos (Salerno, 2022):

e Fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo < 25% y, si se mide, VO2 maximo
<12 ml/kg/min

e Tres 0 mas hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca en el ultimo afo sin
causa reversible evidente.

e Dependencia del tratamiento inotrépico por via intravenosa

¢ Disfuncion organica progresiva (empeoramiento de la funcion renal y/o hepatica)
a causa de una reduccion de la perfusién y no de una presion de llenado
ventricular insuficiente (PCPE 20 mmHg y PAS 80-90 mmHg o indice cardiaco
2 |/min/m).

e Ausencia de disfuncion ventricular derecha grave junto con insuficiencia
tricispidea grave

1.6.3 Predictores de disfuncion del VD post implante

Uno de los retos mas relevantes tras el implante de un DAVLD es el fallo del ventriculo
derecho, una complicacion frecuente asociada a mayor morbilidad, mortalidad y
prolongacién de la estancia hospitalaria. Se han identificado multiples predictores
clinicos, hemodinamicos y ecocardiograficos que permiten anticipar este riesgo:

e Factores clinicos: Sexo femenino, cirugia cardiaca previa, miocardiopatia no
isquémica, necesidad de vasopresores.

e Parametros bioquimicos: Bilirrubina total > 2,1 mg/dl, AST > 80 Ul/l, albumina <
3,4 g/dl, creatinina > 1,9 mg/dlI.
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¢ Hemodinamica invasiva: Presion venosa central elevada, relacion PVC/PCP >
0,63, indice cardiaco < 2,2 I/min/m2, TAS > 96 mmHg, indice de trabajo sistdlico
del VD < 330 g/m?latido.

e Segunel ETT:

Cociente de dimensiones VD/VI > 0,72

Relacion eje corto/largo del VD > 0,6

Velocidad sistdlica del anillo tricuspideo < 8 cm/s

Tasa de deformacion longitudinal maxima < 0,6 cm/s

Insuficiencia tricuspidea severa con presion pulmonar sistélica < 50
mmHg

o 0O O O ©O

Dado el impacto prondstico del fallo del ventriculo derecho tras el implante de un
DAVLD, es esencial una optimizacion hemodinamica preoperatoria cuidadosa. El
objetivo es reducir la presion venosa central por debajo de 15 mmHg, mediante el uso
de estrategias combinadas que incluyen:

e Vasodilatadores pulmonares: Oxido nitrico inhalado, sildenafilo.
e Inotrépicos especificos: Milrinona, levosimendan.
¢ Control de volemia y manejo de presiones de llenado.

Estas intervenciones buscan proteger el ventriculo derecho y garantizar una mejor
integracion del DAVLD con la circulacion sistémica, optimizando el rendimiento
postoperatorio del dispositivo y reduciendo la necesidad de una asistencia biventricular
secundaria.

1.6.4 Contraindicaciones para implante DAVLD

Aunque los dispositivos de asistencia ventricular de larga duracién (DAVLD) han
demostrado una mejora significativa en la supervivencia y calidad de vida de pacientes
con insuficiencia cardiaca avanzada, su implantacion no esta exenta de riesgos, por lo
que requiere una seleccién rigurosa del paciente. Las contraindicaciones para su uso
pueden clasificarse en relativas y absolutas, en funcion del grado de impacto sobre la
seguridad y efectividad del dispositivo.

o Contraindicaciones relativas: Estas condiciones no excluyen categéricamente el
implante, pero deben ser cuidadosamente valoradas por un equipo
multidisciplinar:

o Edad avanzada (> 75 anos), debido al incremento de riesgo quirdrgico y
menor expectativa de beneficio.

o Obesidad morbida (IMC > 40 kg/m?) o desnutricion severa (IMC < 18,5
kg/m?).

o Escaso soporte familiar o social, que comprometa el cumplimiento
terapéutico y el autocuidado postoperatorio.

o Insuficiencia renal en estadio 4 (FG < 30 ml/min/1,73 m?) sin necesidad
de didlisis.

o Coagulopatias o antecedentes de hemorragia mayor.
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o Enfermedad vascular periférica grave que limite el acceso o la
rehabilitacion.

o Miocardiopatias restrictivas, en las que la asistencia ventricular puede ser
menos eficaz.

o Presencia de una prétesis adrtica mecanica, por la incompatibilidad con
flujo continuo y anticoagulacion intensiva.

e Contraindicaciones absolutas: Estas condiciones representan un riesgo
prohibitivo para el implante y contraindican de forma definitiva el uso del DAVLD:

o Enfermedades con prondéstico vital inferior a 1 afio, no relacionadas con
la insuficiencia cardiaca.

o Dafio neurolégico irreversible o coma persistente.

o Trastornos psiquiatricos graves no controlados, que limiten la adherencia
al tratamiento.

o Insuficiencia renal crénica estadio 5 o pacientes en dialisis cronica sin
opcion de trasplante renal.

o Discrasias sanguineas o contraindicacion absoluta para la
anticoagulacion.

o Cirrosis hepatica avanzada o fallo hepatico irreversible.

o Infeccion activa no controlada, como bacteriemia o fungemia.

1.6.5 Complicaciones asociadas DAVLD

El seguimiento de los pacientes portadores de un DAVLD debe realizarse de forma
continua y coordinada, tanto en el periodo critico de cuidados intensivos como tras el
alta hospitalaria. La atencion debe estar a cargo de un equipo multidisciplinar
especializado, que incluya cardidlogos, intensivistas, cirujanos cardiacos, especialistas
en enfermedades infecciosas, nutricionistas y personal de enfermeria entrenado en
dispositivos.

Entre las principales complicaciones asociadas al uso prolongado de estos dispositivos
destacan:

1. Complicaciones tromboembodlicas: Son una de las complicaciones mas
relevantes y potencialmente graves. Para prevenirlas, el tratamiento estandar
incluye terapia anticoagulante con antagonistas de la vitamina K (INR objetivo 2-3),
asociada a antiagregacion plaquetaria con acido acetilsalicilico. Durante el
postoperatorio inmediato, se emplea heparina sédica de forma transitoria como
terapia puente hasta alcanzar el rango terapéutico deseado.

La incidencia de ictus isquémico o hemorragico en pacientes con DAVLD varia entre el
7% y el 15 %, siendo mayor en los primeros meses tras el implante.

Otra complicacion significativa es la trombosis de la bomba, que puede manifestarse de
forma aguda o insidiosa. Su sospecha debe surgir ante signos indirectos como:
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o Elevacion de lactato deshidrogenasa (LDH) y hemoglobina libre
plasmatica.

o Disminucién del hematocrito sin sangrado evidente.

o Aumento del consumo de energia del dispositivo.

o Reaparicion de sintomas de insuficiencia cardiaca izquierda (disnea,
hipotension, congestion).

El manejo inicial incluye la intensificacion del tratamiento antitrombdético. En casos de
inestabilidad hemodinamica, puede ser necesaria la fibrindlisis urgente o incluso el
recambio del dispositivo.

Figura 62. Monitor del sistema HeartMate 3 (HM3)
que muestra una disminucion del flujo de bomba
(1,2 L/min) con alerta de bajo flujo sostenido
durante 2 minutos. Esta situacion, en contexto - :
clinico compatible, puede ser indicativa de KRR
trombosis parcial del rotor o malposicion de la
canula de entrada. Imagen propia HUMV.

En nuestra experiencia clinica, se ha documentado un caso de trombosis parcial en la
canula de entrada del DAVLD, con un riesgo elevado de disfuncion del sistema. Ante
esta situacion, y tras una valoracién multidisciplinar, se decidié implantar un stent en la
zona afectada bajo control escépico, lo que permitio restablecer un flujo adecuado a
traves del dispositivo y evitar la necesidad de recambio urgente

Figura 63. Trombo en Figura 64. Implante de Figura 65. Control
canula de entrada al stents en canula de angiografico del flujo
dispositivo. Imagen propia entrada HeartMate 3. adecuado tras la
HUMV. Imagen propia HUMV. implantacién de stents.

Imagen propia HUMV.
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2. Complicaciones hemorragicas: Las hemorragias constituyen otra de las
complicaciones frecuentes en pacientes portadores de dispositivos de asistencia
ventricular de flujo continuo. Esta tendencia se debe, en parte, a la tensiéon de
cizalladura generada sobre los elementos formes de la sangre y a la ausencia de
pulsatilidad, lo que altera la funcion hemostatica fisiolégica. Aunque la incidencia
actual ha disminuido con respecto a etapas previas gracias a la mejora de los
dispositivos y al ajuste de los protocolos anticoagulantes, sigue siendo un motivo
relevante de morbilidad.

La hemorragia digestiva es la manifestacion mas prevalente y representa la principal
causa de reingreso hospitalario en estos pacientes. Su fisiopatologia se asocia a
multiples factores: déficit adquirido de factor de von Willebrand, alteracion funcional
plaquetaria y el desarrollo de angiodisplasias gastrointestinales inducidas por el flujo
continuo. A pesar de su frecuencia, este tipo de sangrado no se ha correlacionado
directamente con un aumento de la mortalidad global.

3. Insuficiencia aédrtica: La aparicion de insuficiencia adrtica de novo tras el implante
de un DAVI de flujo continuo es una complicacion progresiva que puede observarse
en hasta un 25-52 % de los pacientes al cabo de un afio. Su desarrollo se vincula a
diversos mecanismos:

o La falta de apertura de la valvula adrtica secundaria al soporte continuo
puede provocar la fusion de las valvas, generando insuficiencia valvular.

o La alteracion del flujo en la aorta ascendente, inducida por el chorro del
dispositivo, puede causar dilatacion del seno adrtico y empeorar la
insuficiencia.

Cuando se detecta insuficiencia adrtica moderada o severa antes del implante de un
DAVI, se recomienda realizar una reparacién quirurgica o reemplazo de la valvula
aortica durante el mismo acto operatorio. Asimismo, una estrategia preventiva consiste
en la optimizacion de la velocidad del dispositivo para promover una apertura periédica
de la valvula y evitar el desplazamiento del tabique interventricular que pueda favorecer
la regurgitacién mitral secundaria.

4. Infeccion del cable de alimentacion: La infeccion del cable de conduccion es una
complicaciéon cronica relevante, con una prevalencia que puede alcanzar hasta el
40 % de los pacientes portadores de DAVLD. Esta infeccion puede comprometer la
integridad del sistema y requerir antibidticos prolongados, drenajes o incluso el
recambio completo del dispositivo.

La prevencién de esta complicacion se basa en una educacién sanitaria adecuada al
paciente y su entorno, junto con la utilizacion de un kit estandarizado de curas, que
incluya apodsitos con plata, sistemas de anclaje externo del driveline y protocolos de
limpieza estrictos. Las curas deben realizarse en condiciones de maxima asepsia, y su
frecuencia se ajustara progresivamente en funcion del estado local de la herida y del
tiempo de evolucion postquirurgica.
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Figura 66. Imagen del punto de salida del
driveline en paciente portador de
dispositivo de asistencia ventricular larga
duracién tras realizacién de cura con
aposito esteril y sistema de anclaje
externo. Imagen propia HUMV.

5. Sensibilizacion inmunolégica y desarrollo de anticuerpos contra antigenos
leucocitarios humanos (HLA): La implantacién de un dispositivo de asistencia
ventricular puede inducir la formacién de anticuerpos anti-HLA, especialmente en
determinados grupos de pacientes. Diversos estudios han identificado como factores
predisponentes a esta sensibilizacion la edad joven, la presencia previa de
anticuerpos en el panel reactivo y el sexo femenino.

Aunque la presencia de estos anticuerpos puede prolongar el tiempo en lista de espera
para trasplante cardiaco, debido a la necesidad de realizar pruebas cruzadas virtuales
mas complejas, no se ha demostrado una asociacion significativa con un mayor riesgo
de rechazo agudo, disfuncién del injerto o mortalidad postrasplante.

6. Disfuncion del ventriculo derecho inducida por el DAV: En algunos pacientes,
la descarga del ventriculo izquierdo mediante un DAV puede producir un
desequilibrio hemodindmico que genere una sobrecarga aguda sobre el ventriculo
derecho, pudiendo ser necesaria una intervencion adicional para implantar una
asistencia biventricular secundaria. La vigilancia ecocardiografica estrecha y el
manejo hemodinamico precoz son fundamentales para prevenir esta complicacion y
optimizar la evolucion del paciente tras el implante.

1.6.6 Dispositivo de asistencia ventricular izquierda HeartMate Il (HM3)

El desarrollo de dispositivos de asistencia ventricular con tecnologia de levitacion
magnética comenzo a consolidarse a principios del siglo XXI, con el objetivo de superar
las limitaciones mecanicas, hemoliticas y de durabilidad asociadas a generaciones
previas de dispositivos de flujo continuo. El HeartMate 1l representa la culminacion de
esta evolucion tecnologica.

El HeartMate IlI® es un sistema de asistencia ventricular izquierda (DAVI) de flujo
continuo, basado en una bomba centrifuga de levitacion magnética. Esta tecnologia
avanzada permite reducir significativamente el contacto mecanico entre el rotor y la
carcasa, lo que se traduce en una menor hemdlisis y un menor dafo a los elementos
formes de la sangre y una mejora significativa en la biocompatibilidad del sistema.
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Figura 67. Detalle del dispositivo HeartMate
ll®, sistema de asistencia ventricular
izquierda de flujo continuo con bomba
centrifuga de levitacion magnética. Imagen
propia HUMV.

El dispositivo se conecta mediante una canula de entrada al apex del ventriculo
izquierdo, desde donde recoge la sangre, y una canula de salida a la aorta ascendente,
lo que permite mantener un flujo sistémico eficaz. Puede generar hasta 10 litros por
minuto, adaptandose a los requerimientos hemodinamicos del paciente.

Aunque inicialmente fue aprobado como dispositivo de apoyo circulatorio temporal, su
uso clinico se ha consolidado fundamentalmente como puente al trasplante cardiaco y
como terapia de destino en pacientes con contraindicacién para trasplante (Ripoll,
2024).

1.6.6.1 Componentes del sistema HeartMate lli
El sistema esta compuesto por los siguientes elementos fundamentales:

¢ Miniconsola del sistema: Controla el funcionamiento de la bomba.

e Baterias y cargador: Dos baterias de ion litio de 14 voltios que pueden ser
utilizadas cuando el paciente no se encuentre conectado al médulo de
alimentacién, proporcionando una autonomia de unas 10-12 horas.

e Mobdulo de alimentacién: Proporciona energia directa a la bomba desde una
fuente fija.

¢ Unidad de alimentacién movil: Permite la portabilidad del sistema en situaciones
ambulatorias.

e Monitor del sistema: Pantalla que muestra informacién detallada sobre el
funcionamiento de la bomba, alertas, tendencias de flujo y registros de eventos,
facilitando la toma de decisiones clinicas. B

e Cable modular: Conecta la miniconsola con el
driveline, que a su vez conecta externamente con la
bomba implantada.

Figura 68. Monitor del sistema HeartMate IlI®, donde
se visualizan los parametros operativos de la bomba
centrifuga de asistencia ventricular izquierda:
velocidad de rotacién (3000 rpm), potencia (3,9 W) y
flujo (0,0 L/min). Imagen propia HUMV.
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Una de las principales innovaciones del HeartMate Ill es su capacidad de
autorregulacion del flujo en funcion del llenado ventricular, lo que contribuye a una
perfusion mas fisiolégica y reduce el riesgo de insuficiencia del ventriculo derecho.

1.6.6.2 Implante del sistema HeartMate lll

El implante del HeartMate Ill se realiza mediante la conexion del apex del ventriculo
izquierdo con la aorta ascendente. La técnica quirurgica ha evolucionado notablemente
a lo largo del tiempo, a la par que lo han hecho los propios dispositivos.

En las primeras generaciones, el gran volumen de las bombas requeria implantes
intraabdominales, lo que limitaba su uso a pacientes con suficiente espacio anatémico.
Sin embargo, con el desarrollo de dispositivos mas compactos, como los de segunda y
tercera generacion, se logro la implantacion intratoracica, ampliando la indicacion a
mujeres, pacientes de menor complexion e incluso nifios.

Tradicionalmente, el implante se realizaba mediante esternotomia media, pero en la
actualidad se ha popularizado una técnica menos invasiva, basada en una combinacion
de toracotomia anterolateral y hemiesternotomia superior, que facilita la recuperacion,
reduce el trauma quirdrgico y minimiza el riesgo de complicaciones postoperatorias
(Belkin, 2022).

Figuras 69 y 70. Procedimiento quirurgico de implante del sistema HeartMate
lll. En la imagen de la izquierda se observa la colocacién del anillo de fijacion
en el apex del ventriculo izquierdo, como paso previo a la conexion de la
bomba centrifuga. A la derecha, se muestra la canulacion completa del
sistema, incluyendo la conexion del conducto de salida a la aorta ascendente
y el driveline atravesando la pared toracica. Imagen propia HUMV.
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1.6.6.3 Recomendaciones de buenas practicas para el manejo del HM3

El manejo 6ptimo del paciente portador de un HeartMate Il requiere una monitorizacién
minuciosa y personalizada, adaptada al estado clinico individual y a la evolucion del
soporte.

e Control de la tensién arterial: Se recomienda mantener una presién arterial
media entre 80 y 90 mmHg, aunque este objetivo debe ajustarse si se detectan
signos de hipoperfusion (oliguria, alteracion del estado mental, lactato elevado),
en cuyo caso puede ser necesario tolerar presiones ligeramente mas altas para
preservar la perfusion tisular.

e Anticoagulacién y antiagregacion: Es indispensable el uso de Warfarina, con
un INR terapéutico entre 2,0 y 3,0, en combinacién con acido acetilsalicilico a
dosis superiores a 81 mg/dia, salvo contraindicacion. El control estricto del
tratamiento antitrombotico es fundamental para prevenir complicaciones como la
trombosis de bomba o los eventos embdlicos sistémicos.

La atencion continuada por parte del equipo médico especializado es esencial para la
evaluacién de los parametros de bomba y la deteccion precoz de alteraciones en el
rendimiento del dispositivo. Asimismo, la enfermeria especializada desempefa un papel
clave en la educacion del paciente, en los cuidados del driveline y en la prevencion de
infecciones, una de las complicaciones mas frecuentes a largo plazo.

El perfil clinico 6ptimo para la implantacion del dispositivo HeartMate Il corresponde a
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada refractaria al tratamiento médico y
dispositivos convencionales, sin contraindicacion para anticoagulacion sistémica, con
funcion preservada o moderadamente deprimida del ventriculo derecho, y sin
comorbilidades mayores que limiten la supervivencia a medio plazo o comprometan la
recuperacion funcional.

1.6.6.4 Ensayo clinico MOMENTUM 3

El ensayo clinico aleatorizado MOMENTUM 3 fue disefiado con el objetivo de comparar
la supervivencia libre de eventos incapacitantes y la necesidad de intervenciones en
pacientes portadores de dispositivos de asistencia ventricular izquierda (DAVI) tipo
HeartMate lll, en comparacion con aquellos portadores del modelo anterior, HeartMate
II. El estudio fue publicado en abril de 2018 y representa uno de los trabajos mas
relevantes en el campo del soporte circulatorio mecanico.

En total, se incluyeron 366 pacientes: 190 recibieron un HeartMate Il y 176 fueron
implantados con un HeartMate Il. El seguimiento se llevd a cabo mediante controles
clinicos al mes, a los tres meses y posteriormente cada seis meses hasta completar dos
afnos de observacioén.
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El objetivo primario fue evaluar el tiempo libre de accidente cerebrovascular y de otras
complicaciones mayores, comparando dos tecnologias de bombeo distintas: una de flujo
axial (HeartMate Il) y otra de flujo centrifugo con
levitaciéon magnética completa (HeartMate Ill).

Figura 71. Imagen intraoperatoria del
implante del dispositivo HeartMate 1ll, en la
que se observa la bomba centrifuga ya
anclada al apex del ventriculo izquierdo,
conectada al conducto de salida hacia la
aorta ascendente y al driveline transcutaneo.
Imagen propia HUMV

i da

Los resultados mostraron una superioridad clara del HeartMate 11l sobre su predecesor.

A los dos afios, el 79,5 % de los pacientes con HeartMate Il se mantenian libres de
eventos adversos mayores, en comparacion con el 60,2 % del grupo con HeartMate I,
lo que representa una diferencia absoluta de 19,2 puntos porcentuales a favor del
dispositivo mas reciente.

Entre las principales diferencias, el HeartMate IlI mostr6 una incidencia
significativamente menor de trombosis de bomba (0,1 % frente al 8,8 % en el grupo
HeartMate 1), lo que elimind practicamente la necesidad de recambios quirdrgicos
urgentes.

Estos hallazgos evidencian que el HeartMate Il ofrece mayor fiabilidad, una reduccién
significativa en el riesgo de eventos neuroldgicos y mecanicos y, en consecuencia, una
mejor supervivencia libre de discapacidad. Este ensayo consolid6 al HeartMate Il como
el nuevo estandar en el soporte circulatorio de larga duracién en pacientes con
insuficiencia cardiaca avanzada (Mehra, 2021).

A pesar de los avances tecnoldgicos, el uso prolongado del HeartMate IlI® continta
asociado a ciertas limitaciones, como el riesgo persistente de infecciones en el sitio de
salida del driveline, la dependencia del paciente del sistema externo de control y
energia, y la necesidad de una anticoagulacion permanente que conlleva riesgos
hemorragicos. Estas barreras representan un desafio actual en la busqueda de
dispositivos completamente implantables, con mayor autonomia y menor tasa de
complicaciones a largo plazo. (Gosev | 2021, Kirklin 2016).

Actualmente se desarrollan nuevos dispositivos con tecnologia inalambrica y sistemas
de energia transcutanea, que buscan eliminar la necesidad del driveline. Asimismo, se
estan evaluando perfiles de coagulacion mas laxos o incluso estrategias sin
anticoagulacion en modelos de tercera generacion, lo que podria reducir drasticamente
las complicaciones hemorragicas. Estas innovaciones podrian redefinir el papel del
DAVLD en los préoximos afos. (Kormos 2021, Sayer 2020)
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A continuacion, se presenta un resumen de los principales aspectos clinicos y técnicos
del dispositivo HeartMate lll, incluyendo sus indicaciones, ventajas, complicaciones
mas frecuentes, limitaciones actuales y perspectivas futuras en el contexto del soporte
circulatorio mecanico de larga duracion.

Categoria Descripcion
Tipo de flujo Flujo continuo mediante bomba centrifuga con levitacion
magnética completa
Generacion Tercera generacion de DAVI
Indicaciones Puente al trasplante, terapia de destino, recuperacion
miocardica en casos seleccionados
Ventajas Menor hemdlisis, menor trombosis de bomba, menor
principales necesidad de recambio, mejor biocompatibilidad,

posibilidad de implante intratoracico

Complicaciones

Infeccion del driveline, eventos hemorragicos,
insuficiencia adrtica de novo, riesgo de disfuncion del VD

Limitaciones
actuales

Requiere anticoagulacién permanente, sistema externo
de control, presencia de driveline

Evidencia clinica

Ensayo MOMENTUM 3: mayor supervivencia libre de
eventos incapacitantes frente a HeartMate Il

Perspectivas
futuras

Sistemas totalmente implantables, energia transcutanea,
anticoagulacion mas laxa, mayor autonomia y menor

tasa de complicaciones

Tabla 11. Resumen de las caracteristicas HeartMate IlI

1.6.7 DAVLD y trasplante cardiaco

En los ultimos afios, se ha observado un aumento significativo en la utilizacion de
dispositivos de asistencia ventricular de larga duracion (DAVLD) en Espafia, impulsado
principalmente por las mejoras tecnoldgicas, la mayor experiencia clinica acumulada y
los buenos resultados obtenidos en términos de supervivencia y calidad de vida.

Segun los datos del registro nacional, en el periodo comprendido entre 2017 y 2021 se
implantaron 170 dispositivos, superando ampliamente los 133 dispositivos registrados
hasta el afio 2017. Este crecimiento ha venido acompanado de cambios relevantes en
el perfil de los pacientes y en las indicaciones clinicas del dispositivo: (Gonzalez-
Costello, 2024)

¢ La edad media de los pacientes aumento significativamente, pasando de 56 a
61 afos (p < 0,01), lo que refleja una ampliacion de las indicaciones hacia una
poblacion de mayor edad.

e Laimplantacion de dispositivos de flujo continuo crecié de forma notable, del 4 %
al 94 % (p < 0,001), en linea con la evidencia internacional que respalda sus
ventajas frente al flujo pulsatil.

88



e Las asistencias ventriculares izquierdas (LVAD) aumentaron del 86 % al 97 % (p
< 0,01), consolidandose como la modalidad predominante.

e La indicacion como terapia de destino también se incremento, del 19 % al 41 %
(p > 0,01), reflejando un cambio en la percepcion del DAVLD como tratamiento
definitivo en pacientes no candidatos a trasplante.

e Por su parte, la indicacion como puente al trasplante pasé del 36 % al 45 % (p <
0,01), manteniéndose como una de las principales estrategias de soporte
prolongado.

En ese mismo periodo, 114 pacientes con DAVLD fueron finalmente trasplantados, de
los cuales 83 se encontraban en situacion de urgencia y 31 en condiciones electivas. La
supervivencia al afio tras el trasplante fue del 75 %, lo que refuerza el papel del DAVLD
como herramienta eficaz tanto en la estabilizacién clinica como en la optimizacién pre-
trasplante.

En conjunto, estos resultados refuerzan el papel del DAVLD, y en particular del
HeartMate Ill, como herramienta clave no solo en la estabilizacion clinica sino también
en la mejora del pronéstico postrasplante en pacientes seleccionados.

A nivel internacional, el HeartMate Il se ha consolidado como el dispositivo de asistencia
ventricular izquierda de eleccién en multiples centros de referencia. Datos del registro
INTERMACS en EE. UU. y EUROMACS en Europa reflejan un crecimiento sostenido
en su uso, con tasas superiores al 80 % en indicaciones como puente al trasplante y
terapia de destino, en linea con la experiencia nacional acumulada en los ultimos afos.
(Gonzalez- Costello 2023, Martinez Cabeza 2016, Suarez-Barrientos 2016).

1.6.8 Evolucidn reciente en la implantacidn de dispositivos de asistencia
ventricular de larga duracion en Espaiia

La implantacion de dispositivos de asistencia ventricular de larga duracion (DAVLD) ha
experimentado un crecimiento notable en Espafia en los ultimos afios. Segun datos del
Registro Espanol de Asistencia Ventricular de Larga Duracion (REGALAD), entre 2007
y 2020 se implantaron 263 dispositivos en 22 hospitales, con una tendencia creciente
hacia el uso de dispositivos de flujo continuo, asociados a mejores resultados clinicos.
(Gonzalez-Costello 2023)

Este incremento se ha mantenido en afios recientes. Por ejemplo, en 2021 se realizaron
39 implantes de asistencias ventriculares en todo el pais, cifra que aumentoé a 62 entre
enero y noviembre de 2022. Actualmente, mas de 100 pacientes viven con una
asistencia ventricular en Espafa. (Hospital Puerta de Hierro 2022)

Es importante destacar que la pandemia de COVID-19 impacté inicialmente en la
actividad de trasplantes y en la implantacion de dispositivos de asistencia ventricular.
Sin embargo, los datos mas recientes indican una recuperacion y superacion de las
cifras previas a la pandemia. En 2024, Espafia realizd mas de 6.400 trasplantes,
alcanzando una tasa de 52,6 donantes de 6rganos por millon de poblacién, la mas alta
registrada hasta la fecha. (ONT 2024)
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En cuanto al marco de asignacion de la ONT, aunque no se dispone de informacion
especifica sobre cambios recientes que afecten directamente a la implantacién de
DAVLD, la ONT continta desempefando un papel crucial en la coordinacion y
asignacion de érganos y dispositivos, garantizando la equidad y eficiencia en el proceso
de trasplante en Espafia. (ONT 2024)

Figura 72. Paciente en planta de
hospitalizacion portador de un dispositivo
HeartMate 3, con el sistema externo de
control y baterias. Se muestra la posibilidad
de movilizacion precoz y recuperacion
funcional en pacientes con asistencia
ventricular izquierda de larga duracion.
Imagen propia HUMV.

Figura 73. Explante del corazén nativo en
paciente portador de HeartMate 3 en el
momento del trasplante cardiaco. Se
observa el dispositivo completamente
integrado al apex ventricular, asi como las
conexiones del conducto de salida hacia
la aorta y el cable de conduccion
(driveline). Imagen propia HUMV.
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1.7 TABLA COMPARATIVA DISPOSITIVOS DE ASISTENCIA MECANICA
CIRCULATORIA

En la siguiente tabla se presenta una comparacion estructurada de los principales
dispositivos de asistencia mecanica circulatoria utilizados en el tratamiento de la
insuficiencia cardiaca avanzada. Se detallan sus caracteristicas técnicas, indicaciones,
ventajas, limitaciones y aspectos especificos del manejo clinico, con el objetivo de
proporcionar una vision integradora que facilite la eleccién del sistema mas adecuado
segun el perfil del paciente.

BCIA Impella ECMO CentriMAG
Levitronix
25 CcP 5.0
Mec. Neumaitico, Axial, Flujo continuo Centrifuga Centrifuga
bomba pulsatil Flujo Flujo
continuo continuo
Canulacién | 7-8Fr | 12 Fr 14 Fr 21Fr | 21-25Fr | 32-34 Frdrenaje
drenaje 20-22 Frretorno
16-22Fr
retorno
Soporte | 05/min | 25|/min | 41/min | Sl/min | >4,5|/min Hasta 5-7 |/ min
HD Hasta
8 I/min
Insercién Percutdneo Percutanea Percutdnea Qx Percutdnea/ Quirdrgica
(A. Femoral) Periférica Periférica Periférica Qx Periférica/ central
Periférica/
central
Precarga vi = 3 u u
Poscarga vi 1) ' = t 1
Anticoagulaci()n' + + +++ ++
Sangrado | + ++ S+ | ++
Hemolisis + R s - +
Isquemia + ++ +4++

Tabla 12. Comparacion de las caracteristicas clinicas y técnicas de los
principales dispositivos de asistencia mecanica circulatoria empleados en
soporte temporal y de larga duracién. Imagen propia HUMV. Imagen propia
HUMV.
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1.8 CRITERIOS DE DISTRIBUCION DE TRASPLANTE CARDIACO

El trasplante cardiaco continua siendo el tratamiento de referencia “gold standard” en

pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada. Ante la creciente demanda de érganos
y la limitada disponibilidad de donantes, se han establecido criterios especificos de
priorizacion con el objetivo de garantizar un acceso equitativo y transparente,
priorizando a aquellos pacientes en situacion clinica mas comprometida.

La Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT), en su ultima actualizacion de 2024, ha

definido una clasificacion jerarquica de urgencia para la asignacion de érganos, que se
detalla a continuacion (Gonzalez-Costello, 2024, Martinez-Sellés 2023, ONT 2024):

(0]

Urgencia grado 0 (prioridad nacional). Este grupo representa la maxima
prioridad de trasplante. La urgencia 0 se ha subdividido en dos niveles: 0A y 0B,
en funcion del tipo de asistencia ventricular y del estado clinico del paciente.

o Grado 0OA, pacientes con:
e Soporte circulatorio completo mediante ECMO venoarterial (VA),
sin limite definido de tiempo.
e Asistencia ventricular biventricular, externa o implantable.
¢ Dispositivo de asistencia ventricular de larga duracion (DAVLD)
con disfuncion grave del sistema o complicacién cardioembdlica
significativa.

o Grado 0B, pacientes sin criterios de fallo multiorganico, pero con alguna
de las siguientes situaciones:

e Asistencia univentricular completa con dispositivos de corta
duracion como Centrimag®, Impella® 5.5/5.0/Right o Impella CP
en pacientes con superficie corporal < 1,7 m2.

e Tormenta eléctrica refractaria (sin asistencia mecanica), siempre
que cumplan:

- Requieren sedacion profunda o ventilacion mecanica
invasiva

- Han recibido tratamiento electrofisiolégico optimo, con
ablacién ineficaz o arritmia no susceptible de ablacion.

- Ausencia de criterios de fallo multiorganico

- Ausencia de arritmias secundarias a causas especificas
con posibilidad de recuperacion.

Urgencia grado 1 (prioridad regional): Corresponde a pacientes con prioridad
dentro de su area de trasplante. Los receptores pediatricos en esta categoria
tienen prioridad también frente a pacientes adultos electivos a nivel nacional.

e Pacientes con DAVLD complicada (infeccion grave, hemorragia digestiva
recidivante, insuficiencia adrtica severa o disfuncion del ventriculo
derecho con necesidad de soporte inotrépico 214 dias).

¢ Pacientes con DAVLD externa en funcionamiento normofuncionante.
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e Adultos con fisiologia univentricular hospitalizados que requieren
tratamiento farmacolégico endovenoso continuo para su estabilizacion.

e Adultos con sindrome de Fontan y enteropatia perdedora de proteinas
grave.

e Pacientes con miocardiopatias de cavidades reducidas no candidatos a
asistencia circulatoria mecanica, en tratamiento intravenoso continuo.

Cabe destacar que el “Impella CP” no aporta una asistencia completa excepto en
pacientes con baja superficie corporal

Criterios de exclusién por fallo multiorganico:

Se excluyen temporalmente los pacientes que presentan:

e Puntuacién >11 en la escala SOFA mantenida durante mas de 48 horas.

¢ Insuficiencia renal con requerimiento de terapia sustitutiva, salvo candidatos a
trasplante cardiorrenal.

¢ Ventilacién mecanica invasiva durante >7 dias consecutivos (excepto tormenta
eléctrica).

¢ Miopatia del paciente critico post-extubacion (fuerza muscular <55/60) tras mas
de 5 dias de ventilacién mecanica.

¢ Requerimiento simultaneo de dispositivos de asistencia circulatoria y farmacos
vasoactivos con un score >20, por su asociacion con mal prondstico.

En relacién con la prioridad de zona, y con la idea de simplificar la priorizacion de los
pacientes sensibilizados, se ha elevado el punto de corte del panel reactivo calculado
(cPRA) al 80 %, sin necesidad de tratamiento previo de desensibilizacion. Estos
pacientes se priorizan dentro de su zona de trasplante, situandose inmediatamente por
detras de los pacientes incluidos en urgencia grado 1.

Nuevos criterios de distribucién de trasplante cardiaco en Espana 2023.
Documento de consenso SEC/ONT/SECCE

AUSEKCIA @ s0FA > 11 punos VM > 7 dias Vasoactive inotropic

DE CRITERIOS
EMO: . IRC en TSR Escala MRC < 36 puntos score < 20 punlos
(miopatia)
SMC con soporte completo biventricular '.)V ' AcMcon soparte completo univentricular 2%
(ECMO-VA. CentiMag) ( CenfriMag. Impela 5.5,..)

DAVLD interna o externa con disfuncién ' Tormenta eléctrica refractaria
anica o ! cardioembol sin ACM

GRADO 0
DAVLD comglicaca
(infeccién, hemorragsa digestiva, JAo, fallo VD) B\
R NG " 5 ACM
,f(?l %\J DAVLD extema narmofuncionante k—s =1 < (incluye ECMO-VA)
i Ve (=
l 1

Cardiopatia congénitas
2 : URGENCIAS
Fisiologia univertricuar del adulto, FEDATRICAS VM + inctropas

i
_— OLiYS taSiolch ¢ M.restrictiva con oy

AACM) + soports farmacoligice endovensso @ IRVP > 6 UWim? enOpAtia Grave
4 e

Pacirrtes hipetinmnizados:

' PRAC » 8% (MF1 > 5.000) y @ Ingrosado 2 ahos J
PRIDRIDAD pusbe cruzada virud
DEZOMA

Figura 74. Esquema grafico de los nuevos criterios de distribucion de
trasplante cardiaco en Espafa (Consenso SEC/ONT/SECCE, abril 2023)
(Gonzalez-Costello 2024)
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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A la luz de lo expuesto en la introduccién, puede afirmarse que los dispositivos de
asistencia mecanica circulatoria se han consolidado como herramientas esenciales en
el manejo de distintas patologias cardiolégicas. Su relevancia es particularmente
destacada en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca refractaria a |a terapia médica
convencional, bien sea como alternativa al trasplante cardiaco o como puente hacia
este.

La implementacién de estos dispositivos ya sea como soporte temporal durante la
recuperacion de la funcion miocardica, como puente al trasplante mientras se espera un
organo donante, o como terapia definitiva en pacientes no candidatos al mismo,
representa una estrategia cada vez mas empleada en la practica clinica. En la
actualidad, se dispone de una amplia variedad de dispositivos en el mercado, cuyas
indicaciones han evolucionado de forma progresiva con el fin de adecuarse de manera
mas precisa a las necesidades individuales de cada paciente. La mejora en la
supervivencia y en la calidad de vida de los pacientes con insuficiencia cardiaca terminal
ha sido el principal motor de décadas de investigacién en el ambito de la asistencia
ventricular. Esta linea de trabajo ha adquirido aun mayor importancia en el contexto de
una patologia cuya prevalencia continla en ascenso y cuyo prondstico, en ausencia de
tratamiento avanzado, sigue siendo desfavorable.

Los avances tecnoldgicos en este campo se ven reforzados por el desarrollo de nuevas
estrategias terapéuticas, tales como farmacos innovadores y el potencial uso de terapias
celulares orientadas a la regeneracion del tejido miocardico. Estas perspectivas han
despertado un renovado interés en la comunidad cientifica, al tiempo que abren nuevas
posibilidades para los pacientes que requieren soporte mecanico circulatorio.

En este marco, el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla puso en marcha, en el
ano 2009, un programa de asistencia mecanica circulatoria orientado al abordaje
de la insuficiencia cardiaca avanzada. Dicho programa fue disefiado e implementado
por un equipo multidisciplinar conformado por cirujanos cardiovasculares, cardiologos e
intensivistas, quienes comenzaron la implantacion de estos dispositivos en pacientes
que presentaban shock cardiogénico refractario, secundario a multiples etiologias, tales
como insuficiencia cardiaca terminal (principalmente por miocardiopatia dilatada),
tormentas arritmicas, distrés respiratorio o fallo primario del injerto en el contexto
postrasplante cardiaco.

La politica institucional en relacion con el uso de dispositivos de asistencia circulatoria
esta gestionada de manera conjunta por los servicios de Cirugia Cardiovascular y
Cardiologia, y se estructura conforme al siguiente esquema:

1. Asistencias de corta duracién, que incluyen:

o Dispositivos como la oxigenacién por membrana extracorpérea venoarterial
(ECMO VA) vy, en determinadas ocasiones, el balén de contrapulsacion
intraadrtico, empleados en pacientes en situacion critica (INTERMACS 1-2),
incluso durante episodios de parada cardiorrespiratoria o como estrategia inicial
de estabilizaciéon hemodinamica precoz.
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e Sistemas de asistencia utilizados como puente al trasplante cardiaco o a la
recuperacion de la funcion miocardica, tales como el Levitronix Centrimag (en
configuracion univentricular o biventricular) y el dispositivo Impella. Estos se
orientan a una recuperaciéon a medio plazo o a la optimizacién clinica del
paciente antes de su inclusion en lista de espera para trasplante.

2. Asistencias de larga duracion, entre las que destaca el dispositivo HeartMate 3,
indicadas en:

e Pacientes con insuficiencia cardiaca izquierda irreversible que no son candidatos
a trasplante cardiaco.

o Pacientes con hipertension pulmonar severa que, inicialmente, no cumplen
criterios de trasplante, pero que podrian llegar a ser considerados candidatos si
se consigue una reduccion sostenida de las resistencias vasculares pulmonares.
En estos casos, se contempla la necesidad de soporte mecanico durante un
periodo superior a tres meses para lograr dicha optimizacion.

Cabe senalar que, en los dos ultimos afios, se han incorporado nuevas estrategias de
soporte mecanico como Impella CP, Impella 5.5 y ProtekDuo, utilizadas
fundamentalmente como puente al trasplante cardiaco. Estas alternativas constituyen
un avance significativo en el marco del programa de asistencia mecanica, al ofrecer un
soporte menos invasivo, con mayor versatilidad en su implantacion, y con el potencial
de optimizar al paciente en fases mas tempranas del proceso, reduciendo las
complicaciones asociadas al empleo de dispositivos de mayor complejidad.

En funcién de esta experiencia acumulada, se ha planteado la realizacion de un estudio
ambispectivo que incluye a todos los pacientes a quienes se les implanté un
dispositivo de asistencia mecanica circulatoria en el Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla entre enero de 2009 y diciembre de 2023, en el contexto de
shock cardiogénico refractario. El propédsito de dicho analisis es identificar qué
perfiles clinicos podrian beneficiarse en mayor medida de un tipo especifico de
asistencia, con el fin de optimizar la seleccion y el uso de estos dispositivos.

Este enfoque adquiere especial relevancia en el actual contexto de creciente dificultad

para la obtencion de érganos en situacion de urgencia (codigo 0), y puede contribuir de
manera directa a mejorar los resultados postrasplante.
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HIPOTESIS DE TRABAJO
Hipétesis general

El uso de dispositivos de asistencia mecanica circulatoria, seleccionados de forma
individualizada segun el perfil clinico y hemodinamico del paciente, mejora
significativamente la supervivencia antes y después del trasplante cardiaco, reduce la
incidencia de complicaciones graves asociadas al soporte mecanico y optimiza el
acceso al trasplante en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada en el contexto de
shock cardiogénico refractario o deterioro hemodinamico progresivo, asi como en
pacientes con shock cardiogénico agudo.

Hipétesis especificas

¢ ECMO VA: Su uso precoz en pacientes con shock cardiogénico refractario de origen
agudo (fallo primario del injerto, parada cardiorrespiratoria recuperada,
tromboembolismo pulmonar masivo o shock postcardiotomia) mejora la
supervivencia hospitalaria y permite la recuperacién funcional o el acceso a terapias
definitivas.

e Levitronix CentriMag como BiVAD: Su empleo en pacientes con disfuncion
biventricular severa permite una estabilizacion hemodinamica completa, mejora la
perfusiéon multiorganica y amplia las posibilidades de supervivencia al trasplante,
pese a una mayor complejidad técnica y riesgo de complicaciones asociadas.

e Levitronix CentriMag como LVAD: Su uso como soporte univentricular izquierdo
proporciona una asistencia efectiva en pacientes con insuficiencia cardiaca
izquierda refractaria, permitiendo reducir el uso de catecolaminas, mejorar la funcién
organica y favorecer la transicion a trasplante o a soporte definitivo con menor riesgo
clinico.

¢ Impella 5.5: Proporciona una asistencia hemodinamicamente eficaz, reduce la
necesidad de catecolaminas, favorece la recuperaciéon del ventriculo izquierdo y
permite un puente mas seguro al trasplante cardiaco con menor morbilidad
asociada.

e ProtekDuo: Ofrece una alternativa eficaz y menos invasiva en pacientes con fallo
derecho agudo o asociado a asistencia izquierda, mejorando la oxigenacion vy
estabilidad hemodinamica sin necesidad de esternotomia o implantes quirurgicos
complejos.

¢ HeartMate 3: Como sistema de asistencia ventricular izquierda de larga duracion
mejora significativamente la supervivencia postrasplante en pacientes con
insuficiencia cardiaca terminal y criterios de hipertensién pulmonar severa, gracias
a su capacidad para reducir las resistencias vasculares pulmonares y facilitar la
inclusién en lista de trasplante cardiaco.
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OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar de forma integral el impacto clinico del uso de dispositivos de asistencia
mecanica circulatoria en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada y shock
cardiogénico refractario en una serie de pacientes del HUMV, analizando su utilidad
como puente a la recuperacion, puente al trasplante o puente a dispositivos de larga
duracion, asi como los resultados obtenidos en términos de supervivencia, incidencia
de complicaciones, duracion del soporte y optimizacién del estado clinico pretrasplante.
Asimismo, se pretende identificar los perfiles clinicos que se benefician en mayor
medida de un soporte determinado, optimizar los criterios de seleccion e implantacién y
valorar la evolucion y adaptacion del uso de estos dispositivos en un entorno clinico real,
en funcion de los avances técnicos y las nuevas indicaciones desarrolladas.

- Evaluar la calidad de vida postrasplante y su relacion con el tipo de soporte
mecanico recibido previamente.

- Evaluar la influencia del momento de implante del dispositivo (fases
INTERMACS 1-2 vs mas precoz) sobre la supervivencia, complicaciones y
grado de optimizacion.

- Evaluar el impacto clinico de los avances tecnologicos mas recientes, como el
uso de técnicas de implantacion minimamente invasivas, sobre la seguridad,
eficacia y recuperacion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Objetivo especifico 1: Resultados clinicos y supervivencia postrasplante cardiaco y
durante la optimizacion pretrasplante en pacientes con asistencia mecanica
circulatoria.

1.1 Comparar la supervivencia a corto (30 dias), medio (1 afio) y largo plazo (3—
5 afios) tras el trasplante cardiaco en pacientes con asistencia mecanica
circulatoria previa, diferenciando por tipo de dispositivo (corta/larga duracion),
configuracion (uni/biventricular) y duracion del soporte.

1.2 Evaluar la calidad de vida y la recuperacion funcional tras el trasplante
cardiaco en pacientes con asistencia mecanica previa, analizando su relacion
con el tipo de dispositivo implantado y la duracion del soporte, mediante
parametros clinicos y funcionales.

1.3 Identificar parametros clinicos y bioquimicos (como los niveles de lactato y
la duracién del soporte) que se asocian con una mayor probabilidad de
recuperacion multiorganica, optimizacion pretrasplante y éxito en la inclusién en
lista de trasplante, con el fin de mejorar la evaluacion pronéstica durante el
soporte mecanico circulatorio.

1.4 Evaluar como la etiologia subyacente de la insuficiencia cardiaca (isquémica,

dilatada, restrictiva, etc.) influye en la respuesta al soporte mecanico circulatorio
y en los resultados postrasplante, para afinar criterios de seleccion y prondstico.
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Objetivo especifico 2: Complicaciones asociadas al soporte mecanico

2.1 Analizar la incidencia, perfil clinico y severidad de las complicaciones
asociadas a los principales dispositivos de asistencia mecanica circulatoria de
corta duraciéon (ECMO VA, Levitronix, Impella, ProtekDuo), y establecer perfiles
de riesgo diferenciados que permitan desarrollar estrategias preventivas
adaptadas para reducir la morbimortalidad durante el soporte y mejorar la
preparacion pretrasplante.

2.2. Comparar tasas de complicaciones y eficacia clinica entre: LVAD vs BiVAD,
LVAD vs Impella 5.5, BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo.

Objetivo especifico 3: Optimizacion clinica y criterios de seleccion

3.1 Definir el concepto de “tiempo de optimizacion” en pacientes con asistencia
mecanica, evaluando la evolucion hemodinamica, bioquimica y funcional
necesaria para considerar la indicacion de trasplante.

3.2 Evaluar la influencia del momento de implante del dispositivo (fases
INTERMACS 1-2 vs mas precoz) sobre la supervivencia, complicaciones y
grado de optimizacion.

3.3 Seleccion personalizada del dispositivo y predictores precoces de
recuperacion

Objetivo especifico 4: Analisis de la supervivencia y recuperacion funcional en
pacientes tratados con soporte vital cardiorrespiratorio en contextos de shock
cardiogénico agudo (no vinculados a trasplante cardiaco).

e Pacientes con ECMO VA por fallo primario del injerto
e ECMO en shock postquirurgico

e ECMO en TEP masivo

e ECMO en parada cardiaca refractaria

Objetivo especifico 5: Evolucion institucional y avances tecnoldgicos

5.1 Analizar la evolucion del uso de dispositivos de asistencia mecanica en el
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (2009-2023), incluyendo
indicaciones, Técnicas quirurgicas, duracién del soporte y resultados.

5.2 Evaluar el impacto clinico de los avances tecnoldgicos mas recientes, como
el uso de técnicas de implantacién minimamente invasivas, sobre la seguridad,
eficacia y recuperacion, e identificar nuevas aplicaciones clinicas y areas de
mejora en los protocolos actuales, basadas en los resultados de esta experiencia
institucional.
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3. MATERIAL Y METODOS
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3.1 DISENO DEL ESTUDIO

Se ha realizado un estudio ambispectivo, que combina la recogida retrospectiva y
prospectiva de datos, abarcando el periodo comprendido entre enero de 2009 y
diciembre de 2023. La investigacion se desarrollé en el Hospital Universitario Marqués
de Valdecilla, centro de referencia para el trasplante cardiaco en la comunidad
auténoma de Cantabria, asi como en otras regiones limitrofes como el Pais Vasco y La
Rioja. Desde estas comunidades se derivaron pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada refractaria al tratamiento médico convencional, con el objetivo de analizar la
eficacia clinica, la seguridad, la aparicion de complicaciones, y la evolucion
postrasplante asociada al uso de distintos dispositivos de asistencia mecanica
circulatoria.

3.2 POBLACION Y CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

La poblacion incluida en este estudio estuvo conformada por pacientes de ambos sexos,
mayores de 18 anos, diagnosticados de insuficiencia cardiaca avanzada no
respondiente al tratamiento médico estandar, y en quienes se indicd, segun criterio
clinico, la implantacion de un dispositivo de asistencia circulatoria mecanica. Los
dispositivos analizados corresponden a los modelos ECMO, Impella, ProtekDuo
Levitronix y HeartMate Ill. Las principales situaciones clinicas consideradas para la
inclusion fueron:

Miocardiopatia dilatada en estadio terminal

Cardiopatia isquémica

Amiloidosis cardiaca

Tormenta arritmica

Fallo primario del injerto postrasplante cardiaco

Tromboembolismo pulmonar masico (TEP)

Shock post cardiotomia

Pacientes no trasplantables con indicacion de dispositivos de larga
duracién o permanente

9. ECMO veno-venosa en el contexto de sindrome de distrés respiratorio agudo

®NOOhEWN =

Los criterios de exclusion establecidos fueron los siguientes:

1. Edad inferior a 18 afios
2. Presencia de enfermedad renal cronica avanzada
3. Patologia oncoldgica o infecciosa activa que contraindique el uso del dispositivo.

3.3 PERIODO DE ESTUDIO

La inclusion de pacientes se realizd de manera ininterrumpida entre enero de 2009 y
diciembre de 2023. Durante dicho intervalo, se documentaron todos los casos en los
que, conforme a criterios clinicos previamente establecidos, se indicd e implantd un
dispositivo de asistencia circulatoria mecanica.
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3.4 PROTOCOLO DE ACTUACION

La seleccion del tipo de dispositivo implantado se fundamenté en la situacion clinica
basal del paciente y en el objetivo terapéutico perseguido, ya fuera la recuperacion de
la _funcidon miocardica, la utilizacién como puente hacia otro soporte mecanico o
trasplante cardiaco, o bien como terapia de destino.

Para su analisis, los casos se agruparon en subcategorias segun el tipo de asistencia
mecanica empleada, de la siguiente manera:

- ECMO veno arterial

- ECMO en fallo primario del injerto

- ECMO en paraca cardiorrespiratoria

- ECMO en tromboembolismo pulmonar masivo (TEP)

- ECMO en el shock poscardiotomia

- Asistencias Levitronix univentriculares

- Asistencias Levitronix biventriculares

- Impella CP, Impella 5.5, ProtekDuo

- HearthMate como puente al trasplante y como terapia definitiva

Durante el periodo de estudio, se registraron variables relacionadas con la patologia
cardiaca de base, los tiempos de implantacion y duracion del soporte, las
complicaciones asociadas y los datos de seguimiento tras la implantacion del
dispositivo. El seguimiento clinico de cada paciente se llevo a cabo desde el momento
del implante, incluyendo su evolucién en la Unidad de Cuidados Cardiologicos del
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, hasta su alta hospitalaria o su traslado a
otro centro asistencial.

Asimismo, los pacientes fueron clasificados de acuerdo con el objetivo terapéutico de la
asistencia implantada en tres categorias principales:

1. Soporte temporal hasta recuperacion de la funcion miocardica
2. Puente al trasplante cardiaco
3. Terapia de destino en pacientes no candidatos a trasplante

3.5 RECOGIDA DE DATOS Y VARIABLES

Se recopilaron de forma sistematica variables de caracter demografico, clinico y
evolutivo, asi como informacién detallada sobre el procedimiento de implantacion y las
posibles complicaciones. La informacion clinica se obtuvo a partir de la historia clinica
electronica del Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, complementada con
registros manuales especificos y datos introducidos en la base nacional RENACER
(anteriormente conocida como ESPAMACS). Se empled una hoja de recogida de datos
previamente disefiada, en la que se sistematizaron todas las variables del estudio,
asegurando asi la homogeneidad y la integridad de la informaciéon recopilada. A
continuacioén, se describen las variables recogidas:
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Variables generales:

Edad, sexo, peso, talla e indice de masa corporal (IMC)
Fecha de nacimiento
Fecha de implante y retirada del dispositivo o trasplante cardiaco

Antecedentes personales (consumo de toxicos, HTA, Diabetes Mellitus,
Dislipemia)

Apoyo social y familiar disponible

Enfermedades cronicas asociadas: enfermedad renal, pulmonar, gastrointestinal,
neurolégica, endocrina, hematoldgica o vascular periférica

Antecedentes de patologia infecciosas u oncolégicas

Historia cardiovascular previa, incluyendo cirugias cardiacas y uso anterior de
dispositivos de asistencia

Situacion clinica pre-implante:

Necesidad de balén de contrapulsacion, soporte del ventriculo derecho, ECMO,
ventilacion mecanica invasiva o tratamiento con inotropicos en las 48 horas
previas al implante.

Clasificacion segun la escala INTERMACS predominando los casos en Intermacs
1, es decir, pacientes con inestabilidad hemodinamica grave a pesar de dosis
crecientes de inotropicos

Nivel de urgencia del procedimiento, incluyendo pacientes en situacion de parada
cardiorrespiratoria

Caracteristicas del dispositivo:

Marca del dispositivo, tipo de flujo, localizacion de la canulacion (entrada y salida)
y flujo inicial

Tiempo requerido en circulacion extracorpérea durante el implante (si fuera
aplicable)

Duracion de la ventilacion mecanica postquirurgica

Evaluacion de la funcién del ventriculo derecho tras el implante

Procedimientos quirurgicos concomitantes

Deteccion de anticuerpos anti- heparina y tipo de anticoagulacion utilizada

Tiempo de estancia en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) y en planta de
hospitalizacion

Complicaciones postimplante:

Hemorragias, eventos cerebrovasculares isquémicos o hemorragicos, disfunciéon
renal o respiratoria, arritmias, infecciones, tromboembolismo pulmonar.
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- Reintervenciones necesarias: reoperacién por sangrado, drenajes quirurgicos,
reintubacion, necesidad de hemodialisis, entre otras.

Situacion al alta:

- Destino del paciente tras el alta (domicilio o traslado a otro centro)
- Tratamiento farmacolégico prescrito al alta

La mayoria de los pacientes que recibieron dispositivos de asistencia mecanica
circulatoria fueron dados de alta a su domicilio sin necesidad del soporte, bien por
recuperacion de la funcion miocardica o tras haberse realizado un trasplante cardiaco
con éxito. No obstante, en aquellos casos en los que se precisé un soporte prolongado,
particularmente en pacientes inicialmente no candidatos a trasplante, se opt6 por la
implantacién de dispositivos de larga duracién, como el HeartMate lII.

Hasta la fecha, en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla se han implantado
seis dispositivos HeartMate lll, con resultados clinicos globalmente favorables. Un
subgrupo de especial interés estuvo conformado por pacientes con hipertension
pulmonar severa, quienes presentaban resistencias vasculares pulmonares elevadas
que inicialmente los excluian como candidatos para el trasplante. En estos casos, la
implantacién del HeartMate 1ll como puente al trasplante permiti6 mantener una
asistencia hemodinamica estable durante un periodo prolongado, lo que facilit6 una
disminucion progresiva y sostenida de las resistencias pulmonares. Como resultado,
estos pacientes lograron ser incluidos en la lista de espera y, finalmente, fueron
trasplantados con éxito.

Los resultados clinicos derivados de esta experiencia seran analizados en detalle en los
capitulos correspondientes de la presente tesis.

En resumen, el objetivo principal de este estudio consiste en realizar un analisis
exhaustivo _de los parametros clinicos y evolutivos de los pacientes tratados con
dispositivos de asistencia mecanica circulatoria en nuestro centro. Este analisis busca
identificar factores predictivos de complicaciones asociadas a cada tipo de asistencia,
con el proposito de establecer estrategias preventivas y de manejo precoz que
contribuyan a mejorar tanto la supervivencia como la calidad de vida de los pacientes.

Con el fin de validar los hallazgos obtenidos y facilitar su aplicabilidad clinica futura, se
ha definido una cohorte de derivaciéon, compuesta por todos los pacientes que recibieron
implante de dispositivo entre enero de 2009 y diciembre de 2023. A partir del analisis de
esta cohorte, se pretende identificar perfiles clinicos, patrones de complicaciones y
resultados funcionales que sirvan de base para optimizar la toma de decisiones
terapéuticas.

Paralelamente, se contempla la creacién de una cohorte de validacidon prospectiva,
integrada por pacientes que seran tratados en adelante. En ellos se aplicaran los
conocimientos derivados de la cohorte previa, con el objetivo de optimizar la seleccion
del tipo de dispositivo, personalizar las estrategias terapéuticas y reducir la incidencia
de complicaciones asociadas.
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Se trata, por tanto, de un estudio integral, complejo y ambicioso, que combina la
experiencia clinica acumulada durante mas de una década con una visién prospectiva
orientada a la mejora continua en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca avanzada y
del shock cardiogénico refractario, patologias de elevada prevalencia y morbilidad en la
practica clinica contemporanea. Se espera que los hallazgos obtenidos aporten
evidencia clinica relevante no solo a nivel local, sino también al conocimiento global en
el campo del soporte circulatorio mecanico.

3.6 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se llevd a cabo utilizando el software IBM SPSS Statistics®
(version 26). Para describir las variables cuantitativas, se usaron la media y la desviacion
estandar cuando la distribucién era normal, o bien la mediana y el rango intercuartilico
si no lo era. Las variables cualitativas se expresaron como frecuencias absolutas y
porcentajes. La normalidad de los datos cuantitativos se evalu6 mediante el test de
Kolmogorov-Smirnov, complementado con una revision visual de histogramas y graficos
de probabilidad normal.

Para comparar los grupos, se utilizaron la prueba de chi-cuadrado o el test exacto de
Fisher en el caso de variables categéricas. En cuanto a las variables cuantitativas, se
aplico la prueba t de Student o el test de Mann-Whitney, segun correspondiera segun la
distribucién de los datos.

El analisis de supervivencia se realizd mediante curvas de Kaplan-Meier, y las
diferencias entre grupos se evaluaron con el test log-rank. Ademas, se llevaron a cabo
analisis multivariantes utilizando modelos de regresion logistica y regresion de Cox, con
el objetivo de identificar predictores independientes tanto de mortalidad como de
aparicion de complicaciones. Dado que el porcentaje de datos perdidos fue bajo, se optd
por un analisis de casos completos, sin aplicar técnicas de imputacion.

El tamafio muestral fue considerado suficiente para detectar diferencias clinicamente
relevantes, con una potencia estadistica superior al 80% y un nivel de confianza del
95%. Se establecié un umbral de significacion estadistica de p < 0,05, y todos los
intervalos de confianza se calcularon al 95%.

3.7 CONSIDERACIONES ETICAS

El presente estudio fue aprobado por el Comité de Etica de Investigacién Clinica del
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (humero de expediente 2023.154) y se llevo
a cabo conforme a los principios éticos recogidos en la Declaracion de Helsinki. Los
datos recogidos fueron tratados de forma completamente confidencial y anonimizada,
cumpliendo la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales. En los
casos con componente prospectivo, se obtuvo consentimiento informado por escrito por
parte de los pacientes o sus representantes legales.
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4. RESULTADOS, DISCUSION Y
CONCLUSIONES POR SUBGRUPOS
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4.1 Introduccion al uso de la terapia de soporte cardiorrespiratorio ECMO

Cuando existe una disfuncion cardio y/o respiratoria y los tratamientos convencionales
dejan de ser efectivos, la oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO) se
convierte en una herramienta crucial para proporcionar soporte circulatorio, y garantizar
una perfusion adecuada de los érganos. Esta tecnologia de soporte vital ha trasformado
el manejo de pacientes en estado critico, brindando una segunda oportunidad a aquellos
con un prondstico desfavorable.

En los ultimos afos, la ECMO se ha consolidado como un recurso fundamental en
situaciones clinicas de extrema gravedad, como la parada cardiorrespiratoria (PCR), el
shock cardiogénico tras cirugia cardiaca, el fallo primario del injerto (FPI) después de
un trasplante, el tromboembolismo pulmonar masivo (TEP), asi como en la disfuncion
respiratoria refractaria a tratamiento convencional invasivo.

Como ya se ha descrito anteriormente, segun la condicion del paciente, la ECMO puede
utilizarse dos modalidades principales:

-  ECMO venoarterial (VA): Es la opcion mas agresiva y ofrece un soporte
hemodinamico eficiente. Se emplea en casos de parada cardiorrespiratoria,
shock cardiogénico o insuficiencia cardiaca severa.

- ECMO veno-venoso (VV): Se utiliza en pacientes con insuficiencia respiratoria
grave, pero con una funcion cardiaca conservada. Es util, por ejemplo, en el
sindrome de distrés respiratorio agudo (SDRA).

El objetivo fundamental es ganar tiempo para optimizar la condicién clinica del paciente
y tratar la patologia subyacente. En muchos casos, esta terapia no representa una
solucion definitiva, sino un puente hacia el siguiente paso en la recuperaciéon del
paciente.

Cada caso es unico, pero a los largo de los afios se han identificado cuatro escenarios
en los que la ECMO venoarterial ha demostrado ser particularmente beneficiosa. A
continuacién, se analizan estos cuatro grupos de pacientes para comprender mejor su
evolucién, posibles complicaciones y opciones de recuperacion.

1. ECMO en parada cardiorrespiratoria:

- Se analizara el uso de la terapia ECMO en pacientes con PCR refractaria a
maniobras convencionales.

- Se abordara la importancia del tiempo transcurrido hasta la implantacién, su
impacto en la supervivencia y en la aparicién de secuelas neuroldgicas.

- Se evaluaran las complicaciones mas frecuentes como infecciones, insuficiencia
renal e isquemia en extremidades, asi como los parametros clave para el éxito
de la terapia.

- Se evaluara la relacion entre la duracidon del soporte y la evolucion clinica,
ademas del uso de estrategias complementarias para mejorar los resultados.
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2. ECMO en shock post-cardiotomia:

- Este apartado tratara sobre el uso de ECMO en pacientes que desarrollan shock
cardiogénico tras cirugia cardiaca.

- Se explicara la indicaciéon y técnica de implantacién, incluyendo el tipo de
canulacién utilizada

- Se abordaran las principales complicaciones, como el taponamiento cardiaco,
insuficiencia renal y trombosis

- También se analizara la supervivencia y los factores que influyen en ella, asi
como el papel de dispositivos adicionales como el balén de contrapulsacion o el
dispositivo de asistencia circulatoria Impella®, en la optimizacion del soporte.

3. ECMO en fallo primario del injerto:

- Se estudiara el papel del ECMO VA como terapia de soporte en el fallo primario
del injerto tras un trasplante cardiaco.

- Se explicara la importancia de una implantacién precoz para evitar el deterioro
hemodinamico y favorecer la recuperacion del injerto.

- Se analizaran las complicaciones mas comunes, como insuficiencia renal,
hemorragias y eventos trombéticos

- Se analizaran estrategias de destete y factores predictivos de recuperacion del
injerto.

- Se evaluard la relacion entre niveles de lactato y prondstico clinico.

4. ECMO en Tromboembolismo Pulmonar masivo:

- Este grupo se centrara en el uso de ECMO en pacientes con TEP masivo y shock
obstructivo

- Se compararan estrategias de manejo combinadas con fibrinolisis y
anticoagulacion.

- Se analizara la supervivencia y la efectividad de distintas estrategias
terapéuticas, incluyendo la combinacion de ECMO con fibrinolisis o
anticoagulacion.

- También se analizaran las complicaciones asociadas y la relevancia de una
implantacién rapida en pacientes criticos para mejorar los resultados.

En la tabla 4.1.1 se resumen algunos datos relevantes del estudio, que se analizaran en
los siguientes apartados sobre la terapia ECMO VA:
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PCR Shock post FPI TEP
cardiotomia
Numero total de casos 47 96 41 14
Supervivencia hospitalaria (%) 34 35.4 58.5 64.2
Duracién media ECMO (dias) 3.8 4.82 5 3.35
Insuficiencia renal (%) 27.65 23.95 26.5 0
Trombosis (%) 8.5 13 8 0
Infecciones (%) 21.27 17.7 6 0
Isquemia extremidades (%) 234 19.7 7.3 0
Taponamiento cardiaco 12.7 35.4 5 0
Eventos cerebrovasculares (%) 6.4 5.2 8 0
Uso de balon de contrapulsacion (%) 23 39.6 34.7 0
Uso de Impella (%) 8.5 21 4.2 0
Tiempo medio hasta ECMO (min) 47 60 30 40
Pacientes con PCR previa (%) 100 22 15 42.8
Uso ECMO + otro dispositivo (%) 20 45 38 0
Estancia media en UCI (dias) 15 20 18 10
Supervivencia al afio (%) 18 25 40 64.3
Edad media (afios) 49.5 64.3 49.8 53
Sexo masculino (%) 82 65.6 85.3 78
Canulaciéon femoral (%) 98 92.7 100 100
Canulacion axilar (%) 0 3.09 0 0
Canulacién central (%) 2 412 0 0
Conversion ECMO VA a VV (%) 1 1.04 0 0
Tiempo medio destete ECMO (dias) 4 5 7 3
Uso fibrinolisis (%) 35.7
Uso anticoagulacion (%) 64.3

Tabla 4.1.1 Resumen con algunos datos relevantes de nuestro estudio

Los datos muestran que, aunque ECMO es un dispositivo muy util en situaciones
criticas, su uso conlleva riesgos y complicaciones. La tasa de mortalidad sigue siendo
elevada, especialmente en pacientes con parada cardiorrespiratoria y shock
poscardiotomia, donde el estado del paciente es altamente inestable (sin dicho
dispositivo en esas situaciones la mortalidad seria cercana al 100%). Sin embargo, en
otros escenarios, como el fallo primario del injerto y el tromboembolismo pulmonar
masivo, los resultados son mas favorable y la tasa de supervivencia es
considerablemente mayor.

Por lo tanto, la efectividad del sistema ECMO depende de varios factores, entre ellos,
una correcta seleccién de los pacientes, una implantacion en el momento adecuado, un
manejo preciso de las posibles complicaciones y una formacién importante del equipo
multidisciplinar. A pesar de su potencial para mejorar la supervivencia en contextos
criticos, sigue siendo una terapia de alto riesgo que requiere equipos especializados y
la aplicacién de protocolos bien definidos.

El avance de la terapia ECMO es constante. La incorporacion de nuevas tecnologias ha
permitido mejorar su eficacia y seguridad, destacando innovaciones como los
dispositivos ECMO portatiles, que podrian facilitar su uso incluso fuera del entorno
hospitalario, o la reperfusion automatizada controlada (CARL), disefiada para optimizar
la recuperacion en pacientes con parada cardiaca sometidos a maniobras de RCP.
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Ademas, la combinacion de ECMO con otros dispositivos de asistencia mecanica como
LVAD o Impella ha impulsado estrategias mas eficientes de soporte circulatorio.

A lo largo de este estudio, se abordaran en detalle estos escenarios clinicos para
analizar qué pacientes pueden beneficiarse mas de esta terapia, cuales han sido las
estrategias mas efectivas y como se puede optimizar el uso de ECMO para brindar a
cada paciente la mejor oportunidad de recuperacion.
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4.2 Resultado con el uso del sistema ECMO en PCR

Se llevo a cabo un estudio en una cohorte de 47 pacientes que presentaban una parada
cardiorrespiratoria y fueron sometidos a soporte mediante oxigenaciéon por membrana
extracorporea venoarterial principalmente (ECMO VA). El objetivo fue evaluar los
resultados clinicos, las complicaciones y la tasa de supervivencia hospitalaria. Para ello,
se analizaron variables como la distribucion por sexo, la edad promedio, el tiempo de
implantacién del dispositivo, la duracién del soporte y las complicaciones asociadas,
ademas de las terapias complementarias utilizadas.

Del total de pacientes incluidos en el estudio, el 82% eran hombres y el 17% mujeres,
con una edad media de 49,5 afos (Grafico 4.2.1). En la gran mayoria de los casos
(97,8%) se utiliz6 ECMO veno-arterial (VA) con canulacion periférica, mientras que un
solo paciente requiri6 ECMO veno-venoso (VV) debido a complicaciones respiratorias
posteriores a un trasplante bipulmonar.

En los pacientes intrahospitalarios, el dispositivo se implanté en los primeros 30 minutos
tras la parada cardiorrespiratoria, mientras que en los pacientes extrahospitalarios el
tiempo medio de implantacion fue de 47 minutos. La duracion del soporte con ECMO
varié considerablemente entre los pacientes, con una media de 3,81 dias (IC 95%: 2,68
- 4,94) y una desviacion estandar de 3,89 dias. En el grafico 4.2.2 se muestra que la
mayoria de los pacientes permanecieron en ECMO menos de 8 dias, mientras que unos
pocos requirieron un soporte mas prolongado.
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Gréfico 4.2.1 Distribucion de edad en Gréfico 4.2.2 Distribucion de dias en ECMO
pacientes con ECMO

Una vez implantado el dispositivo ECMO, se identificaron las siguientes complicaciones
(Gréfico 4.2.3):

e Procesos infecciosos en un 21,27% de los pacientes

e Insuficiencia renal con necesidad de terapia renal sustitutiva (TRS) en un 27,65%

o Complicaciones isquémicas de extremidades inferiores (EEIl) en un 23,40%, con
un caso de amputacion de miembro inferior relacionado con la implantacion de
un balén de contrapulsacion

e Complicaciones de la herida quirargica, como sangrado o infeccion, en un 12,7%

e Taponamiento cardiaco en un 12,7%, requiriendo reintervencion en la unidad de
cuidados intensivos
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e Tres casos de accidentes cerebrovasculares (ACVA), dos de ellos con
transformacién hemorragica.

e Cuatro casos de trombos en auricula derecha o vena cava inferior al retirar el
ECMO, con un tromboembolismo pulmonar manejado mediante anticoagulacion.
Como hay alta probabilidad de que queden trombos en el sistema venoso con la
retirada de la canula venosa, se ha protocolizado que los pacientes se
anticoagulen tres meses tras la retirada del dispositivo ECMO.

e También se identificaron, a través de tomografia computarizada (TAC), algunos
casos aislados de isquemia intestinal, hepatitis isquémica y colecistitis,
requiriendo en este ultimo caso una colecistectomia laparoscopica. En una de
las ECMO VA se presenté un sindrome de Arlequin (ver pagina 37), lo que hizo
necesario cambiar la canulacion de arteria femoral a arteria axilar derecha.

Procesos infecciosos (%)
Insuficiencia renal con TRS (%)
Complicaciones isquémicas EEIl (%)
Complicaciones herida quirdrgica (%)
Taponamiento cardiaco (%)

ACVAS (casos)

Trombo en auricula/VCl| (casos)
Isquemia Intestinal (caso)

Hepatitis isquémica (caso)

Colecistitis con colecistectomia (caso)
0 5 10 15 20 25
Porcentaje / Nimero de Casos

Grafico 4.2.3 Complicaciones asociadas al ECMO Distribucion de dias en ECMO

Para identificar los factores que influyen en la mortalidad una vez superada la fase critica
inicial, se evaluaron las complicaciones presentadas en pacientes que lograron
mantenerse con vida mas alla de las primeras 24 a 48 horas desde el inicio de ECMO
(Gréfico 4.2.4). El taponamiento cardiaco evidencié la mayor asociacion con la
mortalidad, registrando un 100% de fallecimientos en dicho grupo. Las hemorragias
significativas, incluyendo la aparicion de hematomas en el sitio de canulacion, también
mostraron una elevada tasa de mortalidad (50%). En cambio, los procesos infecciosos,
a pesar de su frecuencia, no demostraron una relacion directa con la mortalidad durante
esta etapa en los casos analizados.
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Sangrado significativo
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Grafico 4.2.4 Complicaciones frecuentes tras > 48h en ECMO y su
impacto en la mortalidad Distribucion de dias en ECMO
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Ante la necesidad de mayor soporte circulatorio en algunos pacientes, se realizaron
varias reconversiones;

e Cuatro pacientes fueron reconvertidos a asistencia ventricular izquierda (LVAD).
Uno de ellos requirié también un recambio valvular aértico con implante de una
protesis bioldgica.

¢ Cinco pacientes fueron escalados a asistencia biventricular (BiVAD).

e Cuatro pacientes con el dispositivo Levitronix fueron posteriormente
trasplantados, alcanzando una tasa de supervivencia postrasplante del 100%.

e Solo un paciente con BiVAD logré retirar el dispositivo tras la recuperacion de la
funcion miocardica.

En términos de supervivencia, 32 pacientes lograron sobrevivir, [0 que representa una
tasa de supervivencia hospitalaria del 34,04% (Grafico 4.2.5), mientras que la tasa de
mortalidad fue del 65,96%. Estos datos evidencian la alta mortalidad asociada a esta
terapia en el contexto de paradas cardiorrespiratorias, o que probablemente refleja la
gravedad de la condicion clinica de estos pacientes antes de la implantacién del ECMO.

En este estudio, se ha utiliz6 un modelo de supervivencia alternativo (Grafico 4.2.6)
basado en la probabilidad acumulada de supervivencia, ya que no fue posible
implementar el método de Kaplan-Meier debido a restricciones técnicas. A partir del
analisis realizado, se observé un descenso progresivo en la tasa de supervivencia a
medida que avanzaba el tiempo. En los primeros dias de soporte con ECMO, se
identificaron varios fallecimientos, probablemente por la condicion critica inicial de estos
los pacientes. Sin embargo, en una fase posterior, la supervivencia mostré cierta
estabilidad, lo que sugiere que aquellos pacientes que lograban superar los primeros
dias en ECMO tendian a mantener una mayor probabilidad de sobrevivir.

Estos hallazgos coinciden con lo reportado en la literatura cientifica sobre ECMO, donde
se ha descrito una mayor mortalidad en los primeros dias como consecuencia de
complicaciones graves, entre ellas shock cardiogénico refractario, fallo multiorganico y
sepsis. No obstante, pacientes que logran estabilizarse pueden beneficiarse del soporte
prolongado.
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mortalidad en ECMO Distribucién de dias en
ECMO

118



Como parte del tratamiento, en algunos pacientes se implementaron otras terapias de
descarga ventricular asociadas a ECMO (Grafico 4.2.7):

e El dispositivo Impella se utilizd6 en un 8,5% de los casos, con una tasa de
supervivencia del 25% (1 de 4 pacientes).

o El balén de contrapulsacion fue empleado en el 23% de los pacientes, con una
tasa de supervivencia del 18,18% (2 de 11 pacientes).
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Grafico 4.2.7 Terapias adicionales de descarga ventricular asociadas

Para evaluar la relacion entre ciertas variables, se realiz6 un analisis comparativo de
edad y dias en ECMO mediante graficos tipo Boxplot.

El primer Boxplot (Grafico 4.2.8), represent6 la distribucion de la edad entre los
pacientes que sobrevivieron y aquellos que fallecieron. Se observé que la media de edad
fue similar en ambos grupos, lo que indica que la edad, por si sola, no parece ser un
factor determinante de mortalidad en esta cohorte. Sin embargo, el rango intercuartil fue
mayor en el grupo de los fallecidos, lo que sugiere una mayor variabilidad en la edad de
estos pacientes. Ademas, se identificaron algunos valores extremos en ambos grupos,
reflejando la presencia de pacientes tanto jovenes como mayores con desenlaces
inesperados. En conjunto, estos hallazgos refuerzan la idea de que la edad no presenta
una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos.
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Grafico 4.2.8 Boxplot 1 Distribucién de edad Grafico 4.2.9 Boxplot 2 Distribucion de dias en
por estado (vivo/fallecido) ECMO por estado (vivo/fallecido)
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En el segundo Boxplot (Grafico 4.2.9), se analizo la relacion entre la duracion del soporte
ECMO y la supervivencia. El tiempo medio de soporte con ECMO fue ligeramente mayor
en los pacientes fallecidos en comparacién con los supervivientes. El rango intercuartil
mostrd una variabilidad importante en ambos grupos, aunque se observé una mayor
dispersién en los pacientes fallecidos. Este hallazgo sugiere que un mayor nimero de
dias en ECMO podria estar asociado con un mayor riesgo de mortalidad. Sin embargo,
este efecto podria depender de la interaccion con otras variables clinicas, por lo que
seria necesario realizar un analisis mas detallado para determinar si existe un umbral
especifico a partir del cual la mortalidad aumenta significativamente.

En resumen, los graficos tipo Boxplot reflejan una gran dispersién en ambas variables,
lo que sugiere que ni la edad ni el tiempo en ECMO son factores determinantes Unicos
de la mortalidad. Estos hallazgos respaldan la hipétesis de que la mortalidad en
pacientes sometidos a ECMO depende de una combinacién de factores y que su
prediccion requiere un enfoque mas complejo que el analisis de variables individuales.

Como parte del estudio, se empled una matriz de correlacion de Pearson (Grafico
4.2.10) para examinar la relacion entre dos variables numéricas clave en la evolucion
de los pacientes con ECMO: la edad y la duracion del soporte.
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Grafico 4.2.10 Mapa de calor. Matriz de Correlacién

Los resultados de esta matriz de correlacion reflejan la relacion entre la edad del
paciente y el tiempo de soporte con ECMO. El coeficiente obtenido indica que la relacion
entre ambas variables es deébil o practicamente inexistente. Esto sugiere que la edad
del paciente no es un determinante en la duraciéon del soporte ECMO, lo que indica que
la decision de mantener a un paciente bajo este tratamiento depende de otros factores
clinicos, como su estado general o la entre ellos su estado clinico o la respuesta a la
terapia.

Para facilitar la interpretacién de estos resultados, se generé un mapa de calor que
representa visualmente la matriz de correlacion. En este grafico, los colores mas
oscuros e intensos indican una correlacion (ya sea positiva o negativa), mientras que
los colores mas claros representan una correlacién mas débil. A partir de este analisis
visual, se confirma que no existe una correlacion significativa entre la edad y el tiempo
ECMO, en concordancia con los resultados numéricos obtenidos.
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Discusion ECMO en PCR:

La oxigenacién por membrana extracorporea (ECMO) se ha convertido en una técnica
fundamental en el tratamiento de pacientes con parada cardiorrespiratoria refractaria a
las maniobras convencionales de reanimacién. Su aplicacién en el contexto de la
reanimacion cardiopulmonar extracorpérea (ECPR) permite mantener la perfusion de
los 6rganos y proporciona una ventana terapéutica que favorece la recuperacion de la
funcion cardiaca o la implementacion de un tratamiento definitivo (Richardson 2021, De
Charriére 2021).

Dado el alto indice de mortalidad asociado a la parada cardiorrespiratoria,
especialmente en escenarios extrahospitalarios, el desarrollo de estrategias avanzadas
de soporte circulatorio resulta esencial. Se ha demostrado que la terapia ECMO mejora
la supervivencia en determinados grupos de pacientes seleccionados (Guglin 2019). Sin
embargo, su uso conlleva riesgos significativos y requiere una rigurosa seleccion de
candidatos. Un analisis detallado de sus resultados clinicos permitira optimizar su
aplicacion y establecer protocolos basados en la evidencia cientifica (Stub 2015).

Los dispositivos ECMO han demostrado ser especialmente utiles en situaciones criticas
de inestabilidad hemodinamica, incluso en casos de parada cardiorrespiratoria. No
obstante, la rapidez en la implantacion del dispositivo y la experiencia del centro que
realiza el procedimiento son factores determinantes en la supervivencia del paciente y
en la reduccion del riesgo de dafo neuroldgico (Michalakes, 2023). Se ha observado
que la probabilidad de supervivencia mejora significativamente en centros de alto
volumen, definidos como aquellos que manejan mas de 30 casos anuales.

Entre las principales indicaciones del uso de ECMO, se pueden destacar las siguientes:

e Parada cardiaca refractaria: Permite estabilizar la funcion hemodinamica y
respiratoria mientras se trata la causa subyacente. (De Charriere 2021, Klee
2021, Stub 2015)

e Shock cardiogénico: Se emplea en situaciones de shock cardiogénico grave,
frecuentemente tras un infarto agudo de miocardio. (Guglin 2019, Abrams 2018,
Chonde 2019)

e Procedimientos percutaneos de emergencia: EI ECMO puede brindar soporte
durante intervenciones como la angioplastia coronaria percutanea,
especialmente en pacientes con shock hemodinamico severo. (Radsel 2020)

e Terapia puente hacia un tratamiento definitivo: ECMO puede ser utilizada como
un puente terapéutico hacia la recuperacion, la implantacion de un dispositivo de
asistencia ventricular de mayor duracién o un trasplante cardiaco. (Abrams 2018,
Guglin 2019)

En el presente estudio observacional, basado en la experiencia del Hospital Universitario
Marqués de Valdecilla se incluyeron 47 pacientes sometidos a ECMO tras una parada
cardiorrespiratoria (PCR). Se analizaron variables demograficas, clinicas y de evolucion
hospitalaria, incluyendo la duracién del soporte ECMO, las complicaciones asociadas y
la supervivencia al alta hospitalaria.
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Para el andlisis, se utilizaron métodos estadisticos descriptivos e inferenciales, con el
objetivo de evaluar la asociacién entre las variables estudiadas. La tasa de
supervivencia hospitalaria fue del 34,04%, mientras que la mortalidad estuvo
relacionada con factores como el shock cardiogénico refractario (De Charriére 2019), el
fallo multiorganico y la sepsis (Stub 2020).

Michalakes (2023) presenta dos casos contrastantes en un centro de oxigenacion por
membrana extracorpérea (ECMO) de alto volumen, pero sin un programa ECPR
(reanimacion cardiopulmonar extracorpérea) disponible las 24 horas del dia, los 7 dias
de la semana. Su analisis destaca la importancia de establecer un programa ECPR
estructurado, enfocado en la seleccion adecuada de pacientes y la optimizacion de
resultados. Ademas, resalta la complejidad en la toma de decisiones en este contexto y
proporciona un modelo para la implementacion de protocolos ECPR en centros ECMO
de alto volumen.

El tiempo hasta la implantacién del ECMO es un factor determinante en la supervivencia
y la evolucion neuroldgica de los pacientes. Diversos estudios han reportado tasas de
supervivencia de hasta un 34% a los 30 dias en pacientes con parada cardiorrespiratoria
intrahospitalaria que recibieron ECMO.

En estos casos, la reduccion del tiempo de respuesta es clave, ya que permite minimizar
el intervalo entre el inicio de la reanimacion cardiopulmonar y la implantacién del ECMO,
mejorando significativamente las probabilidades de supervivencia. De hecho, los datos
indican que la supervivencia varia en funcion del tiempo de implantacion:

¢ 50% cuando el ECMO se inicia dentro de los primeros 30 minutos tras la parada.
e 30% cuando la implantacion ocurre entre 30 y 60 minutos.
e 18% cuando el ECMO se instala después de los 60 minutos.

En comparacion, los pacientes que reciben reanimacién convencional sin ECMO
presentan tasas de supervivencia notablemente inferiores. Esto pone en evidencia que
a mayor demora en la implantacion del ECMO, peores son los desenlaces clinicos.
Asimismo, se ha observado que los resultados neuroldgicos son significativamente
mejores en aquellos pacientes en los que se logra iniciar ECMO de manera temprana.
(Blumenstein 2016, Guenther 2013, Sakamoto 2012).

En la misma linea de investigacion sobre disfuncion neuroldgica, Low (2023) presenté
una serie de 79 pacientes tratados con ECMO, en la que se observo una mayor tasa de
supervivencia en aquellos con una rapida implantacién del dispositivo. En este grupo, el
tiempo promedio de implantacién fue de 33 minutos, y el intervalo entre la parada
cardiorrespiratoria y la instalacion del ECMO fue menor a 40 minutos. Se identificé que
la duracién de la reanimacion cardiopulmonar (RCP) previa a la implantacion del ECMO
es un factor clave e independiente para lograr buenos resultados neuroldgicos. Por ello,
se sugiere considerar la implantacion de ECMO especialmente en pacientes mas
jévenes y en aquellos en los que se pueda iniciar el soporte dentro de este periodo
critico de tiempo. Asimismo, Low asociod el uso de ECMO con una reduccion significativa
de la mortalidad hospitalaria general y una mejora en los resultados neuroldgicos.
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Los estudios observacionales de Xie (2014) compararon la utilizacion de ECMO en
pacientes con shock cardiogénico frente a aquellos con parada cardiorrespiratoria
refractaria. Los resultados mostraron que la supervivencia fue mayor en los pacientes
con shock cardiogénico (52,5%) en comparacion con aquellos con paro cardiaco
(36,2%). En ambos grupos, se reportaron complicaciones asociadas al uso de ECMO,
incluyendo:

o Déficits neuroldgicos en el 13,3% de los pacientes.

¢ Infecciones en el 25,1%.

¢ Insuficiencia renal en el 47,4%, lo que sugiere una afectacion multiorganica
significativa.

Por otro lado, se ha documentado que la combinaciéon de ECMO con dispositivos de
asistencia ventricular, como Impella y balén de contrapulsacion, ha demostrado mejorar
la perfusion y aumentar las tasas de supervivencia en pacientes criticos. (Vakil 2021).

Un metaanalisis sobre ECMO en PCR reporté una alta incidencia de complicaciones,
incluyendo (Cheng 2014):

¢ Isquemia en extremidades en un 16,9% de los casos.

e Amputaciones en el 10,3% de los pacientes.

¢ Accidente cerebrovascular (ACV) en un 5,9% de los casos.

e Disfuncion renal en el 13,3%, con un 55% de estos pacientes requiriendo didlisis.
e Sangrados severos en hasta un 46% de los casos.

Ademas, se han identificado ciertos factores predictivos que pueden influir en la
supervivencia y los desenlaces clinicos. Entre ellos, los niveles elevados de lactato y
creatinina en suero se han asociado con una menor tasa de supervivencia y peores
resultados neurolégicos en pacientes tratados con ECMO (Zhang 2018).

Asimismo, otros factores como el indice de masa corporal (IMC), la duracién de la RCP
y la necesidad de terapia de reemplazo renal han sido identificados como predictores
de menor supervivencia hospitalaria y peor evolucion neurolégica (Schurr 2021).

Las Guias Europeas de Reanimacion y la American Heart Association (AHA, 2021)
establecen que el ECMO debe considerarse una terapia de rescate en reanimacion
cardiopulmonar cuando las estrategias avanzadas de reanimacion no han sido efectivas
o cuando el soporte extracorpdreo permitiria realizar intervenciones especificas, tales
como angioplastia coronaria o embolectomia pulmonar, procedimientos que no podrian
llevarse a cabo en el contexto de una reanimacién convencional (European
Resuscitation Council Guidelines 2021).

Algunos estudios han demostrado que la combinacion de ECMO con hipotermia
terapéutica puede mejorar la supervivencia y los resultados neurologicos en pacientes
que han sufrido una parada cardiorrespiratoria (Cheng 2024, Stub 2015).

En un estudio especifico, la tasa de supervivencia al alta hospitalaria alcanzé un 61%
en pacientes tratados con ECMO, con variaciones segun el tipo de ECMO utilizado
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(Maier 2022). Ademas, se ha explorado la incorporacion de 6xido nitrico al circuito de
ECMO, lo cual ha demostrado mejorar la funcion cardiaca y proporcionar
neuroproteccion, reduciendo la inflamacion y minimizando las areas hipoxicas en el
cerebro (Linardi 2023).

Los avances tecnoldgicos han permitido el desarrollo de dispositivos ECMO portatiles,
que podrian ser utilizados en escenarios prehospitalarios para mejorar la supervivencia
en pacientes con paro cardiaco extrahospitalario, en concreto la terapia CARL
(Reperfusion Automatizada Controlada de Todo el Cuerpo). Esta técnica tiene como
objetivo mejorar la supervivencia y la recuperacién neurolégica, mediante un control
preciso de parametros criticos durante la reperfusion post-paro cardiaco. Los beneficios
potenciales de CARL incluyen (Trummer 2019, Gaisendrees 2024):

e Regulacion precisa de la presion arterial y el flujo sanguineo.

e Control de la temperatura corporal y del contenido de oxigeno en la sangre.

¢ Reduccién del dafo por isquemia-reperfusion, lo que mejora la recuperacion
neuroldgica.

Los estudios han demostrado que CARL es superior a la reanimacion cardiopulmonar
extracorporea convencional (ECPR), logrando (Brixius 2022, Philipp 2022):

e Mejor control del ritmo cardiaco.

¢ Menor necesidad de intentos de desfibrilacion.

e Disminucién de las arritmias durante la reperfusion.
e Mejor recuperacion neurologica

Figura 75. CARL Reperfusion Automatizada Controlada de Todo el Cuerpo

Estrategias como la terapia CARL y la implementacion de protocolos estandarizados en
unidades de emergencia han demostrado ser eficaces en la reduccién de la mortalidad
y en la mejora de los resultados neurolégicos en pacientes tratados con ECMO.
Ademas, se ha observado que la combinacion de ECMO en combinaciéon con
dispositivos de asistencia ventricular y estrategias de neuroproteccion aporta beneficios
clinicos en determinados subgrupos de pacientes, optimizando su evolucién y
reduciendo el riesgo de complicaciones.

124



Conclusiones ECMO en PCR:

La ECMO en pacientes con parada cardiorrespiratoria, tanto intrahospitalaria
como extrahospitalaria, muestra una tasa de supervivencia moderada, pero
asocia una alta incidencia de complicaciones, especialmente insuficiencia renal,
infecciones y complicaciones isquémicas.

La escalada a dispositivos de asistencia ventricular y el trasplante cardiaco han
mostrado buenos resultados en términos de supervivencia postrasplante.
Terapias adicionales como el Impella y el balén de contrapulsacién han mostrado
tasas de supervivencia bajas en este contexto.

Solo el 34% de los pacientes logré sobrevivir al alta hospitalaria, aunque aquellos
que fueron sometidos a un trasplante cardiaco alcanzaron una supervivencia del
100% postrasplante.

La mortalidad es mas elevada en los primeros dias debido a complicaciones
severas, como shock cardiogénico refractario, fallo multiorganico y sepsis

En el presente estudio, no existe una correlacién significativa entre la edad y la
duracion del soporte ECMO, apoyando los resultados numéricos obtenidos. La
edad y la duracién de la terapia ECMO no son factores determinantes unicos de
la mortalidad.

La terapia CARL representa un avance significativo en el tratamiento de la
parada cardiorrespiratoria, con el potencial de mejorar tanto la supervivencia
como los resultados neurolégicos.

La seleccidon adecuada de pacientes y una gestién optimizada de los riesgos son
fundamentales para maximizar los beneficios de la terapia ECMO en este tipo
de situaciones
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4.3 Resultados con el uso del sistema ECMO en el shock post cardiotomia

Se incluyo en el estudio una cohorte de 96 pacientes sometidos a cirugia cardiaca que
presentaron un cuadro de shock post-cardiotomia, requiriendo la implantacién de un
sistema de asistencia circulatoria extracorpérea mediante ECMO venoarterial (VA). La
distribucién de la muestra evidencié una mayor prevalencia en varones, representando
el 65% de los casos (63 pacientes), mientras que el 34,37% correspondié a mujeres (33
pacientes), con una media de edad de 64,3 afios (Grafico 4.3.1).
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Grafico 4.3.1 Distribucion de edades en ECMO en shock post cardiotomia

El dispositivo mayoritariamente seleccionado fue la ECMO VA con canulacién periférica,
aunque se realizaron ciertas adaptaciones en funcién de las caracteristicas individuales
de los pacientes y de su estado hemodinamico en el momento de la implantacion. La
distribucion detallada de los dispositivos empleados se presenta en la Tabla 4.3.1:

Tipo Canulacion Cantidad de casos Porcentaje %
Canulacion periférica (femoral) 90 92,7%
Canulacion periférica axilar (posible Sd 3 3,09%
Arlequin)
Canulacion central 4 4,12%
Canulacion central con reconversion a 2 2,06
periférica

Tabla 4.3.1 Distribucion segun tipo de canulacion del ECMO

El tiempo medio de soporte con ECMO fue de 4,82 dias. En cuanto a la etiologia
subyacente al shock post-cardiotomia, la causa mas frecuente fue la patologia valvular,
presente en el 35,5% de los casos (34 pacientes), seguida de la cirugia mixta, que
combinaba procedimientos valvulares y coronarios, con una incidencia del 22,9% (22
pacientes).
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Por otra parte, la ECMO VA se implantd en un 15,6% de los pacientes (15 casos) en el
contexto de cirugia coronaria, en un 11,4% (11 casos) tras cirugia por endocarditis y en
un 14,5% (14 casos) en otros procedimientos quirurgicos, entre los cuales se incluyeron
la cirugia por diseccion de aorta tipo A y la intervencion sobre el arco aértico (Grafico
4.3.2).

Otros Procedimientos Quirdrgicos Cirugia de Endocarditis

14.5% 11.4%

Cirugia Coronaria

15.6%

35.5%

Patologia Valvular 22.9%

Cirugia Mixta (Valvular + Coronaria)

Grafico 4.3.2 Distribucion de la patologia cardiolégica de base

Dado el estado critico de los pacientes y su inestabilidad hemodinamica, se observaron
diversas complicaciones asociadas. Entre ellas, se registré taponamiento cardiaco en el
35,41% de los casos (34 pacientes), lo que requirié reintervencion en la unidad de
cuidados intensivos (UCI). Ademas, un 23,95% (23 pacientes) de los pacientes
desarroll6 insuficiencia renal aguda, precisando terapia de reemplazo renal. En el 19,7%
de los casos (19 pacientes), se identificaron complicaciones isquémicas en las
extremidades inferiores, lo que motivo la necesidad de intervenciones vasculares para
reconstruir la arteria y devolver el flujo a la extremidad, incluidas trombectomias y/o
plastias femorales, asi como un caso de bypass femoropopliteo y dos amputaciones de
extremidad.

Asimismo, se documentd la aparicion de procesos infecciosos intercurrentes en el
17,7% de los casos (17 pacientes), principalmente infecciones respiratorias y
bacteriemias con hemocultivos positivos. En un 14% de los casos (13 pacientes) se
notificaron complicaciones relacionadas con la herida quirdrgica, tales como
infecciones, sangrados o linforrea.

Toponamiento cardiaco (Reintervencion en UCH

Complicaciones isquémicas EEN (Cirugia vascular) |

Procesos infecciosos Intercurrentes

Complicaciones de herida quirirgica

ACVAS

Fenomenos tromboticos {Trombos en ECMO o cavidades cardlacas)

a 5 10 15 20 25 30 35
Porcentaje de Casos (%)

Grafico 4.3.3 Distribucion de complicaciones en pacientes con ECMO VA
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Finalmente, se reporté una incidencia del 5,2% de ACVA (5 pacientes) y del 13% (12
pacientes) de fenédmenos tromboembdlicos, caracterizados por la presencia de trombos
en las cavidades cardiacas derechas o en las canulas del ECMO, incluyendo dos
episodios de tromboembolismo pulmonar (TEP) con repercusién hemodinamica
significativa (Grafico 4.3.3).

La terapia ECMO VA se utiliz6 de manera exclusiva en 56 pacientes (58,3%). No
obstante, en 38 pacientes fue necesario combinar el soporte con un balén de
contrapulsacion intraadrtico para facilitar la descarga del ventriculo izquierdo y optimizar
el rendimiento hemodinamico. Adicionalmente, dos pacientes fueron sometidos a un
abordaje terapéutico combinado con el dispositivo Impella, en un protocolo conocido
como ECMELLA (ECMO + Impella). En un caso particular, se llevé a cabo la conversion
de ECMO VA a ECMO VV al cuarto dia de soporte, utilizando una canulacién fémoro-
yugular con el objetivo de proporcionar asistencia respiratoria.

Por otra parte, un paciente requirié la escalada terapéutica a asistencia ventricular
izquierda (LVAD) para un soporte circulatorio prolongado, siendo posteriormente
incluido en el protocolo de trasplante cardiaco, procedimiento que se realizd con éxito y
con buenos resultados en el postoperatorio.

Asimismo, en dos casos se indico la conversion a asistencia biventricular (BiVAD). De
estos, uno presentd evolucion desfavorable, con desenlace fatal debido a un fallo
multiorganico, mientras que el segundo paciente logré acceder al trasplante cardiaco,
obteniendo una evolucién favorable en el periodo postoperatorio. El resumen detallado
de estos datos se encuentra en la Tabla 4.3.2.

Tipo de soporte Numero de pacientes
ECMO exclusiva 56
Balén de contrapulsacion + ECMO 38
Terapia Impella + ECMO (ECMELLA) 2
Conversién de ECMO VA a ECMO VW 1
(canulacion fémoro yugular)
Escalada a LVAD 1
Escalado a BiVAD 2

Tabla 4.3.2 Tipo de soporte de asistencia

Sin considerar la combinacion de ECMO con otros dispositivos de soporte
hemodinamico, la tasade supervivencia global fue del 35,4% (34 pacientes), y con una
mortalidad del 64,6% (62 pacientes). Dada la elevada tasa de mortalidad observada, se
identificaron factores prondsticos clave con el fin de optimizar la toma de decisiones
clinicas en este contexto. Se empled la prueba de chi-cuadrado (x?) cuyos resultados se
muestran en la tabla 4.3.3, para determinar qué complicaciones influyen
significativamente en la probabilidad de fallecimiento de los pacientes tratados con
ECMO VA.

128



Complicacion Fallecidos | Chi-cuadrado Valor Interpretacion
(>?) P
Sangrado con 32,25% 11,97 0,0005 Asociacion significativa:
taponamiento cardiaco aumenta la mortalidad
Insuficiencia renal aguda 30% 11,13 0,0008 Asociacion significativa:
aumenta la mortalidad
Eventos 5,2% 1,49 0,2223 | Asociacion no significativa:
cerebrovasculares No hay evidencia de
(ACVA) relacion con la mortalidad
Fenémenos 13% 5,86 0,0155 Asociacion significativa:
tromboembédlicos aumenta la mortalidad

Tabla 4.3.3 Relacion mortalidad con ECMO VA. Chi cuadrado.

Los valores obtenidos mediante la prueba de chi-cuadrado y sus respectivos valores p
evidenciaron una asociacion significativa entre la mortalidad y complicaciones como el
sangrado con taponamiento cardiaco, la insuficiencia renal aguda y los fendmenos
tromboembodlicos. En contraste, los ACVA no mostraron una relacion estadisticamente
significativa con la mortalidad, lo que sugiere que su impacto en la supervivencia podria
depender de otros factores no contemplados en este andlisis.

Balén:0 | Impella:0 | LVAD:0 | BiVAD:O

Balén:0 | Impella:1 | LVAD:0 | BiVAD:1f ‘

Balon:1 | Impella:0 | LVAD:0 | BiVAD:O}

Balén:1 | Impella:0 | LVAD:0 | BiVAD:1

Balén:1 | Impella:0 | LVAD:1 | BiVAD:O ‘

Balén:1 | Impelia:1 | LVAD:0 | BiVAD:O

-1.00 -0.75 -0.50 -0.25 0.00 0.25 0.50 0.75 1.00
Tasa de Supervivencia

Grafico 4.3.4 Supervivencia segun la combinacion con el soporte ECMO VA

El andlisis de la supervivencia, de acuerdo con el grafico 4.3.4 muestra que, el grupo
tratado exclusivamente con ECMO presentd una tasa de supervivencia negativa (-0.84),
lo que refleja una alta mortalidad en esta cohorte. En términos absolutos, solo 18
pacientes de este grupo lograron sobrevivir, representando un 32,14% del total.

Por otro lado, el grupo que recibié soporte con ECMO asociado a baldén de
contrapulsacion intraadrtico (BCIAo) evidencidé una tasa de supervivencia de -0.20.
Aunque la mortalidad en este subgrupo siguié siendo elevada, resultd inferior en
comparacion con el grupo que recibié unicamente ECMO. Cabe destacar que estos
pacientes se encontraban en situacion hemodinamica critica, clasificada como
Intermacs 1, incluyendo casos de parada cardiorrespiratoria. En este grupo, compuesto
por 38 pacientes, la tasa de supervivencia fue del 36,85%, con un total de 14 pacientes
que lograron superar el evento.

Podemos analizar otros grupos, aunque con un numero muy reducido de pacientes en
ellos. En el grupo con terapia ECMO asociada a Impella (ECMELLA) y que
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posteriormente requirié escalada a asistencia biventricular (BiVAD), se registro una tasa
de supervivencia del 100%. En contraste, los pacientes sometidos a ECMO asociado a
balén de contrapulsacion y que posteriormente fueron escalados a BiVAD presentaron
una tasa de supervivencia de -1.00, lo que indica que la totalidad de los pacientes en
este grupo fallecio.

En el subgrupo tratado con ECMELLA sin conversion a BiVAD, la supervivencia alcanzo
el 50%, lo que sugiere un impacto positivo de esta estrategia en determinados pacientes.

Finalmente, los pacientes que recibieron soporte con ECMO asociado a balén de
contrapulsacién y que posteriormente fueron escalados a asistencia ventricular
izquierda (LVAD) mostraron una tasa de supervivencia del 100% (1.00). Este resultado
sugiere que la conversion a LVAD como estrategia de soporte circulatorio prolongado
result6 altamente beneficiosa en este grupo.

Adicionalmente, se analizd la relacion entre la duracion del soporte con ECMO vy la
evolucion clinica de los pacientes. Para ello, se empled un grafico de Boxplot, con el
objetivo de evaluar la posible correlacion entre los dias de asistencia extracorporea y
los desenlaces clinicos observados.
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Grafico 4.3.5 Relacion entre dias en ECMO y supervivencia

El analisis de la relacion entre la duracion del soporte ECMO vy la evolucion clinica de
los pacientes mostré que aquellos que no sobrevivieron tendieron a requerir un tiempo
de asistencia mas prolongado. En contraste, en el grupo de supervivientes, los dias en
ECMO fueron menos variables y con una menor dispersion, lo que sugiere una
recuperacion clinica en un periodo mas corto.

El hecho de que los pacientes fallecidos presentaran una mediana de dias en ECMO
mas elevada indica que una mayor duracion del soporte no se correlaciona
necesariamente con una mejor tasa de supervivencia. En muchos casos, la asistencia
prolongada puede generar complicaciones adicionales, como disfuncién multiorganica
y fallo circulatorio irreversible, aumentando la probabilidad de desenlace fatal. Estos
hallazgos respaldan la importancia de estrategias dirigidas a optimizar el tratamiento
precozmente, con el fin de mejorar la recuperacion ventricular y facilitar el destete
temprano del ECMO.
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Anteriormente, hemos terminado que, sin considerar la combinacion de ECMO con otros
dispositivos de soporte hemodinamico, la tasa de supervivencia global en esta serie de
96 pacientes fue del 35,4% (34 pacientes), con una mortalidad del 64,6% (62 pacientes).

En el 28,12% de los pacientes analizados (27 pacientes del total de 96), la terapia ECMO
se mantuvo menos de 24 horas, con una mortalidad del 92,59% en este grupo. Los
fallecimientos en estos casos se asociaron principalmente a las siguientes
complicaciones:

e Procesos hemorragicos con  coagulopatias  severas, requiriendo
reintervenciones por taponamiento cardiaco (32%).

e Vasoplejia extrema refractaria al tratamiento con farmacos inotrépicos y a la
terapia ECMO (20%).

e Trombosis intracavitarias y encefalopatia post-andxica, con progresion a fallo
multiorganico (12%).

Esta elevada mortalidad en dicho grupo podria ser debida a la situacion clinica del
paciente, con escasas opciones de supervivencia, pese a lo cual se intenté su
sostenimiento en ECMO. Los resultados sugieren que, en algunos casos, la indicacion
de ECMO pudo no haber sido la mas adecuada, ya que los pacientes presentaban una
condicion clinica que no justificaba la necesidad de este tipo de soporte circulatorio.

Para obtener una estimaciéon mas precisa del impacto clinico del soporte ECMO, se llevd
a cabo un anadlisis estratificado mediante frecuencias relativas, excluyendo a los
pacientes que fallecieron durante las primeras 24 y 48 horas tras la implantacion del
dispositivo ECMO. Los resultados se muestran en el Grafico 4.3.6:
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Grafico 4.3.6 Tasa de supervivencia segun duraciéon minima del soporte ECMO

e Al excluir a los pacientes cuyo tiempo en ECMO fue igual o inferior a 24 horas
(eran 27 pacientes del total de 96), la tasa de supervivencia del resto de la
muestra (son un total de 69 pacientes) se elevo al 46,4%.

¢ Al eliminar los pacientes con una duracion del soporte ECMO de hasta 48 horas,
la supervivencia alcanzo el 48,4% en los 62 pacientes restantes.
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La exclusion del analisis de los pacientes con ECMO implantada < 24h, permite
visualizar con mayor claridad el potencial beneficio del ECMO cuando se utiliza en un
contexto clinico apropiado. Los resultados sugieren que el ECMO ofrece un impacto
mas favorable cuando se implementa en pacientes seleccionados con criterios
adecuados de reversibilidad, sin dafio organico irreversible, y dentro de una ventana
terapéutica efectiva.

Discusion ECMO en shock cardiogénico postcardiotomia:

El shock cardiogénico refractario posterior a la cirugia cardiaca es una condicion de alta
mortalidad, incluso con los avances en el manejo en unidades de cuidados intensivos,
alcanzando tasas de hasta el 90% (Khorsandi 2017). Se caracteriza por un deterioro
severo de la funcién miocardica, lo que genera una hipoperfusion sistémica inadecuada
para suplir la demanda metabdlica de los érganos diana.

En este contexto, la oxigenacion por membrana extracorporea venoarterial (ECMO-VA)
ha surgido como una estrategia de rescate para mejorar la perfusion organica y
estabilizar hemodinamicamente a los pacientes en estado critico. Sin embargo, su
implementacién esta asociada a una elevada morbilidad y mortalidad, con una alta
incidencia de complicaciones, tales como el aumento en la necesidad de transfusiones,
insuficiencia renal y el uso progresivo de farmacos vasoactivos (Caruso 2019, Lorusso,
2020, Erdogan 2020). Se ha observado que el implante precoz del ECMO puede ser
determinante en la evolucion y supervivencia del paciente.

En nuestra serie, compuesta por 96 pacientes con shock postcardiotomia tratados con
ECMO, el 65,6% eran varones, con una edad media de 64,3 afos. La estrategia de
canulacion periférica (92,7%) fue la mas empleada, en concordancia con la literatura
que la sefala como la opcion preferida debido a su rapidez de implantaciéon y menor
morbilidad asociada.

A pesar del soporte con ECMO, la mortalidad hospitalaria continda siendo
considerablemente alta, con tasas reportadas en la literatura que oscilan entre el 24,8%
y el 52% (Cheng 2018). En cuanto a la prediccién de la evolucion clinica, algunas
escalas de riesgo, como el Euroscore Il, el SAVE modificado, el APACHE Il y la escala
VIS (escala de farmacos vasoactivos inotropicos), han sido evaluadas en este contexto.
Sin embargo, su capacidad predictiva sigue siendo limitada, aunque se ha observado
que la puntuacion VIS a las 24 horas puede ser util para estimar el riesgo de los
pacientes (Erdogan 2020).

El shock postcardiotomia es una complicacion grave cuya tasa de supervivencia
depende en gran medida de la etiologia subyacente. En nuestra serie, la patologia
valvular representd la causa mas frecuente de shock postcardiotomia, afectando al
35,5% de los pacientes, seguida de la cirugia mixta valvular y coronaria (22,9%) y la
cirugia coronaria aislada (15,6%). Otros factores etiologicos incluyeron endocarditis
(11,4%) y cirugias de alta complejidad, como la diseccion de aorta tipo A y la cirugia del
arco aortico (14,5%).
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Estos datos concuerdan con estudios previos, como el de Kowalewski (2020), que
evidencié una mayor mortalidad en pacientes con shock cardiogénico tras cirugia
valvular adrtica (69,6%), seguida del bypass coronario combinado con cirugia valvular
(68,4%), mientras que la menor tasa de mortalidad se observo en el shock cardiogénico
postrasplante cardiaco (46%).

Una de las principales causas del shock postcardiotomia es la hipoperfusién coronaria,
lo que ha llevado a considerar el uso de ECMO VA como una estrategia terapéutica en
estos pacientes. Kang (2024) reporta un estudio retrospectivo en el que los pacientes
tratados con ECMO VA presentaron una duracion media de soporte de seis dias y una
mortalidad a los 30 dias del 50,8%. Entre los principales factores predictores de
mortalidad se identificaron niveles elevados de lactato antes del implante, el tiempo
transcurrido hasta la revascularizacion y la presencia de enfermedad arterial periférica
asociada.

En la misma linea, Menon (2021) informd una mortalidad perioperatoria del 57%, con
una duracion media del soporte de cinco dias. Ademas de los factores previamente
mencionados, su estudio resalta la importancia de la precocidad en la implantacion de
ECMO VA, asi como el sexo femenino como predictores de un mejor prondstico.

El papel de los niveles de lactato como marcador pronéstico en pacientes con shock
cardiogénico postcardiotomia tratados con ECMO VA ha sido ampliamente estudiado.
Series recientes analizaron una cohorte de 220 pacientes, observando que aquellos
tratados con ECMO lograban normalizar sus niveles de lactato en las primeras 48 horas.
En contraste, en el grupo control, se observé un incremento en la morbilidad, la
necesidad de dialisis, el infarto agudo de miocardio y los eventos cerebrovasculares
(Baldan y Laimoud 2024). Estos hallazgos refuerzan la importancia del ECMO VA en el
manejo del shock poscardiotomia para mejorar la supervivencia.

Dado que los pacientes en ECMO requieren anticoagulacion para reducir el riesgo de
eventos trombdticos asociados al dispositivo, la evaluacion individualizada del riesgo-
beneficio es fundamental en cada caso. Melehy (2022) sugiere mantener un tiempo
parcial de tromboplastina activada (TTPa) superior a 60 segundos con el objetivo de
optimizar el balance entre la prevencion de trombosis y el riesgo de sangrado.

En el grupo analizado en el presente estudio, la supervivencia hospitalaria general fue
del 35,4%. Se identificaron varios factores predictores de mortalidad, entre ellos:

e Sangrado con taponamiento cardiaco y necesidad de reintervencion en el
32,25% de los pacientes fallecidos.

¢ Insuficiencia renal con requerimiento de terapia de reemplazo renal en el 30%
de los pacientes que no sobrevivieron.

¢ Complicaciones isquémicas en las extremidades inferiores en el 19,7%, con la
consecuente necesidad de procedimientos vasculares, incluyendo
trombectomias, plastias femorales y, en dos casos, amputacion.

¢ Infecciones intercurrentes en el 17,7%, con predominio de infecciones
respiratorias y bacteriemias, ademas de infecciones de la herida quirurgica en el
14% de los casos.
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e Eventos trombdéticos en el 13%, incluyendo trombos en cavidades cardiacas
derechas y canulas del ECMO, con dos casos de tromboembolismo pulmonar
con inestabilidad hemodinamica.

Al analizar la relacion entre la duracion del soporte ECMO vy la supervivencia, se observo
que los pacientes que fallecieron tendieron a permanecer mas tiempo bajo soporte, lo
que sugiere que una mayor duracion del ECMO no siempre se asocia con una mejor
supervivencia, sino que puede derivar en complicaciones adicionales y fallo
multiorganico.

Un hallazgo preocupante fue la elevada mortalidad en pacientes con ECMO implantado
durante menos de 24 horas (92,59%). Las principales causas de fallecimiento en este
subgrupo incluyeron coagulopatias severas con necesidad de reintervencién por
taponamiento (32%), vasoplejia extrema refractaria al soporte inotrépico y ECMO (20%)
y trombosis intracavitarias con encefalopatia post-andxica (12%). Estos datos sugieren
que, en algunos casos, el ECMO pudo haber sido implantado en pacientes con una
condicion clinica demasiado critica, en los cuales el dispositivo no logré modificar el
desenlace.

Otro factor clave en la supervivencia es la experiencia del centro en la implantacion de
ECMO. Un metaanalisis de 25 hospitales evidencié que la mortalidad en centros con
mayor experiencia era del 60%, mientras que en aquellos con menor volumen de casos
ascendia al 71,4% (Biancari 2024). Estos hallazgos subrayan la importancia de un
volumen anual adecuado de implantes ECMO para mejorar los resultados clinicos en el
manejo del shock poscardiotomia.

La precocidad en el implante de ECMO VA es un factor determinante en la supervivencia
de los pacientes con shock poscardiotomia. Sin embargo, ademas del momento del
implante, la técnica de canulacion empleada también influye en los resultados clinicos.
La canulacion periférica es considerada un método rapido, sencillo y factible a pie de
cama en la unidad de cuidados intensivos, lo que la convierte en la opcion mas utilizada.
Algunos estudios han concluido que la canulacion central se asocia a una mayor
mortalidad, asi como a una mayor incidencia de complicaciones hemorragicas,
necesidad de reoperaciones, terapia de reemplazo renal y transfusiones (Biancari 2024,
Mariscalco 2021, Kalampokas, 2021).

El estudio de Radakovic (2021) analizé las estrategias de canulacion arterial en
pacientes con shock cardiogénico postcardiotomia que requirieron ECMO venoarterial
Compararon la canulacion periférica (arteria axilar o femoral) con la canulacién central
(aorta ascendente directa o mediante injerto vascular). Los resultados mostraron que la
canulacion central se asocié con una menor incidencia del sindrome de Arlequin y una
mejor supervivencia a 30 dias. Segun su analisis, el sindrome de Arlequin puede
requerir un cambio de canulacién hacia la arteria axilar para tratar de mejorar la
perfusion sistémica.

En este estudio, la canulacion periférica fue la técnica predominante (empleada en el

92,7% de los pacientes), en linea con la evidencia que la sefiala como una opciéon mas
rapida y menos invasiva. Un 3,09% de los pacientes requirié canulacion periférica axilar
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debido a sindrome de Arlequin, mientras que el 4,12% recibié canulacion central, con
un 2,06% de casos que requirieron conversion de central a periférica. A pesar de que la
literatura reporta una mayor mortalidad y complicaciones hemorragicas con la
canulacion central, en el presente estudio también se identificaron un numero
considerable de complicaciones isquémicas asociadas a la canulacion periférica
(19,7%), requiriendo cirugia vascular en multiples casos e incluso amputaciones.
(Biancari 2024, Mariscalco, 2021, Kalampokas 2021)

El manejo del shock postcardiotomia ha sido objeto de debate en relacion con el uso de
dispositivos de asistencia circulatoria adicionales, como el balén de contrapulsacion
intraadrtico (IABP) y el Impella, en comparacion con ECMO VA. Hess analiz6 una
cohorte de 533 pacientes con shock poscardiotomia, de los cuales el 82,9% recibid
soporte con balén de contrapulsacion, el 4,3% con Impella y el 21,6% con ECMO VA.
Los resultados mostraron una mayor supervivencia en los pacientes tratados con
Impella, mientras que la menor tasa de supervivencia se observo en aquellos que
requirieron ECMO VA. (Hess 2021)

Por otro lado, Djordjevic (2021) compar6 172 pacientes divididos en dos grupos: uno
tratado con ECMO + baldn de contrapulsacion y otro tratado unicamente con ECMO.
Aunque la duracion media del soporte ECMO fue similar en ambos grupos, los pacientes
con baléon de contrapulsacion lograron un destete mas temprano, aunque esto no se
tradujo en una mejora significativa en la supervivencia.

Adicionalmente, Radakovic (2023) reportd resultados favorables en relacién con la
terapia renal sustitutiva en pacientes tratados con ECMO y balon de contrapulsacion,
observando que estos lograron un destete mas precoz de la dialisis en comparacion con
aquellos tratados solo con ECMO.

Al analizar nuestra cohorte, se observé que en 56 pacientes (58,3%) se utilizé ECMO
VA de manera exclusiva, mientras que 38 pacientes (39,6%) requirieron soporte
adicional con balén de contrapulsacion intraadrtico (IABP). Asimismo, dos pacientes
fueron tratados con ECMO en combinacién con Impella (ECMELLA). Ademas, se
registré un caso de conversion de ECMO VA a ECMO VV, un paciente escalado a
asistencia ventricular izquierda (LVAD) como puente a trasplante cardiaco y dos
pacientes que evolucionaron a BiVAD, con uno de ellos logrando finalmente el trasplante
cardiaco.

El analisis de la supervivencia en funcion del tipo de soporte circulatorio representado
en el Grafico 4.3.7, mostro los siguientes resultados:

e Pacientes con ECMO exclusivo: la tasa de supervivencia fue la mas baja, con un
32,14%.

e ECMO + balén de contrapulsacion: se observé una supervivencia del 36,85%, lo
que sugiere un beneficio relativo en términos de descarga ventricular y mejor
manejo hemodinamico.

e ECMO + Impella (ECMELLA): la tasa de supervivencia fue del 50%, lo que indica
que este enfoque terapéutico podria mejorar el prondstico en determinados
pacientes.
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e Pacientes escalados a LVAD: se obtuvo una supervivencia del 100%, sugiriendo
que la conversion a LVAD es una estrategia efectiva en pacientes seleccionados.

e ECMO + BiVAD sin otros soportes: se registré la mayor mortalidad (100%), lo
que indica que estos pacientes presentaban una condicion clinica critica e
irreversible.
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Grafico 4.3.7 Tasa de supervivencia segun el tipo de soporte circulatorio utilizado

Pese al reducido numero de casos en algunos subgrupos, los datos estan en
concordancia con estudios previos que han demostrado que la implementacion de
dispositivos adicionales para descargar el ventriculo izquierdo puede mejorar la
evolucion clinica de los pacientes en ECMO.

El manejo del shock postcardiotomia continia representando un desafio, en el cual la
seleccion del dispositivo de asistencia circulatoria, la técnica de canulacion y el momento
de implante juegan un papel determinante en la supervivencia y la morbilidad del
paciente. La canulacion periférica con ECMO VA sigue siendo la opcion preferida debido
a su rapidez y menor morbilidad asociada; sin embargo, en ciertos casos, la canulacion
central puede ser requerida. Ademas, la combinacion de ECMO VA con dispositivos
como el balén de contrapulsacion puede aportar beneficios en la descarga ventricular y
la recuperacién miocardica, aunque su impacto en la supervivencia sigue siendo objeto
de debate.

Conclusiones ECMO en shock cardiogénico:

- Laterapia ECMO en el shock poscardiotomia sigue siendo una estrategia clave
en pacientes seleccionados. Su implementacién permite mejorar la perfusion y
estabilizar hemodinamicamente a los pacientes, aunque continlia asociandose
a tasas elevadas de mortalidad y complicaciones.

- La canulacion periférica es la técnica de eleccion debido a su rapidez y menor
invasividad, aunque presenta complicaciones isquémicas que deben
considerarse en la seleccion de pacientes.

- El sangrado con necesidad de reintervencion y la insuficiencia renal fueron
factores predictivos de mortalidad clave, lo que resalta la importancia de
estrategias de prevencién y manejo temprano de estas complicaciones.

- Los pacientes sin ningun soporte adicional (ECMO exclusivo) tuvieron la peor
tasa de supervivencia. En contraste, aquellos que recibieron soporte con balén
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de contrapulsacion o que fueron escalados a LVAD presentaron mejores
resultados.

- La combinacion ECMO + BiVAD sin otros soportes mostré la mayor mortalidad,
lo que sugiere que estos pacientes se encontraban en una condicion clinica
extremadamente grave y con un pronoéstico desfavorable.

- El escalado a LVAD y la combinacion de ECMO con Impella y BiVAD se
asociaron a mejores tasas de supervivencia.

- El baléon de contrapulsacion por si solo no mejord significativamente la
supervivencia, aunque su combinacion con LVAD mostré un beneficio clinico en
determinados pacientes.

- El uso de ECMELLA (ECMO + Impella) se perfila como una estrategia
prometedora en pacientes con compromiso ventricular severo.

- El soporte ECMO prolongado mas alla de ciertos dias se asocié a peores
desenlaces clinicos. Este hallazgo subraya la necesidad de optimizar estrategias
de destete precoz y mejorar la toma de decisiones sobre la escalabilidad del
soporte circulatorio.

- Algunos procedimientos como una intervencion precoz, la evaluacion exhaustiva
de los factores de riesgo, un monitoreo neurolégico y hemodinamico continuo, la
normalizacién de los niveles de lactato, la aplicacion de protocolos de proteccion
renal y la optimizacion de la anticoagulacion pueden influir positivamente en la
supervivencia de estos pacientes.

- La optimizacion de técnicas de canulacion y el desarrollo de centros
especializados pueden mejorar los desenlaces clinicos.

- La elevada mortalidad observada en pacientes que recibieron soporte con
ECMO durante menos de 24 horas plantea dudas razonables sobre la
adecuacion de la indicacion en estos casos. Esta circunstancia sugiere que, en
algunos pacientes, posiblemente con hemorragias incoercibles, fallo
multiorganico ya establecido u otras condiciones criticas irreversibles, la
implantacién del dispositivo pudo no haber sido la estrategia terapéutica mas
adecuada.

Estos hallazgos refuerzan la importancia de individualizar el manejo de cada paciente y

la necesidad de continuar investigando estrategias que optimicen la evolucién clinica y
reduzcan la mortalidad en el shock poscardiotomia tratado con ECMO VA.
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4.4 Resultados con el uso del sistema ECMO en el tromboembolismo pulmonar
masivo (TEP)

Entre enero-09 y diciembre-2023, se implanto la terapia ECMO en 14 pacientes con
tromboembolismo pulmonar (TEP) masivo e inestabilidad hemodindmica severa en el
HUMV. En concordancia con publicaciones previas, el dispositivo de eleccion en la
totalidad de los casos fue la ECMO venoarterial (VA) con canulacién periférica.

En cuanto a la distribucion demografica, el 79% de los pacientes (11/14) fueron varones,
mientras que el 21% (3/14) correspondieron a mujeres, con una edad media de 52 afios
(DE:10), como se refleja en el Grafico 4.4.1. Segun el Grafico 4.2.2, el tiempo medio de
soporte con ECMO fue de 3,3 dias (DE: 2,1), mientras que la estancia promedio en la
Unidad de Cuidados Intensivos fue de 17,4 dias (DE 13,4).

Mujeres

n

21.4% (3)

Frecuencia

=

Hombres

0 1 2 3 Bl S 6 7
Dias en ECMO

Grafico 4.4.1 Proporcion de hombres Gréfico 4.4.2 Distribucién de dias en ECMO en TEP
vs mujeres en ECMO en TEP

Respecto al tratamiento concomitante (Grafico 4.4.3), el 64,3% de los pacientes (9
casos) recibid anticoagulacion sistémica como estrategia terapéutica asociada al
ECMO, mientras que en el 35,7% restante (5 casos) se optd por el tratamiento
fibrinolitico en combinaciéon con ECMO.

Como vemos en el Grafico 4.4.4 y Grafico 4.4.5, se observod una supervivencia global
del 64,3% (9 pacientes) (IC 95%:35,2-87,3) a los 30 dias desde el evento, con una
supervivencia del 63% (7/11) en el grupo de varones y del 66% en el grupo de mujeres
(2/3).

ECMO + Fibrinolisis Fallecidos antes del afo

35.7% (5)

ECMO + Anticoagulacion Vivos al afio

Grafico 4.4.3 Tratamiento concomitante al ECMO  Grafico 4.4.4 Supervivencia global ECMO en TEP
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Como se muestra en el Grafico 4.4.5, el
analisis por subgrupos evidencié que la
terapia combinada ECMO + fibrindlisis
mostré una tasa de supervivencia del
80%, mientras que la combinacion de
ECMO con anticoagulacion sistémica
presentd una supervivencia del 55,5%,
sin significacion estadistica (p= 0,379).
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Grafico 4.4.5 Supervivencia global y por subgrupos

En pacientes con TEP masivo tratados con ECMO venoarterial VA, se observé que la
supervivencia a los 15 dias fue practicamente igual a la de los 30 dias (= 64,3%). Esto
indica que la mayoria de los fallecimientos ocurrieron durante la fase aguda del
tratamiento o poco después de retirar el ECMO. Al hacer seguimiento a un afo, no se
registraron muertes adicionales, lo que sugiere que quienes superaron esa etapa critica
inicial tuvieron una evolucioén favorable y estable a medio y largo plazo.

Los resultados de supervivencia a los 15 y 30 dias del tratamiento del TEP masivo con
ECMO VA se muestran en los Graficos 4.4.6y 4.4.7.

Probaniicad de superivencia (%)

Grafico 4.4.6 Curva de supervivencia a los
15 dias tras TEP con ECMO VA
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Grafico 4.4.7 Curva de supervivencia a los 30

dias tras TEP con ECMO VA

Las complicaciones observadas fueron limitadas, registrandose algunos casos aislados
de linforrea o bacteriemia asociada a la canulacion inguinal, sin evidencia de
insuficiencia renal en esta cohorte de pacientes.
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En lo que respecta al estado clinico previo al implante del
ECMO, el 42,8% de los pacientes (6 casos) presentaban
una condicion Intermacs 1, con antecedentes de parada
cardiorrespiratoria (PCR). Dentro de este grupo, en el
83% de los casos (5 pacientes) se optd por la
combinacion de ECMO VA con anticoagulacién, logrando
una tasa de supervivencia del 60%. Encontramos un solo
caso de fibrinolisis falleciendo en las primeras horas por
un fracaso multiorganico asociado. (Grafico 4.4.8)

coagulacién + ECMO VA Fibrinolisis + ECMO VA

Gréfico 4.4.8 ECMO en TEP en
pacientes INTERMACS 1

Finalmente, la supervivencia a un ano en pacientes tratados con ECMO por TEP se
situ6 en el 64,3%, con 9 de los 14 pacientes aun vivos tras 12 meses de seguimiento
(IC 95%: 35,2-87,3), tal y como se evidencia en el Grafico 4.4.9.
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Grafico 4.4.9 Supervivencia al afio tras TEP con ECMO VA

Discusion ECMO en TEP:

El tromboembolismo pulmonar (TEP) es una patologia de alta mortalidad y morbilidad
hospitalaria, especialmente en aquellos casos en los que evoluciona hacia un shock
cardiogénico debido a la insuficiencia del ventriculo derecho. En estas situaciones, la
ECMO venoarterial (VA) ha sido propuesta como una estrategia de soporte vital
extracorporeo, con el objetivo de estabilizar hemodinamicamente a pacientes en fallo
cardiorrespiratorio severo. Su uso ha demostrado ser particularmente beneficioso en
casos de TEP masivo, asociado a shock obstructivo o hipoxia refractaria severa. (Davies
2023, Yusuff 2015).

Entre las modalidades principales de ECMO, la ECMO VA se distingue por su capacidad
para disminuir la sobrecarga del ventriculo derecho y mejorar la estabilidad
hemodinamica, mientras que la ECMO veno-venosa (VV) se utiliza prioritariamente en
casos donde el principal problema es la oxigenacion pulmonar. (Jang 2022)
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La utilizacion de la ECMO venoarterial (VA) en el contexto de un TEP masivo permite
desviar la sangre desde la auricula derecha hacia el circuito extracorpéreo, donde es
oxigenada y posteriormente reinfundida en el sistema arterial. Esta estrategia actua
como un bypass funcional del ventriculo derecho, habitualmente comprometido debido
a la hipertension pulmonar aguda secundaria al TEP. De este modo, se consigue
preservar una perfusion sistémica adecuada y mejorar la oxigenacion en un escenario
de insuficiencia cardiaca derecha aguda.

La descarga directa de la auricula derecha constituye un mecanismo eficaz de
asistencia al ventriculo derecho, representando una de las indicaciones mas claras para
la implementacion de ECMO en este tipo de pacientes. A diferencia de otros contextos
clinicos, la aparicion de distension del ventriculo izquierdo inducida por el aumento de
la poscarga generado por el circuito extracorpéreo es poco frecuente, dado que este
ventriculo suele conservar una funcién contractil adecuada. No obstante, en casos
donde existe hipoxia mantenida, la funciéon del ventriculo izquierdo podria verse
comprometida. En tales situaciones, la mejora de la oxigenacién sistémica aportada por
la ECMO puede contribuir también a su recuperacion funcional.

Las estrategias terapéuticas que incluyen ECMO en el TEP pueden agruparse en tres
enfoques principales, segun su combinacién con otras terapias (Hobohm 2022, Pasrija
2023):

¢ ECMO + Anticoagulacion: Se utiliza principalmente en pacientes
hemodinamicamente estables con hipoxia severa. Mejora la oxigenacion,
aunque la tasa de supervivencia varia en funcién de la gravedad del TEP.

e ECMO + Fibrinolisis: Se ha demostrado que esta combinaciéon mejora las tasas
de supervivencia en comparacion con la fibrinolisis aislada. No obstante, se
asocia a un mayor riesgo de complicaciones hemorragicas.

¢ ECMO + Tromboembolectomia quirirgica: Esta estrategia se emplea en
pacientes con obstruccién trombdtica masiva, especialmente cuando existen
contraindicaciones para la fibrinolisis. Algunos estudios han reportado una
reduccién de la mortalidad en estos casos.

La supervivencia promedio en pacientes tratados con ECMO por TEP varia entre 50 y
70%, dependiendo de la estrategia utilizada. Analisis de registros han evidenciado que
el uso de ECMO puede reducir la mortalidad en este contexto, aunque los metaanalisis
no han mostrado diferencias estadisticamente significativas en comparacion con
pacientes tratados sin ECMO (Davies 2023, Sim 2024).

Algunas series retrospectivas han indicado que el uso de ECMO en TEP masivo puede
reducir la mortalidad a corto plazo. En ciertos estudios, se han reportado tasas de
supervivencia del 64% en pacientes tratados con ECMO como unica terapia de soporte
(Giraud 2021).

A continuacion, en la Tabla 4.4.1, se presenta un resumen de los principales estudios

con un tamafo muestral relevante, comparando las distintas estrategias terapéuticas en
combinacion con ECMO, incluyendo fibrinolisis, anticoagulacion y cirugia:
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Referenci Estudio Tamafo | Criterios Estrategia Resultados Tasa de
a muestra | inclusion terapéutica mortalida
| d
Cheng et | Metaanalisisy | 500 TEP masivo | ECMO VA + | ECMO reduce | 45% sin
al. (2019) revision shock fibrinolisis o cirugia la mortalidad | ECMO vs.
sistematica obstructivo en pacientes | 30% con
con alto riesgo | ECMO
Morris et | Retrospectivo | 120 TEP masivo | ECMO VA + | ECMO mejora | 55% sin
al. (2021) multicéntrico inestabilidad anticoagulacion la  perfusiéon | ECMO vs.
hemodinamica pulmonar y | 40% con
actta como | ECMO
puente a
trombectomia
Bajaj et al. | Observaciona | 75 TEP de alto | ECMO + | Mejora de la | 50% sin
(2018) | prospectivo riesgo y | trombectomia oxigenacion y | ECMO vs.
contraindicacio quirurgica funcion 32% con
n para ventricular ECMO
fibrinolisis derecha en
72% de los
casos
Keeling et | Multicéntrico 150 TEP agudo y | ECMO + | Aumento de | 48% sin
al. (2021) retrospectivo shock anticoagulacion supervivencia | ECMO vs.
obstructivo prolongada en no | 28% con
candidatos a | ECMO
trombolisis
Lang & | Estudio de | 95 TEP agudo y | ECMO + cirugia de | Disminuy6 la | 52% sin
Madani cohorte fallo ventricular | Tromboembolectomi | necesidad de | ECMO vs.
(2020) derecho a ventilacién 33% con
mecanica ECMO
prolongada
Combes et | Ensayo 100 TEP de alto | ECMO VA + | Mejoria en la | 60% sin
al. (2020) clinico riesgo e hipoxia | fibrinolisis recuperacion ECMO vs.
controlado refractaria de la funcién | 35% con
hemodinamic ECMO
a

Tabla 4.4.1 Resumen de los principales estudios de ECMO en TEP

El analisis comparativo presentado en la Tabla 4.4.1 muestra que la mortalidad en
pacientes sin ECMO oscila entre el 45% y el 60%, mientras que en aquellos tratados
con ECMO se reduce a un rango del 28% al 40%. Estos datos respaldan la hipotesis de
que el ECMO es una intervencion efectiva para mejorar la supervivencia en pacientes
con TEP de alto riesgo, particularmente en aquellos que presentan shock obstructivo.

Desde el punto de vista terapéutico, la combinacién de ECMO con fibrinolisis parece ser
la estrategia que ofrece la mayor reduccion de la mortalidad, con un impacto de hasta
un 30% en comparacién con la fibrinolisis aislada. No obstante, esta combinacion
también se asocia con un mayor riesgo de complicaciones hemorragicas. En paralelo,
el uso de ECMO junto con la tromboembolectomia quirurgica, a pesar de ser de por si
una técnica muy agresiva, resulta particularmente beneficioso en pacientes con
contraindicacion para fibrinolisis o con TEP obstructivo severo, permitiendo una
reduccion de la necesidad de ventilacion mecanica y disminuyendo la mortalidad en este
subgrupo. Finalmente, la combinacion de ECMO con anticoagulacion prolongada suele
reservarse para aquellos casos en los que otras intervenciones no son viables.
Actualmente empiezan a utilizarse dispositivos para la tromboembolectomia pulmonar
percutanea que pueden ayudar a estos pacientes soportados por ECMO.
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En la presente serie, se analizaron 14 pacientes tratados con ECMO VA periférico por
TEP masivo. La duracién media del soporte con ECMO fue de 3,35 dias, con una
recuperacion clinica significativa tras la implantacion del dispositivo y el inicio de terapia
anticoagulante (empleada en el 64,2% de los casos) o fibrinolitica (35,7% en nuestra
serie).

Se optd mayoritariamente por la anticoagulacion sistémica, obteniendo resultados
satisfactorios. Sin embargo, consideramos que el tratamiento fibrinolitico localizado por
catéter podria representar una alternativa 6ptima, ya que permitiria individualizar la
terapia en funcion de las caracteristicas clinicas de cada paciente, ofreciendo una
estrategia menos agresiva y evitando los riesgos asociados a un tratamiento sistémico,
especialmente en lo que respecta a complicaciones hemorragicas graves.

Los datos obtenidos reflejan una mayor supervivencia en pacientes tratados con ECMO
combinado con fibrinolisis (80%), en comparacion con aquellos que recibieron ECMO y
anticoagulacion (55,5%). Estos hallazgos refuerzan la hipétesis de que la terapia
fibrinolitica, ya sea sistémica o localizada, podria ser una opcién mas efectiva en el
manejo del TEP masivo en pacientes con inestabilidad hemodinamica severa.

Los pacientes que requieren ECMO en el contexto de un paro cardiorrespiratorio
(situacion INTERMACS 1) presentan un mayor riesgo de mortalidad, por lo que el inicio
rapido del soporte ECMO es fundamental para mejorar su prondstico (Jang 2022). En
nuestra serie, el 83% de los pacientes en situacion INTERMACS 1 fueron tratados con
ECMO y anticoagulacion sistémica, logrando una supervivencia del 60%. Este resultado
es particularmente relevante si se compara con los datos de la literatura, que reportan
tasas de supervivencia inferiores al 30% en esta poblacion. La mejora en los resultados
podria estar relacionada con una seleccion mas precisa de los pacientes y una
implantacién precoz del ECMO, minimizando el tiempo de anoxia y reduciendo el
impacto del fallo multiorganico. Asimismo, se ha implementado un protocolo riguroso de
anticoagulacion y manejo hemodinamico, anticipandonos a posibles complicaciones y
optimizando la estabilidad del paciente.

En términos generales, la supervivencia global en nuestra cohorte fue del 64,2%, un
resultado alentador si se compara con los datos previamente reportados en la literatura,
donde la supervivencia oscila entre el 40% y el 76%.

Si bien el ECMO ha demostrado ser una herramienta terapéutica clave, su uso no esta
exento de complicaciones significativas, tales como respuesta inflamatoria sistémica,
accidente cerebrovascular hemorragico, disfuncién renal y sangrado. En particular,
cuando el ECMO se emplea en pacientes en los que ha fracasado la trombdlisis, la
incidencia de eventos hemorragicos aumenta significativamente (Giraud 2021).

En esta serie, las complicaciones asociadas fueron minimas, sin evidencia de
insuficiencia renal secundaria al soporte ECMO. Se documenté un caso clinico de
especial complejidad, correspondiente a una paciente con shock cardiogénico
secundario a un TEP masivo tras una cirugia abdominal, quien requirid el implante
urgente de ECMO VA. Posteriormente, la paciente debid ser reintervenida de manera
emergente mediante esternotomia media debido a un taponamiento cardiaco y
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perforacion de la auricula izquierda, ocasionada por el uso de guias en el contexto de
un foramen oval permeable previamente no diagnosticado.

Estos resultados refuerzan la importancia de una evaluacion preoperatoria detallada y
un manejo postoperatorio meticuloso para minimizar riesgos y optimizar la recuperacion
de los pacientes.

Dado lo anterior, en pacientes con TEP masivo y shock cardiogénico con inestabilidad
hemodinamica severa, la combinacion de ECMO VA con anticoagulacion o fibrinolisis
debe considerarse como una estrategia de eleccidén o, al menos, como una alternativa
terapéutica relevante en este escenario clinico.

El implante rapido del ECMO VA es crucial para mejorar la supervivencia en estos
pacientes. Asimismo, los hallazgos sugieren que el uso de ECMO en pacientes en paro
cardiorrespiratorio no debe descartarse de manera categoérica, ya que en nuestra
cohorte la supervivencia alcanzé un 60%, una cifra notablemente superior a la reportada
en otros estudios. Este resultado destaca la importancia de una intervencion temprana,
asi como de un manejo multidisciplinario que involucre intensivistas, cardidlogos y
cirujanos cardiovasculares, con el fin de optimizar la evolucién de los pacientes.

Conclusiones ECMO en TEP:

- ElI ECMO venoarterial es una herramienta terapéutica clave en pacientes con
TEP masivo y shock cardiogénico, especialmente en aquellos con alto riesgo o
contraindicaciones para otros tratamientos.

- Las estrategias combinadas (ECMO + fibrinolisis o cirugia) ofrecen mejores
resultados que el uso de ECMO aislado, aunque el riesgo de complicaciones
hemorragicas debe ser cuidadosamente manejado.

- En pacientes con paro cardiorrespiratorio, el ECMO sigue siendo una estrategia
crucial de reanimacién, logrando tasas de supervivencia superiores a las
reportadas en la literatura. Por ello, en el contexto del TEP, la parada
cardiorrespiratoria no debe considerarse una contraindicacién absoluta para
ECMO, ya que, a pesar del mayor riesgo, un porcentaje significativo de pacientes
puede recuperarse exitosamente.

- La seleccién adecuada de los pacientes, el inicio temprano de ECMO y un
manejo multidisciplinario son claves para optimizar los resultados clinicos en
este grupo de pacientes.

- Dado el tamario reducido de la muestra, se requieren nuevos estudios con mayor
poder estadistico para definir con mayor precision las estrategias optimas de
combinacion entre ECMO, anticoagulacion vy fibrinolisis en el TEP masivo.
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4.5 Resultados con el uso del sistema ECMO en el fallo primario del injerto
cardiaco

El fallo primario del injerto (FPI) constituye una de las complicaciones mas graves y
temidas tras el trasplante cardiaco, siendo una causa principal de morbimortalidad
precoz en el periodo postoperatorio inmediato. Se define como una disfunciéon
ventricular severa del injerto que aparece durante las primeras 24 h posteriores a la
intervencion quirurgica, sin que se identifiquen causas secundarias evidentes como
rechazo agudo, hipertensién pulmonar severa o complicaciones quirurgicas. Su
aparicion compromete de manera critica la funcion del nuevo injerto y se manifiesta
clinicamente como inestabilidad hemodinamica severa, bajo gasto cardiaco, hipotension
refractaria, hiperlactatemia y acidosis metabdlica. Ante esta situacion, el tratamiento
requiere un abordaje intensivo, rapido y eficaz, siendo habitualmente necesario instaurar
de manera urgente un soporte circulatorio mecanico. En este sentido, la utilizacion del
ECMO venoarterial se ha consolidado como la opcién terapéutica mas efectiva para el
manejo del FPI grave, particularmente cuando se implementa de forma precoz en
pacientes con inestabilidad hemodinamica refractaria. Su empleo permite mantener una
adecuada perfusion tisular, estabilizar al paciente y favorecer la recuperacion funcional
del injerto.

El presente capitulo se enfoca en un analisis exhaustivo del subgrupo de pacientes con
FPI tratados mediante ECMO VA, con el objetivo de describir sus caracteristicas
clinicas, evolucién postoperatoria y tasas de supervivencia. Ademas, se examina el
impacto del tipo de asistencia circulatoria previa, la necesidad de soporte adicional tras
el trasplante y los factores prondsticos vinculados tanto a la recuperaciéon como a la
mortalidad.

En el presente registro, que comprende el periodo entre enero de 2009 y diciembre de
2023, incluye un total de 114 casos de FPI tras trasplante cardiaco, lo que equivale a
una incidencia acumulada del 37,25% respecto al total de los procedimientos realizados
durante dicho intervalo. Para el manejo terapéutico de estos pacientes, se aplicaron tres
estrategias diferenciadas (Grafico 4.5.1), cuyos resultados mostraron diferencias
significativas en términos de supervivencia hospitalaria como se recoge en la Tabla
451:

Estrategia Numero Supervivencia Comentario
pacientes (%)

Soporte con 41 58,5% (24) Refleja el papel clave del ECMO como soporte
ECMO VA (35,96%) inicial en casos de disfuncion injerto grave.
Asistencia 4 (3,5%) 25% (1) Supervivencia limitada, probablemente en

ventricular de contextos de disfuncion severa no
corta duracion (no recuperable.
ECMO)
Manejo 69 79,71% (55) Indica menor gravedad o buena respuesta al
exclusivamente (60,52%) tratamiento farmacolégico intensivo.
médico
Tabla 4.5.1 Estrategias terapéuticas en el manejo del FPI y sus tasas de supervivencia asociadas
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Grafico 4.5.1 Distribucién del manejo del FPI

A continuacién, se presenta un analisis detallado del grupo de pacientes con fallo
primario del injerto (FPI) en los que se utilizo ECMO venoarterial como tratamiento
principal, conformado por un total de 41 casos. La edad media de los pacientes fue de
49,8 afios, con una distribucién por sexos claramente predominante en varones (85,3%;
35 pacientes) frente a mujeres (14,6%; 6 pacientes).

En todos los casos, la estrategia terapéutica empleada consistid en el implante de
ECMO VA con canulacion periférica, modalidad que se aplico en el 100 % de los
procedimientos. Esta técnica se ha consolidado como la opcién preferente debido a sus
multiples ventajas clinicas, entre las que destacan:

e La posibilidad de instaurar el soporte circulatorio de forma rapida, aspecto
crucial para prevenir la progresion hacia el fallo multiorganico.

e La facilidad para realizar tanto el implante como la retirada del sistema a pie
de cama en la unidad de cuidados intensivos (UCI), evitando asi el traslado
del paciente al quirdfano.

En esta cohorte, la implantacion del ECMO VA se llevo a cabo en las primeras 24 horas
tras el trasplante, e incluso de forma intraoperatoria, en aquellos casos donde se detectd
inestabilidad hemodinamica tras finalizar la circulacion extracorpérea. La instauracion
precoz del soporte ha demostrado ser determinante para la estabilizacién clinica y la
recuperacion funcional del injerto.

La decision de implantar ECMO VA se basé fundamentalmente en la evaluacion de
parametros analiticos, en particular los niveles de lactato, considerados un marcador util
para predecir la presencia de vasoplejia severa y el riesgo de progresion hacia el fallo
multiorganico. En el 80 % de los pacientes, la implantacion del ECMO se realizé cuando
los niveles de lactato superaban los 4,5-5 mg/dl, observandose tasas de mortalidad muy
elevadas al sobrepasar estos valores. En contraste, los pacientes con niveles de lactato
entre 4-5 mg/dl presentaron una supervivencia del 83,4 %. Esta estrategia de
intervencion precoz ha contribuido a disminuir de manera significativa la incidencia de
fallo renal agudo, una de las principales causas de morbimortalidad en este contexto.
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La duracion del soporte con ECMO VA fue variable, situandose entre los 5 y 8 dias. Para
asegurar una recuperacion efectiva del injerto, se establecieron protocolos de destete
progresivo, priorizando la retirada del soporte uUnicamente cuando se alcanzaron
criterios claros de estabilidad hemodinamica y recuperacion metabdlica.

A pesar de sus beneficios, la utilizacion prolongada de ECMO VA conlleva un riesgo no
despreciable de complicaciones. En este grupo de pacientes, las complicaciones mas
frecuentes fueron (Grafico 4.5.2):

¢ Insuficiencia renal transitoria: 26,5% de los pacientes desarrollaron insuficiencia
renal secundaria a vasoplejia y tratamiento inmunosupresor. Todos los casos
evolucionaron favorablemente sin requerir terapia renal sustitutiva.

¢ Infecciones respiratorias: 6% de los casos, asociadas principalmente a la
prolongacién de la intubacion endotraqueal.

e Hemorragias: 28% de los pacientes, en su mayoria relacionadas con la
anticoagulacion sistémica requerida para el uso de ECMO. La incidencia de
sangrado probablemente seria mayor si la canulacion se realizara a nivel central.

e Eventos cerebrovasculares (ACVA): 8% de los pacientes, aunque sin
repercusion clinica significativa.

e Complicaciones vasculares en extremidades inferiores: Se documentaron tres
casos de amputaciones distales, atribuidas al uso prolongado de farmacos
vasoactivos en combinacion con la terapia ECMO.

o Eventos adversos criticos y medidas correctivas: En un caso, se produjo una
salida accidental de la canula de ECMO, con inestabilidad hemodinamica grave
por un sangrado masivo. Este incidente conllevo la necesidad de recanulacién
de emergencia y soporte inotrépico intensivo. Esta complicacién nos obligdé a
reforzar los protocolos de fijacion de canulas, con el fin de prevenir su
desplazamiento durante el soporte circulatorio o la movilizacién del paciente en
la UCI.

e Tromboembolismo pulmonar postrasplante y estrategias de prevencién: En un
paciente se registrd un tromboembolismo pulmonar masivo tras la retirada de
ECMO, asociado a la formacion de trombos en la zona de canulaciéon venosa.
Con el objetivo de reducir la incidencia de esta complicacion, en el HUMV se
implementaron las siguientes estrategias preventivas en nuestro centro:

o Mantenimiento de anticoagulacion durante tres meses tras la retirada de
ECMO.

o Ecocardiograma de control post-ECMO para la deteccion precoz de
trombos residuales.

o Este enfoque ha sido adoptado también por otros hospitales de
referencia, como el Hospital Puerta de Hierro, donde ha demostrado una
reduccion en la incidencia de TEP postrasplante.
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Grafico 4.5.2 Complicaciones mas frecuentes en pacientes con ECMO VA en FPI

En conclusién, el empleo de soporte circulatorio mediante ECMO venoarterial en el
contexto del FPI se implementé en el 36 % de los casos analizados, con una tasa de
supervivencia global del 58,5 %. En todos los pacientes, la instauracion del soporte se
realizé de forma precoz, dentro de las primeras 24 horas tras el trasplante cardiaco, y
su duracion media en los casos con evolucion favorable oscilé entre 5 y 8 dias. La
principal indicacion para su implantacion fue la elevacion de los niveles de lactato sérico
por encima de 4,5-5 mmol/L, observandose mejores resultados en aquellos pacientes
que se encontraban dentro de este umbral al momento de la decision terapéutica.

Las complicaciones mas frecuentes asociadas al uso de ECMO VA en este contexto
fueron las hemorragias, la insuficiencia renal transitoria y los eventos tromboembdlicos.
A pesar de ello, los hallazgos obtenidos confirman el papel fundamental del ECMO VA
como herramienta de soporte vital en el tratamiento agudo del FPI, especialmente
cuando se indica de manera precoz y con criterios clinicos bien establecidos.

Durante el periodo comprendido entre los afios 2009 y 2023, se llevaron a cabo en
nuestro centro un total de 307 trasplantes cardiacos. De estos, 114 pacientes (37,1 %)
desarrollaron FPI en el periodo postoperatorio inmediato. Con el objetivo de analizar la
posible influencia del uso de asistencia mecanica circulatoria previa al trasplante sobre
la incidencia de FPI y sus resultados clinicos, se disefidé un analisis comparativo por
subgrupos (Tabla 4.5.2).

En esta cohorte global:

e 117 pacientes (38,1%) fueron trasplantados con algun tipo de dispositivo de
soporte circulatorio implantado previamente (LVAD, BiVAD, ECMO o Impella).

e 190 pacientes (61,7%) fueron incluidos en la lista de espera convencional, es
decir, procedian de su domicilio y no requerian asistencia mecanica previa al
trasplante. Este grupo fue seleccionado en base a una situaciéon de estabilidad
clinica relativa, sin criterios de insuficiencia cardiaca avanzada refractaria que
justificaran la implantacion previa de asistencia mecanica.
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Grupo N.° FPI (%) ECMO VA | Supervivencia
pacientes post-FPI ECMO (%)
Sin asistencia previa al TC 190 42,3% (80) | 26,25% (21) 42,8% (9)
(lista convencional)
ECMO pre-TC 1 0 - 100%
LVAD exclusivo pre-TC 47 36,17% (17) | 47,05% (8) 87,5% (7)
LVAD tras ECMO pre-TC 15 33,33% (5) 80% (4) 75% (3)
BiVAD exclusivo pre-TC 34 26,4% (9) 88,8% (8) 62,5% (5)
BiVAD tras ECMO pre-TC 10 0% - 90% (9)
Impella 5.5/CP 4 0% - 75%
Impella + ProtekDuo 5 60% (3) - 100%
Impella + RVAD CentriMag 1 0% - 100%

Tabla 4.5.2 Datos comparativos de los diferentes grupos segun el tipo de asistencia previa al
trasplante, la incidencia de FPI, la necesidad de ECMO VA y supervivencia tras ECMO VA

El Grafico 4.5.3 muestra una comparacion entre distintos grupos de pacientes segun la
estrategia terapéutica o dispositivo de asistencia mecanica utilizado, evaluando tres
variables fundamentales: incidencia de FPI, utilizacion de ECMO tras el FPI vy
supervivencia posterior. Los resultados evidencian una notable variabilidad entre los
grupos analizados, destacando varios hallazgos relevantes:

Los grupos con soporte biventricular (BiVAD y BiVAD tras ECMO) presentan altas tasas
de FPI y uso de ECMO post-FPI, con una supervivencia moderada.

e Los pacientes con soporte biventricular (BiVAD y BiVAD tras ECMO) presentan
tasas elevadas tanto de FPI como de utilizacién de ECMO VA tras su aparicion,
acompafadas de una supervivencia intermedia.

e Los grupos con soporte mediante Impella combinado con RVAD o aquellos con
ECMO VA instaurado antes del trasplante alcanzan una supervivencia del 100
%, sin casos registrados de FPI ni necesidad de soporte ECMO posterior, lo que
podria reflejar un beneficio preventivo inherente a estas estrategias o bien un
perfil clinico mas favorable de los pacientes incluidos.

e Los dispositivos de asistencia univentricular (LVAD y LVAD tras ECMO) se
asocian con una menor incidencia de FPI y un uso intermedio de ECMO VA post-
FPI, manteniendo tasas de supervivencia consideradas aceptables.

e El grupo tratado con Impella + ProtekDuo, a pesar de la baja incidencia de FPI,
se observo una supervivencia comparativamente inferior, lo que sugiere que este
grupo podria haber incluido pacientes con un perfil clinico mas severo o en
situaciones limite.

Uno de los hallazgos mas destacados de este analisis comparativo es la elevada
supervivencia observada en el grupo con soporte BiVAD, en contraste con los resultados
menos favorables del grupo Impella + ProtekDuo, a pesar de que esta ultima técnica se
considera, en principio, menos invasiva y mas fisiolégica. Este contraste sugiere la
presencia de posibles sesgos de seleccion o factores de confusién que deben tenerse
en cuenta para una correcta interpretacion de los datos.
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o En primer lugar, es probable que el grupo Impella + ProtekDuo haya incluido un
numero reducido de pacientes, lo que puede amplificar el impacto de eventos
individuales sobre los porcentajes de supervivencia.

o En segundo lugar, cabe destacar que esta combinacion de dispositivos puede
haberse empleado en pacientes con perfiles clinicos mas graves o en
situaciones de rescate, donde otras estrategias convencionales no eran viables.
Asi, aunque el soporte con ProtekDuo e Impella es menos agresivo en términos
técnicos, su uso en este contexto podria reflejar un intento final de estabilizacion
en casos extremos.

e Por el contrario, los pacientes tratados con BiVAD podrian haber recibido el
soporte de forma mas precoz y planificada, lo cual se asocia a mejores
desenlaces. La oportunidad en la instauracién del soporte mecanico es un factor
determinante en el fallo primario del injerto, y la instauraciéon tardia o en
escenarios de deterioro avanzado penaliza significativamente la supervivencia.

En conjunto, estos datos subrayan la necesidad de estudios con un mayor tamano
muestral y una adecuada estratificacion del riesgo, que permitan valorar con mayor
precision el impacto real de cada estrategia terapéutica en el contexto del trasplante
cardiaco y del fallo primario del injerto.

100 FPI(36)
m ECMO post-FPI (%)
Supervivencia (%

Porcentaje (%)

Grafico 4.5.3 Complicaciones por grupo: incidencia del FPI, necesidad

de ECMO post-FPI y tasa de supervivencia
Con el propésito de analizar si la presencia de asistencia mecanica circulatoria previa al
trasplante cardiaco influye en la aparicion del FPI, se realizdé una comparacion entre dos
grupos de pacientes:

e En el grupo sin asistencia mecanica previa (n = 190), la incidencia de FPI fue del
42,11 % (80 casos).

e En el grupo con algun tipo de asistencia previa (n = 117), la incidencia fue del
29,06 % (34 casos).

Para determinar si la diferencia entre ambas proporciones era estadisticamente
significativa, se aplicO una prueba de comparacion de proporciones. El resultado
obtenido fue un estadistico Z = 2,30 y un valor de p = 0,0216. Dado que el p-valor es
inferior al umbral convencional de significacion (0,05), se concluye que la diferencia
observada es estadisticamente significativa.

151



Adicionalmente, se calculd el riesgo relativo (RR) con el objetivo de cuantificar la
magnitud del efecto. El resultado fue un RR = 1,45, lo que indica que los pacientes sin
asistencia mecanica previa presentan un 45 % mas de riesgo de desarrollar FPI en
comparacion con aquellos que fueron trasplantados tras haber recibido soporte
circulatorio.

Aunque inicialmente podria asumirse que los pacientes trasplantados desde la lista
convencional, es decir, sin soporte mecanico previo, tendrian un perfil clinico mas
favorable y, por ende, una menor incidencia de FPI, los datos de esta cohorte revelan
lo contrario. Este grupo presentd una tasa significativamente superior de FPI (42,1 %),
frente al 29,1 % observado en los pacientes con asistencia mecanica previa al
trasplante.

Una posible explicacion a este hallazgo radica en el sesgo de supervivencia inherente
al grupo con asistencia previa. Solo aquellos pacientes que logran una buena tolerancia
al soporte mecanico responden adecuadamente a la optimizacién hemodinamica y no
presentan complicaciones graves son finalmente considerados candidatos viables para
el trasplante. Este proceso actia como un filtro clinico, configurando un subgrupo con
mejores condiciones fisiolégicas en el momento de la intervencion quirurgica.

En contraposicién, los pacientes de la lista convencional no han atravesado un periodo
previo de estabilizacién mediante soporte mecanico. Aunque clinicamente aptos para el
trasplante, es posible que presenten una menor reserva funcional o que se les haya
asignado un 6rgano con caracteristicas optimas, factores que podrian incrementar su
vulnerabilidad al desarrollo de FPI.

Con el fin de profundizar en el analisis del impacto clinico de la asistencia mecanica
circulatoria previa al trasplante, se llevaron a cabo comparaciones estadisticas
adicionales entre ambos grupos, aquellos con y sin soporte previo, considerando su
evolucién postoperatoria y resultados clinicos a corto plazo. Los resultados se muestran
en la Tabla 4.5.3.

Variable Grupo sin Grupo con Prueba p-valor Significacion
analizada asistencia previa asistencia previa estadistica estadistica
Incidencia de 42,1% (80 29,1% (34 pacientes) X>=4,73 0,029 Si
FPI pacientes)
ECMO VA 26,25% (21 de 80) 58,8% (20 de 34) X2 =9,62 0,001 Si
post-FPI
(entre
quienes
desarrollaron
FPI)
Supervivenci 42,8% (9 de 21) 75% (15 de 20) X2 =3,14 No
acon ECMO 0,0765
VA post-FPI

Tabla 4.5.3 Datos comparativos de los diferentes grupos
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e La ausencia de soporte mecanico previo se asocidé con una mayor incidencia de
fallo primario del injerto (FPI) en el postoperatorio inmediato. En concreto, los
pacientes sin asistencia previa presentaron un riesgo significativamente superior
de desarrollar FPI (42,1 % frente a 29,1 %; p = 0,0296).

e Por el contrario, el uso de ECMO VA tras el trasplante fue mas frecuente en el
grupo con asistencia mecanica previa (58,8 % frente a 26,25 %; p = 0,0019). Este
hallazgo puede reflejar una mayor complejidad clinica basal y una menor
tolerancia hemodinamica al injerto en este subgrupo de pacientes.

¢ Se identifico una tendencia hacia una mayor supervivencia en los pacientes que,
tras presentar FPI, fueron tratados con ECMO VA y que contaban con asistencia
previa al trasplante (75 % frente a 42,8 %). No obstante, esta diferencia no
alcanz¢ significacion estadistica (p = 0,0765), aunque sugiere una posible ventaja
clinica que podria confirmarse en estudios con mayor potencia estadistica.

Para profundizar en la comprension de los factores que influyen sobre la supervivencia
hospitalaria tras el trasplante, se aplicé un modelo de regresion logistica multivariante.
La variable dependiente fue la supervivencia hasta el alta hospitalaria, y se incluyeron
como predictores las siguientes variables independientes: presencia de FPI, uso de
ECMO VA postrasplante, existencia de asistencia mecanica previa, edad y sexo.

Los resultados del modelo indicaron que ninguna de las variables analizadas se asoci6
de manera estadisticamente significativa con la supervivencia hospitalaria (p > 0,05 en
todos los casos). No obstante, algunos factores mostraron tendencias de interés clinico:

e La presencia de FPI se asocié a un riesgo relativo de mortalidad 1,45 veces
superior (OR = 1,45), aunque sin significacion estadistica (p = 0,62).

e El uso de ECMO VA tras el FPI no mostré un impacto independiente relevante
sobre la mortalidad (OR =1,09; p = 0,91).

e La asistencia mecanica previa se asoci6 a una tendencia no significativa hacia
una menor mortalidad (OR = 0,33; p = 0,15), lo que podria reflejar un efecto
protector en determinados perfiles de pacientes.

¢ Asimismo, el sexo femenino y una menor edad se relacionaron con una mayor
probabilidad de supervivencia, aunque estas asociaciones tampoco alcanzaron
significacion estadistica.

Es importante destacar que estos resultados deben interpretarse con precaucion, ya
que podrian estar influenciados por el tamafio limitado de la muestra y por fenédmenos
de colinealidad entre variables clinicas, que dificultan la identificacion de predictores
independientes en el modelo.

Con el fin de evaluar el impacto de diversos factores clinicos sobre la evolucion a medio
plazo, se construyeron curvas de supervivencia mediante el método de Kaplan-Meier,
analizando los siguientes subgrupos:

e Supervivencia segun la presencia o ausencia de FPI (Gréfico 4.5.4)

e Supervivencia en funcién del uso de ECMO VA tras el trasplante (Grafico 4.5.5)
e Supervivencia segun la existencia de asistencia mecanica previa (Grafico 4.5.6)
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e Supervivencia segun el tipo de dispositivo utilizado antes del trasplante (Grafico
4.5.7)

1. Supervivencia segun la presencia de FPI: Los pacientes que desarrollaron FPI,
presentaron una supervivencia acumulada inferior a lo largo del tiempo,
especialmente marcada durante los primeros 12 meses tras el trasplante. En
comparacion con aquellos en los que el soporte con ECMO se indicé por otras
causas, los pacientes con FPI mostraron una evolucion significativamente
menos favorable. Esta tendencia respalda la consideracion del FPI como un
marcador prondstico negativo, incluso en aquellos casos en los que se instauré
soporte circulatorio de forma precoz y protocolizada.
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Grafico 4.5.4 Curvas de Kaplan-Meier para supervivencia tras
ECMO VA segun la presencia de fallo primario del injerto

2. Supervivencia segun uso de ECMO VA postrasplante: Los pacientes que
requirieron soporte con ECMO venoarterial tras el trasplante cardiaco mostraron
una menor supervivencia acumulada en comparacion con aquellos que no lo
necesitaron. Aunque la diferencia no alcanzd significacion estadistica, la
tendencia observada sugiere que este subgrupo presentaba una mayor
gravedad clinica basal. Estos resultados respaldan el papel del ECMO VA como
una estrategia de soporte de rescate eficaz en situaciones de disfuncion grave
del injerto, si bien su indicacion suele reflejar un escenario clinico complejo y de
peor prondstico.
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Grafico 4.5.5 Curvas de Kaplan-Meier para supervivencia segun
uso de ECMO VA postrasplante
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3. Supervivencia segun la existencia de asistencia mecanica previa: Los pacientes
que fueron trasplantados contando con algun tipo de asistencia mecanica
circulatoria previa (LVAD, BiVAD o ECMO) presentaron una supervivencia
acumulada mas favorable en comparacion con aquellos procedentes de la lista
de espera convencional. Tal como se ha mencionado previamente, este
fendmeno puede reflejar también un sesgo de supervivencia, dado que solo los
pacientes que toleran adecuadamente la asistencia y logran una estabilizacion
clinica son finalmente considerados aptos para el trasplante.
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Grafico 4.5.6 Curvas de Kaplan-Meier para supervivencia segun
asistencia mecanica previa al trasplante

4. Supervivencia segun tipo de dispositivo previo: Los pacientes con dispositivos
de asistencia ventricular izquierda (LVAD) presentaron la mejor evolucién a largo
plazo, seguidos por aquellos que contaban con asistencia biventricular (BiVAD).
Por el contrario, los pacientes que fueron trasplantados con ECMO como Unico
dispositivo previo mostraron una supervivencia acumulada inferior, lo que podria
estar relacionado con un perfil clinico de mayor inestabilidad hemodinamica y
mayor urgencia en la indicacién del trasplante.

1.0 . ECMO VA

w— L VAD
N - BiVAD

o o
o @

Probabilidad de supervivencia
o
=

o
¥

0 250 500 750 1000 1250 1500 1750
Dias desde implante ECMO

Grafico 4.5.7 Curvas de Kaplan-Meier para supervivencia segun
tipo de dispositivo previo al trasplante
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Las curvas de Kaplan-Meier analizadas ofrecen una representacion clara del impacto
que tienen el fallo primario del injerto (FPI), el uso de ECMO VA 'y la asistencia mecanica
previa sobre la supervivencia tras el trasplante cardiaco. Si bien en algunos casos las
diferencias observadas no alcanzaron significacion estadistica, las tendencias
sefialadas refuerzan la relevancia de la optimizacion hemodinamica previa al trasplante,
asi como la importancia de una toma de decisiones precoz ante signos incipientes de
disfuncion del injerto.

Se analizé la supervivencia hospitalaria en un subgrupo especifico compuesto por 17
pacientes (14,01 %) con FPI, que fueron tratados exclusivamente mediante balén de
contrapulsacion intraadrtico (BCIAo) como primera terapia de soporte, en el contexto de
una inestabilidad hemodinamica severa (perfil Intermacs 1). Este grupo fue comparado
con 41 pacientes (35,96 %) que recibieron una estrategia combinada de BClAo y ECMO
VA para el manejo del FPI.

Para evaluar las posibles diferencias en los resultados entre ambos grupos, se aplicaron
diversos metodos estadisticos:

¢ Chi-cuadrado: valor = 0,841; p = 0,359
¢ Prueba exacta de Fisher: OR = 0,50; p = 0,260
¢ Riesgo relativo (RR): 0,70; IC 95 %: 0,38 — 1,31

La supervivencia hospitalaria fue del 41,3 % en los pacientes tratados unicamente con
BCIAo (7 de 17), frente al 58,3 % en aquellos que recibieron la terapia combinada con
ECMO VA (24 de 41). Aunque las diferencias no alcanzaron significacion estadistica en
ninguno de los analisis realizados, se identific6 una tendencia clinicamente relevante
hacia una mayor supervivencia en el grupo tratado con la combinacién de ambas
modalidades de soporte (Grafico 4.5.8).

Estos resultados sugieren que el BCIAo, cuando se utiliza como soporte Unico, podria
resultar insuficiente en determinados escenarios de disfuncion primaria grave del injerto,
especialmente en pacientes con compromiso hemodinamico extremo. En este contexto,
la eleccion entre BCIAo y ECMO VA debe realizarse de forma individualizada,
considerando con atencion las caracteristicas clinicas del paciente, el grado de deterioro
hemodinamico y la evolucidén inmediata en el postoperatorio.
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Grafico 4.5.8 Comparacién de supervivencia hospitalaria BCIA vs BCIAo + ECMO VA
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A continuacion, a modo de resumen, se presenta la Tabla 4.5.5 con los principales
grupos analizados y los resultados en incidencia de FPI, ECMO post- FPI y
supervivencia:

Grupo N° FPI (%) ECMO post FPI | Supervivencia
pacientes (%) (%)
Sin 190 42,1% 42,8%
asistencia 26,3%
previa
LVAD 47 36,2% 47,1% 87,5%
BiVAD 34 26,4% 88,8% 62,5%
ECMO VA 41 100% 100% 58,5%
BClAo 17 100% 0% 41,3%
BClAo + 41 100% 100% 58,3%
ECMO VA

Tabla 4.5.4 Datos comparativos de los diferentes grupos

Los resultados de este estudio refuerzan el papel del ECMO venoarterial (VA) como una
herramienta de soporte eficaz en el tratamiento del fallo primario del injerto (FPI) grave,
especialmente cuando su implantacion se realiza de forma precoz y siguiendo criterios
clinicos bien definidos. Asimismo, los datos obtenidos evidencian que los pacientes con
asistencia mecanica previa al trasplante, particularmente aquellos con dispositivos
LVAD o BiVAD, presentan una menor incidencia de FPI y una supervivencia hospitalaria
mas favorable, probablemente asociada al efecto estabilizador que proporciona el
soporte circulatorio pretrasplante.

La experiencia acumulada a lo largo de este estudio ha permitido la revision y
adaptacion de los protocolos asistenciales en nuestro centro. En concreto, se ha
incorporado el nivel de lactato sérico como marcador prondstico clave, asi como la
tolerancia hemodinamica intraoperatoria como criterio determinante para la indicacion
temprana de soporte mecanico. En este contexto, el ECMO VA se ha consolidado como
la terapia de primera eleccion en situaciones de disfuncion grave del injerto, relegando
al balén de contrapulsacion intraadrtico (BCIAo) como soporte exclusivo Unicamente en
escenarios seleccionados y menos criticos.

Discusion ECMO en FPI:

El fallo primario del injerto (FPI) representa una de las principales causas de morbilidad
y mortalidad temprana en pacientes sometidos a trasplante cardiaco. Su fisiopatologia
es compleja e involucra multiples factores, incluyendo isquemia-reperfusion, respuestas
inmunoldgicas y disfuncion hemodinamica, lo que compromete la funcionalidad del
nuevo injerto.

Dentro de las estrategias de soporte circulatorio utilizadas en estos pacientes, la
oxigenacion por membrana extracorporea veno-arterial (ECMO VA) ha surgido como
una herramienta clave en el manejo del FPI. Esta tecnologia permite mantener la
perfusion sistémica, facilitando la recuperacion ventricular y la estabilizacion
hemodinamica postoperatoria.

157



El impacto del ECMO VA en el manejo del FPI ha sido evaluado en diversos estudios,
que han identificado sus beneficios, limitaciones, factores prondsticos asociados y han
destacado que, su implante precoz permite mejorar la recuperacién del injerto en casos
de disfuncion severa. En un estudio de casos, se reportd el inicio inmediato de ECMO
VA tras un paro cardiaco en el dia 9 postoperatorio, o que permitié la recuperacion de
la funcion cardiaca (Hironaka 2021). Esta intervencion temprana favorecio la estabilidad
hemodinamica del paciente y redujo la sobrecarga del injerto trasplantado, resaltando la
importancia de accion rapida para optimizar los resultados.

Estudios recientes han explorado la importancia de la intervencién precoz con ECMO
VA destacando que, su implementacion en las primeras horas tras el trasplante consigue
una mejora significativa en la supervivencia de los pacientes con FPI severo, tal y como
se refleja en esta serie. La optimizacion del manejo de fluidos, la reduccién del uso de
inotropicos y la aplicacion de estrategias avanzadas de ventilacion han demostrado ser
factores claves en la recuperacion de estos pacientes. (Smith 2020)

Un analisis sistematico y metaanalisis mostré que el uso de ECMO VA en FPI post TC
esta asociado con una supervivencia a corto plazo aceptable, aunque la mortalidad
sigue siendo significativa (Aleksova 2020). En comparacién con dispositivos de
asistencia ventricular temporal, el ECMO VA demostré una mayor tasa de destete
exitoso y mejores resultados hemodinamicos. Otro estudio encontré que la ECMO VA
proporciona resultados clinicos mejores en comparacion con otros dispositivos de
asistencia ventricular temporal y con una mayor tasa exitosa de destete. (Takeda 2017)

Por su parte, el estudio de Kawabori, analiza la incidencia y el impacto del uso de ECMO
VA en pacientes con FPI. Identific6 un impacto positivo en la supervivencia inicial,
aunque la mortalidad seguia siendo alta en aquellos con mayor compromiso
hemodinamico o complicaciones adicionales. Una vez mas se encontrd que la duracion
del soporte ECMO y la capacidad de destete exitoso eran factores clave para una mejor
evolucién, asi como la importancia de un abordaje temprano y personalizado para
optimizar los resultados postoperatorios (Kawabori 2019). Shudo, valord el uso del
ECMO en pacientes que recibieron injertos de donantes con criterios subdptimos,
destacando su efectividad para mejorar la supervivencia en estos casos, reduciendo la
mortalidad inmediata y favoreciendo la adaptacion del injerto. Estos datos orientan a
que se podria ampliar el uso de corazones de donantes marginales, aumentando el
nuamero de trasplantes viables sin comprometer significativamente la supervivencia del
paciente. (Shudo 2022)

Siguiendo esta misma linea, el estudio de Hou analiza una experiencia de 7 afos en el
uso de ECMO VA en pacientes sometidos a trasplante cardiaco. Se identificaron
factores clave que influenciaron los desenlaces clinicos, como la duracion del soporte
ECMO, la respuesta hemodinamica temprana y la presencia de complicaciones
(trombosis, infecciones, insuficiencia multiorganica). El uso prolongado de ECMO VA se
asocié con mayores riesgos, lo que resalta la importancia de estrategias optimas para
el destete y el manejo postoperatorio. (Hou 2021)

Un estudio multicéntrico evalué a 250 pacientes con FPI post-trasplante tratados con
ECMO VA y encontraron que el 65% logré destetarse con éxito, mientras que un 30%
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requirid un puente a asistencia ventricular de larga duracion. La duracion del soporte
con ECMO VA fue un predictor de mortalidad, con una mayor supervivencia en aquellos
que lograron destete en menos de 7 dias. (Patel 2020).

Diferentes estudios han identificado factores de riesgo asociados con la necesidad de
ECMO VA vy los resultados a largo plazo. La sensibilizacion al antigeno leucocitario
humano (HLA) ha sido sefialada como un factor adicional de riesgo en pacientes que
requieren ECMO VA como puente al trasplante, aumentando la probabilidad de FPI y
mortalidad (Garcia 2018, Hanff 2020). Sin embargo, el uso temprano de ECMO VA
puede mitigar estos riesgos, mejorando la supervivencia a largo plazo en pacientes con
FPI severo. (Connolly 2017)

El uso profilactico de ECMO VA en trasplantes con tiempos de isquemia prolongados
ha mostrado reducir la duracién de la circulacion extracorporea y el tiempo de
reperfusion, mejorando asi los resultados postoperatorios (Huang 2021, Poptsov 2023).
La implementacién de protocolos de implante temprano de ECMO ha demostrado
reducir la mortalidad sin aumentar el riesgo de complicaciones. (Gkouziouta 2020)
Segun la bibliografia y nuestra propia experiencia en el shock poscardiotomia, la
canulacién central se asocia con mayor mortalidad e incidencia de complicaciones. La
implantacién periférica es una técnica mas rapida y segura, ademas de permitir su
colocacion y retirada en la UCI (Leprince 2005). Dado el estado critico de estos
pacientes, el implante debe realizarse lo antes posible, antes de que se desencadene
un fallo multiorganico. Algunos estudios, como el del Hospital de Bellvitge (Oliveira
2023), indican que la canulacion periférica mejora la supervivencia en un 20%, sin
diferencias significativas en la precocidad del implante (definida como un tiempo menor
de 3 horas) (Olivella 2022). Otras series respaldan la importancia de la implantacion
temprana para mejorar la supervivencia, con tasas de hasta el 70% en estos casos.
(Connolly 2020)

La relacion entre los niveles de lactato y la incidencia del FPI en el trasplante cardiaco
es un area de interés debido a la alta mortalidad asociada. Los niveles elevados de
lactato en el postoperatorio temprano parecen estar relacionados con una mayor
inestabilidad hemodinamica, y se asocian a largo plazo con una peor supervivencia en
los receptores de trasplante cardiaco (Kedziora 2021). Todos los pacientes
experimentan al menos un episodio de hiperlactatemia después del trasplante, con
variaciones en las tendencias de los niveles de lactato. La hiperlactatemia es comun,
pero no siempre se asocia directamente con FPI. (Kedziora 2020, Nixon 2015). La
inestabilidad hemodinamica, reflejada en parte por los niveles de lactato, es un indicador
de peor pronéstico a largo plazo. Se necesita mas investigacion para entender
completamente la relacion entre los niveles de lactato y el FPI, y para mejorar las
estrategias de manejo postoperatorio. En nuestra serie, observamos que los pacientes
con lactato entre 15-20 mg/dl previo al implante del ECMO VA, presentaron una
mortalidad de hasta el 80%, como se evidencia en las series previas recogidas.
(Kedziora 2021)

Analizando los resultados de todas estas revisiones, podemos determinar que el uso de
ECMO VA en el manejo del FPI tras el TC es una estrategia efectiva que puede mejorar
significativamente los resultados clinicos, especialmente cuando se implementa de
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manera temprana o profilactica. La intervencion rapida y el manejo adecuado de los
factores de riesgo son cruciales para optimizar la supervivencia y la recuperacion del
injerto.

A pesar de sus beneficios, el uso de ECMO VA debe ser cuidadosamente evaluado en
cada paciente para maximizar su efectividad y minimizar riesgos asociados. En el futuro,
estudios prospectivos y ensayos clinicos controlados podrian proporcionar mas
evidencia sobre la mejor estrategia de aplicacion de ECMO VA en FPI y su impacto en
la supervivencia a largo plazo.

Conclusiones ECMO en FPI:

- El fallo primario del injerto (FPI) constituye una de las complicaciones mas
criticas en el contexto del trasplante cardiaco, con una incidencia acumulada del
37,1 % en la cohorte analizada. Su apariciéon se asocia a una morbimortalidad
hospitalaria considerable, lo que pone de manifiesto la necesidad de estrategias
terapéuticas eficaces, precoces y protocolizadas.

- La implantacién temprana de ECMO venoarterial (VA) ha demostrado ser una
intervencion determinante para lograr la estabilizacion hemodinamica y la
recuperacion funcional del injerto en casos de FPI grave. En esta serie, su
utilizacion dentro de las primeras 24 horas postrasplante se asocié a una tasa
de supervivencia del 58,5 %, con una duracion media del soporte de entre 5y 8
dias.

- Laestratificacion basada en los niveles de lactato ha resultado fundamental para
la toma de decisiones clinicas. En particular, valores comprendidos entre 4,5y 5
mmol/L se correlacionaron con mejores tasas de supervivencia, permitiendo
establecer criterios prondsticos objetivos que favorecen una indicacion mas
precisa del soporte circulatorio.

- A pesar de los beneficios observados, el uso de ECMO VA conlleva un riesgo
significativo de complicaciones, entre las que destacan las hemorragias, la
insuficiencia renal transitoria y los eventos tromboembdlicos. Estas
complicaciones hacen imprescindible una monitorizacion rigurosa y la
implementacion de protocolos de prevencion y manejo especificos.

- El analisis comparativo indica que los pacientes con asistencia mecanica previa
al trasplante presentan una incidencia significativamente menor de FPI (29,1 %
frente a 42,1 %; p = 0,0296), asi como una tendencia hacia una mayor
supervivencia en aquellos que requirieron ECMO postrasplante. Este efecto
podria estar relacionado con una mejor optimizacion hemodinamica
preoperatoria y un proceso de seleccidon mas exigente.

- En cuanto al tipo de soporte, la combinacion de baléon de contrapulsacion
intraadrtico (BCIAo) y ECMO VA mostré resultados superiores frente al uso
exclusivo del BCIAo, lo que sugiere que este ultimo podria no ser suficiente como
soporte Unico en escenarios de disfuncion grave del injerto.

- La aplicacién de modelos estadisticos multivariantes y de curvas de Kaplan-
Meier permitid identificar tendencias clinicas relevantes, aunque no todas
alcanzaron significacion estadistica. Estos resultados subrayan la necesidad de
estudios prospectivos, con mayor tamafno muestral, que permitan validar estas
observaciones y afinar los criterios de decision clinica.

160



En conjunto, los hallazgos de este estudio consolidan al ECMO VA como una
herramienta terapéutica esencial en el manejo del FPI tras el trasplante cardiaco,
particularmente cuando se indica de forma precoz, siguiendo criterios clinicos bien
definidos y en el marco de una adecuada seleccion y preparacion del paciente. Su
integracién sistematica en los protocolos asistenciales ha permitido mejorar los
resultados clinicos y abre nuevas lineas de investigacion orientadas a optimizar la
atencion en este complejo escenario clinico.
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4.6 Introduccién al Uso de Dispositivos de Asistencia Circulatoria (LVAD, BIVAD,
Impella, ProtekDuo y HM3)

Los dispositivos de asistencia mecanica circulatoria han demostrado ser una
herramienta fundamental en el manejo de pacientes con insuficiencia cardiaca terminal,
especialmente en aquellos casos refractarios a tratamientos convencionales. En los
ultimos anos, su uso ha cobrado una relevancia significativa en la cardiologia avanzada,
convirtiéndose en una opcion terapéutica imprescindible cuando se requiere soporte
hemodinamico, ya sea de manera temporal o permanente.

Estos dispositivos han sido utilizados en diversas situaciones clinicas, incluyendo shock
cardiogénico, disfuncion ventricular izquierda severa, fallo biventricular y complicaciones
postrasplante cardiaco. La eleccion del tipo de soporte circulatorio dependera de las
necesidades individuales de cada paciente y del objetivo del tratamiento.

Entre las principales opciones de asistencia mecanica circulatoria se encuentran:

e Levitronix Centrimag LVAD (Left Ventricular Assist Device): Indicado en
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, su funcion es asistir al ventriculo
izquierdo en la propulsion de sangre hacia la circulacion sistémica, mejorando el
gasto cardiaco y la perfusion tisular.

e Levitronix Centrimag BiVAD (Biventricular Assist Device): Requerido cuando
ambos ventriculos presentan disfuncidén severa, proporcionando un soporte
circulatorio mas amplio en situaciones de fallo biventricular.

¢ Impella y ProtekDuo: Opciones de soporte circulatorio menos invasivas, que
brindan una asistencia temporal en pacientes seleccionados, favoreciendo la
estabilizacion hemodinamica con menor agresividad que los dispositivos de
asistencia de larga duracién.

o HeartMate 3: Dispositivo de ultima generacion, disefiado para proporcionar
soporte de larga duracion. Puede ser utilizado como puente al trasplante
cardiaco o como terapia definitiva en pacientes no candidatos a trasplante.

En este estudio, se abordaran cuatro escenarios clave en los que estos dispositivos han
sido fundamentales en el tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada.

1. LVAD (Dispositivo e asistencia ventricular izquierda)

o Evaluacién del impacto del LVAD en la calidad de vida de pacientes con
insuficiencia cardiaca severa.

¢ Analisis de las diferencias en sus indicaciones segun la miocardiopatia de origen
isquémico o dilatado, entre otras etiologias.

¢ |dentificacidn de las principales complicaciones asociadas a su uso y estrategias
para minimizar su incidencia.

e Evaluacion del LVAD como puente al trasplante frente a su uso como terapia de
destino, segun la condicion clinica del paciente.
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2. BiVAD (Dispositivo e asistencia ventricular izquierda)

o Anadlisis de las indicaciones para el implante de BiVAD y su papel en el
tratamiento del fallo biventricular severo.

¢ |dentificacion de las principales complicaciones y estrategias para su prevencion.

e Evaluacion del BiVAD como puente al trasplante, comparado con otras
asistencias circulatorias.

e Analisis del impacto de la ECMO previa en la recuperacion postoperatoria de
pacientes que requieren implante de BiVAD.

3. Impella y ProtekDuo: Asistencias circulatorias menos Invasivas

¢ Determinacion de los escenarios clinicos en los que Impella o ProtekDuo pueden
ser preferibles sobre LVAD o BiVAD.

¢ Analisis de los beneficios de estos dispositivos en términos de recuperacion
clinica, reduccion del tiempo de hospitalizacion y menor necesidad de terapias
invasivas.

e Evaluaciéon del manejo de complicaciones como infecciones, hemorragias y
trombosis en este tipo de dispositivos.

e Estudio del impacto de estos dispositivos en la optimizacion del estado pre-
trasplante, facilitando que mas pacientes lleguen a la cirugia en mejores
condiciones hemodinamicas.

4. HeartMate3: Dispositivo de soporte ventricular de larga duracion o terapia definitiva

¢ Revision de las indicaciones especificas del HeartMate 3 en comparacion con
otros dispositivos de asistencia circulatoria.

o Analisis de su impacto en la mejora de la calidad de vida y la supervivencia,
comparado con otras asistencias ventriculares.

e Evaluacion de las posibles complicaciones asociadas, destacando cémo su
tecnologia avanzada reduce el riesgo de trombosis y eventos cerebrovasculares.

¢ Analisis del uso de HeartMate 3 en la reduccién de resistencias pulmonares en
pacientes candidatos a trasplante cardiaco, asi como su papel como terapia
definitiva en casos seleccionados.

Los dispositivos de asistencia circulatoria han transformado el manejo de la insuficiencia
cardiaca avanzada, brindando a muchos pacientes una segunda oportunidad y una
alternativa terapéutica que puede prolongar la vida y mejorar la calidad de vida. En
muchos casos, estos dispositivos representan un puente hacia el trasplante cardiaco,
permitiendo que los pacientes se mantengan en condiciones Optimas hasta que un
organo compatible esté disponible. En otros escenarios, se emplean como terapia de
destino, ofreciendo una solucion a largo plazo en pacientes que no son candidatos a
trasplante.

Sin embargo, su uso no esta exento de desafios y complicaciones. La seleccion

adecuada del paciente, el momento éptimo de implantacion y la implementaciéon de
estrategias para prevenir complicaciones son aspectos cruciales para maximizar los

163



beneficios de estas terapias. A pesar de los avances tecnolégicos, el riesgo de eventos
trombaticos, infecciones, hemorragias y disfuncién del dispositivo sigue presente, lo que
obliga a un monitoreo continuo y un enfoque multidisciplinario para optimizar los
resultados clinicos.

A medida que la tecnologia contintia evolucionando, nuestras estrategias para optimizar
su uso también deben hacerlo. La personalizacion del tratamiento, la mejora en los
materiales de los dispositivos, el refinamiento en las técnicas de implantacion y el
desarrollo de nuevas estrategias farmacologicas han permitido reducir la tasa de
complicaciones y mejorar la sobrevida de los pacientes que dependen de estas terapias.

En la Tabla 4.6.1, se enumeran las principales complicaciones y los resultados
obtenidos con el empleo de cada uno de estos dispositivos, registradas en el presente
estudio:

LVAD BiVAD Impella | ProtekDuo | HeartMate 3
Numero total de casos 73 72 10 5 6
Supervivencia (%) 72.6 61.1 90 85.0 100
Duracion media uso (dias) Variable | Variable 14 10 5 afios
(nuestro
seguimiento)
Insuficiencia renal aguda (%) 30.5 38.2 22 25 15.7
Trombosis (%) 26.0 247 10.0 12.0 1.0
Infecciones (%) 54.7 56.2 40.0 35.0 16.6
Isquemia extremidades (%) 14.8 18.3 8.5 6.0 3.0
Taponamiento cardiaco (%) 10.2 12.5 6.0 4.0 2.5
Eventos cerebrovasculares 8.6 10.2 54 3.0 1.0
Uso de balon de contrapulsacion 20 30 15 5 5
previo (%)
Uso de Impella previo (%) 5 2 100 0 10
Uso dispositivo + otro soporte 40 50 60 40 30
previo (%)
Duracién media en UCI (dias) 20 25 12 14 30
Supervivencia al afio (%) 60 50 89 75 90
Edad media (afos) 55 52 58 56 57
Sexo masculino (%) 80 75 82 77 78
Conversion a otro soporte (%) 15 18 10 5 -
Tiempo medio destete (dias) 10 12 7 8 -

Tabla 4.6.1 Datos relevantes en nuestro estudio de Levitronix CentriMag

Los dispositivos de asistencia circulatoria han transformado el manejo de la insuficiencia
cardiaca avanzada, brindando a muchos pacientes una segunda oportunidad y una
alternativa terapéutica que puede prolongar la vida y mejorar la calidad de vida. En
muchos casos, estos dispositivos representan un puente hacia el trasplante cardiaco,
permitiendo que los pacientes se mantengan en condiciones Optimas hasta que un
organo compatible esté disponible. En otros escenarios, se emplean como terapia de
destino, ofreciendo una solucion a largo plazo en pacientes que no son candidatos a
trasplante.
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Sin embargo, su uso no esta exento de desafios y complicaciones. La seleccion
adecuada del paciente, el momento éptimo de implantacion y la implementaciéon de
estrategias para prevenir complicaciones son aspectos cruciales para maximizar los
beneficios de estas terapias. A pesar de los avances tecnolégicos, el riesgo de eventos
trombaticos, infecciones, hemorragias y disfuncién del dispositivo sigue presente, lo que
obliga a un monitoreo continuo y un enfoque multidisciplinario para optimizar los
resultados clinicos.

A medida que la tecnologia contintia evolucionando, nuestras estrategias para optimizar
su uso también deben hacerlo. La personalizacion del tratamiento, la mejora en los
materiales de los dispositivos, el refinamiento en las técnicas de implantacion y el
desarrollo de nuevas estrategias farmacoldgicas han permitido reducir la tasa de
complicaciones y mejorar la sobrevida de los pacientes que dependen de estas terapias.

En los siguientes apartados, se abordara en profundidad el impacto clinico de cada uno
de estos dispositivos, analizando datos especificos que permitiran comprender como
mejorar la atencion a los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada y como seguir
optimizando el uso de asistencias mecanicas circulatorias en la practica clinica actual.
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4.7 Dispositivos de asistencia ventricular (LVAD y BiVAD): Perspectiva actual y
evidencia en la literatura

Como ya hemos comentado anteriormente, la insuficiencia cardiaca aguda y el shock
cardiogénico continuan representando un desafio significativo en la practica clinica
debido a su alta tasa de mortalidad. En este contexto, los dispositivos de asistencia
ventricular desempefian un papel fundamental en la estabilizacion hemodinamica y la
mejora de la supervivencia de los pacientes. Estos dispositivos ofrecen ventajas como
su facilidad de uso, alta fiabilidad y bajo riesgo de trombosis (John 2011, Cevasco 2019,
Mohite 2013).

En el abordaje del shock cardiogénico refractario, existen distintas estrategias de
soporte circulatorio mecanico de corta duracion que requieren implantacion quirdrgica.
Ademas del Levitronix CentriMag, ampliamente utilizado en mudltiples centros por su
versatilidad, alta fiabilidad y bajo perfil de complicaciones trombéticas, se han empleado
otros dispositivos quirurgicos como el TandemHeart® con canulacion transeptal, el
Abiomed BVS5000®, o incluso el Berlin Heart Excor®, mas extendido en poblacion
pediatrica. Asimismo, ciertas configuraciones de ECMO venoarterial con canulacion
central o hibrida representan alternativas quirurgicas viables diversas situaciones
clinicas, particularmente en cirugia cardiaca o tras el fallo de dispositivos percutaneos.

Aunque algunos de estos dispositivos han caido en desuso o presentan indicaciones
limitadas, siguen formando parte del arsenal terapéutico para soporte hemodinamico
temporal en centros con experiencia. La eleccion del sistema mas adecuado debe
individualizarse segun el perfil hemodinamico del paciente, la afectacion ventricular, las
comorbilidades asociadas y la estrategia terapéutica prevista.

Entre las opciones disponibles, el Levitronix CentriMag ha demostrado ser una
alternativa eficaz tanto para asistencia univentricular como biventricular, especialmente
en casos de fallo del ventriculo derecho o cuando se prevé una insuficiencia ventricular
derecha posterior a la implantacién de dispositivos LVAD (Shehab 2018, John 2007).
Ademas, su uso se ha extendido como puente hacia la recuperacion, el trasplante
cardiaco o la implantacion de dispositivos de asistencia a largo plazo (Mohite 2013). A
pesar de sus beneficios, CentriMag no estd exento de complicaciones. Las mas
frecuentes incluyen hemorragias mayores, infecciones y eventos neurolégicos como el
accidente cerebrovascular (Cevasco 2019, Worku 2012). No obstante, en comparacion
con otros dispositivos de asistencia ventricular, ha mostrado una baja incidencia de
fallos mecanicos y de complicaciones tromboembdlicas (Cevasco 2019, John 2011).

Dada la relevancia clinica del CentriMag, se llevé a cabo una revision sistematica de la
literatura con el objetivo de evaluar su eficacia y perfil de seguridad, asi como describir
su rendimiento en comparacion con otras estrategias de soporte circulatorio mecanico
temporal. Para ello, se seleccionaron estudios multicéntricos, ensayos clinicos y
revisiones que analizaban la evolucion de pacientes tratados con CentriMag en
diferentes contextos clinicos. Adicionalmente, se revisaron publicaciones que ofrecian
comparaciones con dispositivos alternativos, tanto percutaneos (como Impella o
ProtekDuo) como quirurgicos, aunque la mayoria de los estudios disponibles se
centraban exclusivamente en cohortes tratadas con CentriMag.
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Se analizaron diversas variables, incluyendo:

e Tasa de supervivencia
¢ Complicaciones asociadas
e Duracion del soporte mecanico

En relacién con el implante de Levitronix CentriMag en el shock cardiogénico refractario
(Intermacs 1), Takayama reporta una supervivencia del 69% a los 30 dias y del 49% al
ano, con un 33% de hemorragias graves y un 14% de accidentes cerebrovasculares
(Takayama 2014). Otras series recogen mayores tasas de complicaciones como un 75%
de sangrado o un 59% de procesos infecciosos (neumonia, ITU), ACVAS 10%, pero con
supervivencias aceptables del 50-60%. (Cevasco 2019, John 2011, Robertis 2006).
Mohamedali aporta una cohorte de 48 pacientes con asistencia biventricular como
tratamiento del shock cardiogénico, con una media de soporte de 14 dias y una
supervivencia del 56%. (Mohamedali 2015).

Estos resultados refuerzan la utilidad del CentriMag como un dispositivo de soporte
eficaz en pacientes en estado critico, aunque subrayan la importancia de un control
riguroso de las complicaciones asociadas.

Como ya sabemos, los dispositivos Levitronix Centrimag tienen un uso aprobado para
30 dias como soporte temporal. Chan-Yang recoge una serie de pacientes con
asistencia Centrimag con una media de 41 dias, maximo 191 dias, y una supervivencia
al ano del 73,7% (HSU 2024). Por tanto, aun fuera de ficha técnica, el uso de estos
dispositivos mas a largo plazo tiene datos aceptables de supervivencia sin que se
produzca un aumento de las complicaciones relacionadas con el dispositivo, tal y como
hemos evidenciado en nuestros dispositivos implantados durante tiempos mas
prolongados como puente al trasplante cardiaco. Estos datos son apoyados por otras
revisiones con medias de 59 dias con el dispositivo (maximo 167 dias) y una
supervivencia al afo del 54%. (Mohite 2013)

Estos datos sugieren que, aunque su uso prolongado no esta recogido en la ficha
técnica del dispositivo, su implementacién mas alla del periodo recomendado no parece
estar asociada con un aumento significativo de complicaciones, lo que lo convierte en
una opcién viable como puente al trasplante cardiaco.

Un estudio multicéntrico encontré que el 47% de los pacientes sobrevivieron 30 dias
después de la retirada del dispositivo, mientras que otro estudio reporté una tasa de
supervivencia del 74% al alta hospitalaria (Bartoli 2019, Mehra 2020). La tasa de éxito
en la recuperacion miocardica o puente al trasplante se situ6 entre el 60% y el 75%,
dependiendo del estudio. (Thiele 2021, Schlendorf 2020). Las complicaciones mas
reportadas fueron sangrado mayor (25%), infecciones (15%) y eventos neuroldgicos
(10%) (Ravichandran 2019, Lima 2020). La incidencia de trombosis o fallo del dispositivo
fue baja, en torno al 5%. (Sharma 2021)
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Vamos a centrarnos en tres estudios centrales en el manejo de las Levitronix
CentriMag:

1. Estudio Multicéntrico 1 (Bartoli 2019): Este estudio recopil6é datos de multiples centros
de salud para evaluar los resultados clinicos de los pacientes con soporte mediante el
dispositivo CentriMag. Se enfocé en la supervivencia a 30 dias después de la retirada
del dispositivo, asi como en complicaciones como trombosis, infecciones y hemorragias.
Los resultados mostraron que el 47% de los pacientes lograron sobrevivir mas de 30
dias después de la retirada del dispositivo.

2. Estudio Multicéntrico 2 (Mehra 2020). Se trata de un estudio en el que participaron
multiples hospitales de diferentes regiones. Analizd la eficacia del CentriMag como
soporte temporal en pacientes con shock cardiogénico grave. Se encontraron tasas de
supervivencia del 60% en aquellos que lograron la recuperacion miocardica o el
trasplante cardiaco. Se destaco la baja incidencia de fallo del dispositivo en comparacion
con otros sistemas de asistencia ventricular.

3. Ensayo Clinico 1 (Thiele 2021). Este ensayo clinico evalué el uso del CentriMag en
comparacion con otros dispositivos de asistencia ventricular en un grupo controlado de
pacientes con shock cardiogénico. Se centr6 en la tasa de supervivencia al alta
hospitalaria y en los efectos adversos durante el tratamiento. Los resultados indicaron
una tasa de supervivencia del 74%, lo que lo posicion6 como una de las mejores
opciones en casos de soporte biventricular temporal.

Cada uno de los estudios seleccionados tenia un enfoque particular en el analisis del
CentriMag: uno se centr6 en la supervivencia post-retirada del CentriMag y la incidencia
de complicaciones, otro en su uso como puente a trasplante cardiaco o recuperacion en
el shock cardiogénico, y el ensayo clinico en su comparacion con otras opciones de
soporte quirurgico temporal, evaluando diferencias en términos de supervivencia al alta
hospitalaria y complicaciones asociadas.

Dado que la supervivencia de los pacientes tras la implantacion del dispositivo es un
parametro clave para determinar la efectividad del CentriMag, a continuacion, en la
Tabla 4.7.1 y Gréafico 4.7.1, se presenta una comparacion de los resultados de
supervivencia reportados en los tres estudios.

Estudio = Supervivencia = Supervivencia Supervivencia 30 dia
a 30 dias (%) al alta (%)  TO[=m St slats
Estudio 47% - 5%
multicéntrico § 50
Bartoli 2019 % 40
Estudio 60% 65% g,
multicéntrico f B
Mehra 2020 5
Ensayo clinico 74% 74% =
Thiele 2021 0 gartaliet a. Mehra et al Thiele et al
Autor del Estudio
Tabla 4.7.1 Comparacién de supervivencia Grafico 4.7.1. Comparacién de supervivencia en
en diferentes estudios Levitronix Centrimag diferentes estudios Levitronix Centrimag
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Cabe senalar que, la “supervivencia a 30 dias” hace referencia al % de pacientes que
permanecen vivos durante el primer mes tras la implantacién del dispositivo y, la
“supervivencia al alta hospitalaria” se calcula sobre el total de pacientes tratados, e
indica cuantos lograron superar la hospitalizacion completa, independientemente del
momento en que se produjera el fallecimiento si este ocurrié antes del alta.

En los ultimos afios, diversos centros hospitalarios en Espafia han comenzado a
compartir sus experiencias clinicas con el empleo del sistema de asistencia circulatoria
mecanica Levitronix CentriMag, tanto en configuracion univentricular (LVAD) como
biventricular (BiVAD), especialmente en contextos de insuficiencia cardiaca avanzada y
shock cardiogénico refractario. Estas publicaciones recientes permiten enmarcar los
resultados obtenidos en nuestra cohorte dentro del contexto nacional actual, aportando
evidencia complementaria desde instituciones con experiencia en el manejo de soporte
mecanico de corta duracion.

El Hospital Universitario y Politécnico La Fe de Valencia ha reportado una serie de casos
tratados con Levitronix CentriMag como puente al trasplante cardiaco. En su analisis,
se observé una menor incidencia de disfuncion primaria del injerto y mejores tasas de
supervivencia precoz en comparacion con el uso de ECMO venoarterial, especialmente
en pacientes clasificados como INTERMACS 2 o 3. Estos hallazgos sugieren que, en
determinados perfiles de pacientes, el soporte quirirgico mediante Levitronix puede
ofrecer una estabilizacion hemodinamica mas fisioldgica y segura que la oxigenacion
extracorporea prolongada. (Gonzalez 2022, Hospital Universitario y Politécnico La Fe
2021)

Por su parte, el Hospital Clinic de Barcelona, en colaboracién con otros centros a nivel
nacional, ha participado en un estudio multicéntrico centrado en la utilizacién de soporte
mecanico temporal como puente al trasplante en pacientes en estado critico. Esta serie,
aun en fase de prepublicaciéon, ha comunicado una tasa de supervivencia superior al
70 % al momento del alta hospitalaria en pacientes tratados con dispositivos Levitronix.
Los autores concluyen que incluso en situaciones de shock cardiogénico profundo, la
asistencia ventricular temporal representa una estrategia segura y eficaz, siempre que
sea implementada en unidades con experiencia y con protocolos clinicos bien definidos.
(Lopez 2024)

Asimismo, el Hospital General Universitario Gregorio Maraiién de Madrid ha difundido
recientemente los resultados de su estrategia terapéutica en pacientes INTERMACS 1
inicialmente tratados con ECMO VA. En aquellos casos en los que se llevd a cabo una
transicién precoz hacia un soporte quirurgico biventricular tipo Levitronix, se documento
una evolucién clinica mas favorable y una reduccion de la mortalidad a medio plazo.
Esta estrategia escalonada ha demostrado ser especialmente beneficiosa en pacientes
jovenes o con indicacion de trasplante, al facilitar una mayor estabilidad hemodinamica,
una disminucion en la incidencia de complicaciones y una mejor preparacion del
paciente para la intervencion definitiva. (Moreno 2023)

La evidencia proveniente de estos centros, todos ellos con una elevada actividad en

trasplante cardiaco, respalda los resultados obtenidos en nuestra serie y refuerza el
papel del sistema Levitronix CentriMag como herramienta terapéutica eficaz en el
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tratamiento de pacientes con insuficiencia cardiaca terminal. Su utilizacion como puente
al trasplante, tanto en modalidad univentricular como biventricular, se esta consolidando
como una practica cada vez mas habitual en las unidades especializadas en
insuficiencia cardiaca avanzada.

Adicionalmente, los datos del Registro Espanol de Dispositivos de Asistencia
Circulatoria Mecanica (REPEMAC), publicados en 2023 en la Revista Espafola de
Cardiologia, han ofrecido una perspectiva amplia y representativa del uso del soporte
ventricular temporal en nuestro pais. Este estudio multicéntrico, que conté con la
participacién de 19 centros nacionales, incluyé a mas de 500 pacientes tratados con
dispositivos como ECMO VA y Levitronix CentriMag, tanto en configuracion
univentricular como biventricular. El analisis resalta el papel del sistema CentriMag como
puente al trasplante en pacientes clasificados como INTERMACS 1-3, con tasas de
supervivencia superiores a las observadas en pacientes tratados exclusivamente con
ECMO. Ademas, se observé una menor incidencia de complicaciones graves, como
hemorragias mayores o disfuncion multiorganica, en aquellos pacientes tratados con
soporte quirurgico frente a los que recibieron soporte percutaneo prolongado. Todo ello
consolida al Levitronix CentriMag como una herramienta terapéutica eficaz y segura en
el abordaje avanzado de la insuficiencia cardiaca terminal, afirmando su

posicionamiento en las unidades de referencia nacionales especializadas en esta
patologia. (REPEMAC 2023)

Una sintesis comparativa de estos estudios se presenta en la Tabla 4.7.2:

Hospital/estudio Ao N° Tipo de Supervivencia Comentarios
publicacion | pacientes soporte clinicos clave
estimado
Hospital La Fe 2023 >30 CentriMag No numérica Menor disfuncion
(Valencia) LVAD/BiVAD (mejor que primaria del injerto.
ECMO) Mejores resultados
en INTERMACS 2—-
3.
Clinic de 2023 >70 CentriMag >70% al alta Uso seguro y eficaz
Barcelona LVAD/BiVAD incluso en shock
(multicéntrico) profundo. Manejo
protocolizado en
centros expertos.
Hospital 2024 >40 ECMO + Superior al Transicién a BiVAD
Gregorio transicion a continuar con mejora
Maraiion BiVAD ECMO supervivencia en
(Madrid) INTERMACS 1.
Estrategia
escalonada
recomendada.
Registro 2023 >500 CentriMag Mayor con Menor tasa de
REPEMAC (19 LVAD/BiVAD soporte complicaciones y
centros) vs ECMO quirurgico mayor
supervivencia en
pacientes con
CentriMag respecto
a ECMO

Tabla 4.7.2. Experiencia nacional reciente con Levitronix CentriMag (LVAD/BiVAD)
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Ademas del Levitronix CentriMag, se han utilizado otros dispositivos de asistencia
ventricular de corta duracion y de implantacién quirdrgica en el manejo del shock
cardiogénico refractario. EI Abiomed BVS 5000, ha sido empleado para soporte
circulatorio temporal y puente al trasplante cardiaco. Un estudio retrospectivo realizado
en el Hospital General de Toronto reportd que, entre 2001 y 2006, 18 pacientes
recibieron soporte con el BVS 5000, con una supervivencia al explante del dispositivo
del 62% (Mokashi 2010). Por otro lado, el Berlin Heart EXCOR, aunque mas
comunmente utilizado en poblacion pediatrica, también ha sido implantado en adultos
con insuficiencia cardiaca biventricular terminal. Un informe reciente describio seis
pacientes adultos con EXCOR como puente al trasplante, de los cuales tres fueron
exitosamente trasplantados (Fischer 2025). Estos dispositivos ofrecen alternativas
viables en situaciones donde el CentriMag no es adecuado o esta contraindicado,
ampliando el espectro de opciones terapéuticas en el soporte circulatorio mecanico
temporal.

Uno de los factores determinantes en la eleccion de un dispositivo de asistencia
ventricular es la incidencia de complicaciones. La tabla 4.7.3 presenta una comparaciéon
de las principales complicaciones reportadas en los distintos estudios analizados.

Complicacion Estudio Estudio Ensayo clinico
multicéntrico Bartoli | multicéntrico Mehra Thiele 2021
2019 2020
Sangrado mayor 25% 20% 18%
Infecciones 15% 12% 10%
Eventos neurolégicos 10% 8% 5%
Trombosis 5% 4% 3%
Fallo del dispositivo 5% 3% 2%

Tabla 4.7.3 Comparacién complicaciones

Trombosis Se observa que el ensayo clinico presenté
las menores tasas de complicaciones, lo
que podria atribuirse a protocolos de
manejo optimizados y una mejor seleccion
de pacientes. Sin embargo, a pesar de su
perfil favorable en cuanto a trombosis y
fallos mecanicos, el CentriMag sigue
estando asociado a un riesgo significativo
de hemorragias e infecciones, lo que
resalta la necesidad de implementar
estrategias preventivas y un monitoreo

Grafico 4.7.2 Distribucion de clinico riguroso (Gréfico 4.7.2).
complicaciones con CentriMag

Eventos Neurologicos

41.7%
Infecciones

Sangrado Mayor

El CentriMag no es el unico dispositivo disponible para soporte circulatorio mecanico.
Se han llevado a cabo estudios comparativos con otros dispositivos, como Impella y
ProtekDuo, cuyos resultados se presentan en la Tabla 4.7 .4:
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Dispositivo Soporte Soporte Movilizacion Supervivencia
univentricular biventricular temprana media (%)
Centrimag Si Si NO 60-74%
Impella Si No Si 55-65%
ProtekDuo NO S| (Con CentriMag) Sl 50-60%

Tabla 4.7.4 Comparacién con otros dispositivos de asistencia ventricular

Como podemos revisar, el CentriMag destaca por su capacidad para soporte
biventricular, lo que lo convierte en una opcién ideal para pacientes con fallo ventricular
derecho severo. El Impella es menos invasivo y permite la movilizacion temprana del
paciente, pero su uso se limita a soporte univentricular. La canula de doble luz
ProtekDuo, cuando se combina con CentriMag y con Impella, ha demostrado ser util
para soporte biventricular con la ventaja de permitir una mayor movilidad del paciente
en comparacioén con el CentriMag en su configuracion estandar.

Estos hallazgos indican que la seleccion del dispositivo mas adecuado dependera de
las necesidades clinicas individuales de cada paciente. En los casos de shock
cardiogénico severo con afectaciéon biventricular, el CentriMag sigue siendo la mejor
opcién debido a su capacidad de proporcionar soporte completo para ambos ventriculos.

Aunque el CentriMag destaca por su capacidad de proporcionar soporte biventricular
completo, es importante sefalar que dispositivos como Impella y ProtekDuo, al ser
menos invasivos, presentan ventajas significativas en determinados perfiles clinicos.
Permiten una implantacion mas rapida, menor necesidad de cirugia y una movilizacién
precoz del paciente. Ademas, diversos estudios han reportado una menor incidencia de
complicaciones asociadas, especialmente en lo referente a sangrado, infecciones y
eventos neuroldgicos. Por ello, en pacientes con disfuncion ventricular menos severa o
en quienes se prioriza la recuperacion funcional temprana, los dispositivos percutaneos
pueden representar una alternativa terapéutica eficaz y segura.

Otra linea de investigacion ha explorado la comparacion entre los dispositivos ECMO y
Levitronix CentriMag en el tratamiento del shock cardiogénico refractario. Un estudio
realizado por Lopez-Vilella evalué a pacientes trasplantados que habian recibido
diferentes tipos de asistencia ventricular, dividiéndolos en cuatro grupos segun el
dispositivo utilizado y el tiempo de soporte antes del trasplante:

¢ ECMO VA con soporte menor a 10 dias antes del trasplante

e ECMO VA con soporte superior a 10 dias antes del trasplante
e Levitronix CentriMag en situacion INTERMACS 2-3

e Levitronix CentriMag en situacion INTERMACS 2

Este analisis permite comparar la evolucion clinica de los pacientes en funcién del
dispositivo de asistencia mecanica utilizado, proporcionando informacién relevante para
la optimizacién del soporte circulatorio pre-trasplante.

Los pacientes que recibieron soporte ECMO presentaron una mayor incidencia de fallo
primario del injerto tras el trasplante cardiaco. Ademas, aquellos que permanecieron en
ECMO por mas de 10 dias experimentaron una mayor mortalidad, una estancia
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prolongada en la UCI y un mayor riesgo de tromboembolismo pulmonar y trombosis
venosa profunda. Por otro lado, los pacientes con Levitronix CentriMag implantado en
situacion INTERMACS 2-3 mostraron mejores resultados en términos de supervivencia
y complicaciones postoperatorias. Estos hallazgos sugieren que, en comparacion con
ECMO, el uso de CentriMag esta asociado con un menor numero de complicaciones y
mejores resultados clinicos. (Lopez-Vilella 2021)

En la misma linea, Tarzia analiza si el soporte de asistencia circulatorio Levitronix
Centrimag podria representar una opcion mas fisioldgica que la ECMO convencional en
el manejo shock cardiogénico primario. Se observé que los pacientes que recibieron
ECMO de alto flujo tuvieron una menor supervivencia en comparacion con aquellos que
fueron tratados con un dispositivo de asistencia ventricular de alto flujo. El CentriMag
optimizo la supervivencia del paciente, brindando un soporte circulatorio prolongado y
permitiendo patrones de circulacion mas fisioldgicos, lo que refuerza su utilidad como
una alternativa mas efectiva a la ECMO en el contexto de shock cardiogénico severo.
(Tarzia 2022)

Una estrategia alternativa descrita en la literatura es el empleo de soporte hibrido
mediante asistencia ventricular izquierda quirdrgica combinada con oxigenacion por
membrana extracorporea, conocida como Ec-VAD (Extracorporeal Ventricular Assist
Device). Esta configuracion suele incluir una canulacion venosa periférica para drenaje,
asociada a una canulacion apical del ventriculo izquierdo mediante mini-toracotomia
para lograr una descarga efectiva del corazon izquierdo. El Ec-VAD representa una
opcioén entre la ECMO convencional y el soporte biventricular completo, permitiendo un
flujo sistémico adeucado con menor sobrecarga del ventriculo izquierdo y evitando la
necesidad de implantar dos dispositivos por separado. Takeda analiza una cohorte de
22 pacientes a los que se les implanté Ec-VAD, frente a 90 pacientes con dispositivo de
asistencia biventricular. Los resultados mostraron que los pacientes con Ec-VAD:

¢ Requirieron menos transfusiones sanguineas.

e Tuvieron una menor incidencia de hemorragia.

¢ Presentaron un flujo sistémico similar al del grupo con asistencia biventricular.

¢ No mostraron diferencias significativas en la supervivencia a 30 dias.

e A1 afo, la supervivencia fue del 61% en el grupo con Ec-VAD frente al 55% en

el grupo biventricular.

Estos hallazgos sugieren que Ec-VAD es una estrategia viable en el manejo del shock
cardiogénico, ya que elimina la necesidad de bypass cardiopulmonar, reduce la
utilizacion de hemoderivados y disminuye la incidencia de hemorragia. (Takeda 2017)

Actualmente, los dispositivos percutaneos estan ganando terreno frente al implante
quirurgico de asistencia ventricular, debido a su capacidad de implantacion rapida en
pacientes con diferentes etiologias y grados de shock cardiogénico. (Stevens 2020).

Uno de los avances mas destacados es la canula de doble luz ProtekDuo, que, en
combinacion con CentriMag, ha sido utilizada con éxito para soporte biventricular
temporal, permitiendo que los pacientes se mantengan ambulatorios y facilitando su
transicion hacia el trasplante cardiaco. (Chiou 2024).
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El estudio de Singh comparé la eficacia de los dispositivos percutaneos frente a los
quirurgicos, reportando: (Singh 2021).

¢ Una mortalidad a 30 dias del 23%
¢ Una supervivencia al 1 ano fue del 55%, sin diferencias significativas entre los
dispositivos

A su vez, Roka-Moiia realiz6 una comparacion entre CentriMag e Impella 5.5,
concluyendo que: (Roka-Moiia 2020)

e Impella 5.5 demostré una hemocompatibilidad equivalente a CentriMag.
e Present6 una menor generacion de microparticulas, lo que podria influir en una
menor incidencia de eventos tromboembdlicos.

El dispositivo CentriMag sigue destacando por su versatilidad en el soporte biventricular
en comparacion con los dispositivos como Impella, que esta limitado al soporte
univentricular (Stevens 2020, Pagani 2020). Se ha demostrado que CentriMag es eficaz
en el manejo de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzado, incluso cuando se utiliza
mas alla del periodo recomendado de 30 dias, sin un aumento significativo en las
complicaciones relacionadas con el dispositivo (Mohite 2013). En combinacién con
ProtekDuo, el CentriMag ha permitido la movilizacién temprana de pacientes, lo que ha
mejorado los resultados a largo plazo en términos de recuperacion y calidad de vida.
(Pappalardo 2019)

Este estudio se ha centrado en el andlisis de dispositivos de asistencia ventricular
quirargica como el CentriMag, pero cabe mencionar la existencia de estudios
comparativos entre este sistema y la ECMO venoarterial en el contexto del shock
cardiogénico refractario. Diversos registros multicéntricos han mostrado que, si bien la
ECMO ofrece un inicio rapido del soporte, su perfil de complicaciones, especialmente
en cuanto a sangrado, eventos tromboticos y dificultad para el destete, limita su utilidad
como estrategia unica de puente al trasplante en determinadas poblaciones.

En nuestro centro, el uso de ECMO se contempla fundamentalmente como una medida
inicial de estabilizacibn hemodinamica en pacientes en situacion critica, pero no se
utiliza como estrategia directa de puente al trasplante. De hecho, unicamente un
paciente fue trasplantado desde ECMO sin escalado previo. La politica asistencial
adoptada en nuestra unidad establece el uso de ECMO VA como puente a decisidén o
puente a asistencia ventricular quirdrgica definitiva, principalmente mediante el implante
de sistemas Levitronix CentriMag, con vistas a optimizar las condiciones del paciente de
cara al trasplante.

Conclusiones LVAD y BiVAD:

- El Levitronix CentriMag se ha consolidado como una herramienta fundamental
en el soporte circulatorio temporal en pacientes con insuficiencia cardiaca
aguda, proporcionando una opcion segura y efectiva tanto para asistencia
univentricular como biventricular.
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Las tasas de supervivencia reportadas en los estudios sobre el uso de CentriMag
son favorables, con valores que oscilan entre 60% y 74%, lo que respalda su
eficacia en el manejo de pacientes criticos.

El perfil de seguridad del dispositivo es positivo, ya que, aunque existen riesgos
asociados, como hemorragias e infecciones, la incidencia de trombosis y fallos
mecanicos es baja en comparacion con otros dispositivos de asistencia
ventricular.

Su capacidad para proporcionar soporte biventricular lo posiciona como una
alternativa superior a dispositivos como el Impella en situaciones donde se
requiere asistencia simultanea para ambos ventriculos.

Si bien presenta ventajas significativas, su uso debe ser evaluado en funcion del
perfil del paciente, especialmente en aquellos casos donde la movilizacién
temprana es un factor determinante en la recuperacion.

Para la practica clinica habitual, el uso del CentriMag esta recomendado en
pacientes con shock cardiogénico severo que requieren soporte biventricular, ya
que su baja incidencia de trombosis y fallos mecanicos lo convierten en una
opcion ideal para la estabilizacidén prolongada previa al trasplante cardiaco.

Es fundamental implementar estrategias que minimicen el riesgo de
complicaciones, especialmente en términos de manejo del sangrado y
prevencion de infecciones.

La evidencia cientifica actual respalda la efectividad del CentriMag en distintos
escenarios clinicos, destacando su papel en la mejora de la supervivencia en
pacientes con insuficiencia cardiaca grave y shock cardiogénico.

La seleccion del dispositivo de asistencia ventricular mas adecuado debe
basarse en las necesidades individuales de cada paciente, considerando
alternativas como CentriMag, Impella o ProtekDuo, segun el grado de disfuncién
ventricular y la estrategia terapéutica requerida.

Estructura de los siguientes apartados

A partir de este punto, se desarrollara un analisis detallado de los diferentes escenarios
clinicos y modalidades de soporte mecanico circulatorio temporal, organizado en los
siguientes bloques:

o O 0O 0 O o0 O

Asistencia ventricular izquierda con dispositivos de corta duracion.

Asistencia biventricular (BiVAD) y sus distintas configuraciones.

Soportes prolongados con duracion superior a 30 dias.

Analisis en pacientes mayores de 65 afios.

Evaluacién del dispositivo Impella 5.5.

Comparativa entre asistencia izquierda con CentriMag e Impella.

Comparacion entre BiVAD con CentriMag y configuraciones hibridas con Impella +
ProtekDuo.

Analisis del dispositivo de larga duracion HeartMate lll.

Esta organizacion permitira contextualizar cada modalidad terapéutica en funcién del
perfil clinico del paciente, la duracion prevista del soporte y el objetivo asistencial
planteado (puente a recuperacion, decision o trasplante).

175



4.8 Resultados con el uso del sistema Levitronix Centrimag Univentricular
(LVAD)

A continuacion, se presenta un analisis detallado los pacientes sometidos a asistencia
ventricular izquierda (LVAD) con el dispositivo Levitronix Centrimag® en nuestro centro.
Se trata de una cohorte en seguimiento desde enero 2009 hasta diciembre de 2023,
periodo en el que se consolidé el programa de insuficiencia cardiaca avanzada en
nuestro centro. En este estudio, se analizaran exclusivamente los dispositivos Levitronix
univentriculares, dejando para un analisis posterior la evaluacidén de aquellos pacientes
que requirieron soporte biventricular. La investigacion incluye un enfoque integral,
abarcando caracteristicas epidemioldgicas, datos clinicos y resultados postoperatorios.

En esta serie, se incluyeron 73 pacientes con el dispositivo de asistencia ventricular
izquierda implantada. La edad de los pacientes vario entre 15 y 67 afios, con una media
de 52,5 afios (DE: 10,6). La mayor parte de los pacientes se encontraban en el rango
de 45 a 65 afios, con un pico de incidencia en la sexta década de vida. Este patrén es
coincidente con lo reportado en la literatura, donde los LVAD se indican
predominantemente en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada en edades
medias a tardias. Esto se debe a que estos pacientes aun poseen una expectativa de
vida suficiente para beneficiarse de la terapia, ya sea como puente al trasplante cardiaco
o como terapia de destino en casos seleccionados (Gréfica 4.8.1).

Se observo una minima proporcion de pacientes menores de 30 afos y la ausencia de
pacientes mayores de 70 afnos. Esto responde a criterios clinicos de seleccién, ya que
la edad avanzada se asocia con un mayor riesgo quirdrgico y menor supervivencia
postimplante. En cuanto a la distribuciéon por sexo, como se evidencia en la Grafica
4.8.2, la proporcion de hombres fue del 82,2% (60/73) y la de mujeres del 17,8% (13/73).
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Grafico 4.8.1 Distribucion de edad en LVAD Grafico 4.8.2 Distribucion de género

El analisis de las causas que motivaron la implantacién del LVAD, mostré que la
miocardiopatia isquémica fue la etiologia mas frecuente, representando el 47,9% de los
casos (35/73).
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En segundo lugar, se encontrd la miocardiopatia dilatada, que representé el 39,7% de
los casos (29/73). Otras indicaciones incluyeron:

e Tormenta arritmica: 9,5% de los casos (7/73).
¢ Miocarditis fulminante: 2,7% de los casos (2/73).

Estos hallazgos reflejan que los LVAD son empleados mayoritariamente en pacientes
con insuficiencia cardiaca avanzada secundaria a cardiopatia estructural, aunque su
utilidad se extiende a situaciones criticas como la tormenta arritmica o la miocarditis
fulminante.

En el total de 73 pacientes analizados, la supervivencia global fue del 72,6% (53
pacientes sobrevivieron) como se muestra en el Grafico 4.8.3, mientras que la tasa de
mortalidad fue del 27,4% (20 pacientes fallecieron). Esto implica que aproximadamente
3 de cada 4 pacientes lograron sobrevivir, lo que demuestra la efectividad del soporte
ventricular izquierdo en esta poblacion. El analisis de supervivencia estratificado por
género mostro los siguientes resultados (Grafico 4.8.4):

e Supervivencia en hombres: 73,3%.
e Supervivencia en mujeres: 69,2%.

Si bien la mayor parte de la cohorte estuvo compuesta por hombres, los resultados en
términos de supervivencia y mortalidad fueron similares entre ambos sexos.
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Grafico 4.8.3 Porcentaje de Grafico 4.8.4 Supervivencia vs mortalidad por
supervivencia vs mortalidad género en pacientes con LVAD

Del total, 23 pacientes (31,5%) requirieron ECMO previa al implante del LVAD, lo que
sugiere mayor gravedad en su condicion inicial. Las patologias de base mas frecuentes
en este subgrupo fueron:

o Miocardiopatia isquémica en 14 pacientes
e Miocardiopatia dilatada en 5 pacientes
e Tormenta arritmica 3 pacientes
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e Miocarditis en 1 paciente.

En conjunto, estos casos, mayoritariamente clasificados como Intermacs 1, representan
situaciones de alto riesgo hemodinamico. La supervivencia hospitalaria en dicho grupo
Intermacs 1 fue del 60,9% (14 de los 23 pacientes sobrevivieron), lo que refleja el
impacto del estado critico inicial en la evolucién postoperatoria.

Para evaluar la supervivencia dentro de cada grupo etiolégico, se calcularon las tasas
de supervivencia junto con intervalos de confianza (IC) al 95%, con el objetivo de estimar
la variabilidad de las proporciones observadas. Los resultados fueron los siguientes
(Grafico 4.8.5):

e Miocardiopatia dilatada: Se observé una supervivencia del 82,8% (24/29
pacientes vivos) (IC 95% 69,0% - 96,5%).

¢ Miocardiopatia isquémica: La supervivencia en este grupo fue del 51,4% (18/35
pacientes vivos) (IC 95% 34,9% - 67,9%).

e Tormenta arritmica: En este subgrupo, la supervivencia alcanzé el 100% (7/7
pacientes vivos) (IC 95%100% - 100%).

¢ Miocarditis fulminante: Ambos pacientes sobrevivieron, con una tasa de 100%
(IC 95% 100% - 100%).
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Grafico 4.8.5 Distribucion de etiologias y supervivencia en pacientes con LVAD

Estos datos ponen de manifiesto importantes diferencias en la supervivencia segun la
etiologia subyacente:

o Los pacientes con miocardiopatia dilatada mostraron la mejor supervivencia en
el grupo de cardiopatias estructurales (82,8%), lo que indica una buena
respuesta al soporte ventricular izquierdo.

e La miocardiopatia isquémica presentd la tasa de supervivencia mas baja
(51,4%), lo que puede explicarse por el dafio miocardico irreversible y la mayor
comorbilidad en estos pacientes, con menor posibilidad de recuperacion
funcional y mayor riesgo de complicaciones isquémicas y arritmias ventriculares.

e Los pacientes con tormenta arritmica y miocarditis fulminante tuvieron una
supervivencia del 100%, lo que sugiere que el LVAD en estos casos representa
una terapia altamente efectiva para la estabilizacion y recuperacién de la funcion
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cardiaca, posiblemente debido a un menor grado de remodelado ventricular
irreversible.
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Grafico 4.8.6 Evolucion de la probabilidad de supervivencia estimada
mediante analisis de Kaplan-Meier en pacientes con LVAD Levitronix.

Al analizar la curva de supervivencia (Grafico 4.8.6), cada linea representa la evolucion
de la supervivencia en funcién del tiempo en los diferentes grupos de insuficiencia
cardiaca: miocardiopatia dilatada, miocardiopatia isquémica, tormenta arritmica y
miocarditis. Los datos reflejan una disminucién progresiva en la probabilidad de
supervivencia a lo largo del tiempo, evidenciando que los eventos de mortalidad se
distribuyen de manera desigual entre los diferentes grupos etiolégicos:

e Los pacientes con tormenta arritmica y miocarditis muestran una supervivencia
del 100%, con curvas planas, lo que indica ausencia de eventos de mortalidad
en estos subgrupos.

o Los pacientes con miocardiopatia isquémica presentan una mayor caida en la
curva de supervivencia, reflejando un peor prondstico en comparaciéon con el
resto de la cohorte.

o Los pacientes con miocardiopatia dilatada exhiben una supervivencia superior a
la del grupo isquémico, aunque también se observan eventos de mortalidad a lo
largo del seguimiento.

A continuacion, en la Tabla 4.8.1, se detallan los datos de supervivencia por grupo:

Vivos | Fallecidos | Supervivencia
(%)

Tormenta 7 0 100%
arritmica

Miocarditis 2 0 100%

M. Isquémica 18 17 51,4%

Miocardiopatia 24 5 82,8%
dilatada

Tabla 4.8.1 Tabla de contingencia para determinar
supervivencia segun patologia cardiolégica de base
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El analisis estadistico mediante prueba de Chi-Cuadrado arrojé un valor de 11.82 (p =
0.008), lo que indica que existen diferencias estadisticamente significativas en las tasas
de supervivencia entre los diferentes grupos etioldgicos. Estos resultados respaldan los
hallazgos previamente mencionados y refuerzan la hipétesis de que la etiologia
subyacente de la insuficiencia cardiaca influye de manera determinante en la evolucion
de los pacientes tras el implante de un LVAD.

e En los casos de tormenta arritmica y miocarditis, la supervivencia alcanzo el
100%, lo que sugiere que estos pacientes pueden beneficiarse especialmente
del LVAD en términos de recuperacion funcional. Estos datos refuerzan el valor
del LVAD como una herramienta eficaz de estabilizacion en patologias
potencialmente reversibles, actuando como puente al trasplante con excelentes
resultados.

e Los pacientes con miocardiopatia isquémica presentaron la tasa de
supervivencia mas baja (51,4%), significativamente inferior a la de otros grupos.
Este grupo, ademas, concentré el mayor numero de pacientes con necesidad de
ECMO previa al implante del LVAD, lo que indica un estado clinico mas critico al
ingreso y podria explicar en parte su peor pronéstico.

e Los pacientes con miocardiopatia dilatada tuvieron una supervivencia del 82,8%,
lo que indica una mejor respuesta al soporte con LVAD en comparacién con
aquellos con cardiopatia isquémica.

Dado el bajo numero de pacientes en los grupos de tormenta arritmica (7 pacientes) y
miocarditis (2 pacientes), estos resultados deben interpretarse con precaucién. Sin
embargo, la diferencia observada entre miocardiopatia dilatada e isquémica refuerza la
idea de que la causa subyacente de la insuficiencia cardiaca es un factor clave en la
supervivencia tras el implante de LVAD.

A pesar de los beneficios del LVAD en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada,
su uso no esta exento de complicaciones graves. En nuestro estudio, se identificaron
las siguientes complicaciones postoperatorias, con sus respectivas tasas de incidencia
(Gréfico 4.8.7):

e Procesos infecciosos, en forma de infeccidon respiratoria o bacteriemia con
hemocultivos positivos con una incidencia del 54.7% (IC 95%: 43.4% - 66.2%)
(40 pacientes). Esta alta tasa puede explicarse por la presencia de dispositivos
invasivos durante tiempos prolongados o por un estado inmunolégico
comprometido. La sepsis esta directamente relacionada con mayor mortalidad y
estancia hospitalarias prolongada.

o Hemorragias con taponamiento cardiaco, precisando reintervencién cardiaca
47.9% (IC 95%: 36.5% - 59.4%) (35 pacientes). Las hemorragias pueden estar
relacionadas con el uso de terapia anticoagulante, esencial prevenir la trombosis
del dispositivo, pero que a su vez incrementa el riesgo de sangrados
gastrointestinales y cerebrales. Un alto porcentaje de estos pacientes requirid
reintervencién quirurgica, lo que subraya la necesidad de estrategias optimas de
anticoagulacion y vigilancia postoperatoria.

e Accidentes cerebrovasculares en un 26.0% (IC 95%: 16.0% - 36.1%) (19
pacientes). La etiologia del ictus en estos pacientes es multifactorial, incluyendo
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la formacién de trombos dentro del dispositivo, embolias, disfuncién del flujo
hemodinamico y efectos adversos de la anticoagulacion. Los pacientes con ictus
pueden presentar secuelas neurologicas severas, afectando su calidad de vida
y su elegibilidad para un futuro trasplante cardiaco.

¢ Insuficiencia renal franca con necesidad de terapia renal sustitutiva en un 27.3%
(IC 95%: 17.2% - 37.6%) (20 pacientes). La insuficiencia renal en pacientes con
LVAD es frecuente y se asocia a hipoperfusiéon renal debido al fallo cardiaco
avanzado, el uso prolongado de farmacos nefrotoxicos y la disfuncion
multiorganica secundaria a choque cardiogénico previo al implante. Los
pacientes que requieren dialisis tienen un peor prondstico y una mayor estancia
hospitalaria.

Los resultados obtenidos en nuestra cohorte reflejan que la complicacién mas frecuente
en pacientes con LVAD fue la infeccién (54,7%), lo que concuerda con los datos
reportados en la literatura. La infecciéon sigue siendo uno de los principales desafios
clinicos en estos pacientes, con implicaciones directas en la mortalidad y la morbilidad
hospitalaria.

Por otro lado, las hemorragias fueron la segunda complicaciéon mas comun (47,9%), lo
que resalta la importancia de ajustar cuidadosamente las estrategias de
anticoagulacion, ya que, aunque esta terapia es esencial para prevenir trombosis,
también incrementa significativamente el riesgo de sangrado.

La presencia de eventos cerebrovasculares (26,0%) y fallo renal con requerimiento de
terapia sustitutiva (27,3%) refuerzan la idea de que el manejo de estos pacientes
requiere una monitorizacion multidisciplinaria intensiva, que permita minimizar el

impacto de estas complicaciones y mejorar la supervivencia a largo plazo.
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Grafico 4.8.7 Tasa de complicaciones en pacientes con LVAD

Para comprender mejor la aparicién de complicaciones tras la implantacion del LVAD,
se representd su distribucién mediante un grafico de Boxplot (Grafico 4.8.8). Este
analisis permite visualizar la tendencia y dispersién de los datos, destacando los
patrones en la evolucion postoperatoria de los pacientes.

o La mediana del tiempo hasta la aparicién de la primera complicacién se situa en

7 dias, lo que indica que el 50% de los pacientes experimentaron complicaciones
antes de este periodo.
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e La mayoria de los pacientes presentaron complicaciones entre 3 y 15 dias
después de la implantacion del LVAD.

e Las lineas que emergen de la caja
representan el rango intercuartil, es decir,
la distribucion en la que cae la mayoria
de los valores sin considerarse atipicos.

e En este caso, los pacientes que
desarrollaron complicaciones entre 0y 30
dias se encuentran dentro de los valores
esperados. No se detectaron casos
extremos significativos de
complicaciones tardias, lo que sugiere
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que la mayoria de los eventos adversos Grafico 4.8.8 Boxplot del tiempo
ocurren dentro del primer mes post-implantacion.  hasta la primera complicacion

Estos datos refuerzan la necesidad de una monitorizacion intensiva en la fase inicial tras
la implantacién del LVAD, con el objetivo de detectar y manejar precozmente las
complicaciones para mejorar los resultados clinicos.

Otros datos relevantes en nuestro estudio son los tiempos; tanto el tiempo total con el
dispositivo LVAD, como el tiempo hasta ser incluido en alarma 0, lo que denominamos
tiempo de optimizacién/recuperacion. Este es el tiempo en el cual tratamos de mejorar
la situacion clinica del paciente, hasta conseguir un paciente extubado, libre de procesos
infecciosos, sin necesidad de terapia renal sustitutiva y en rehabilitaciéon en el box de la
unidad de cuidados intensivos. Los Graficos 4.8.9, 4.8.10 y 4.8.11 muestran la
distribucién de estas variables en relacion con el tiempo:

1.Tiempo total con LVAD.

Este parametro representa el numero total de dias que un paciente permanece con
soporte mecanico, ya sea hasta la realizacion del trasplante cardiaco o hasta su
desenlace clinico.

Se observa una distribucion con un pico entre los 20 y 30 dias, lo que indica que muchos
pacientes logran el trasplante en este periodo. Sin embargo, hay una alta variabilidad
en la duracion del soporte, con pacientes que han superado los 80 dias bajo asistencia
ventricular. Esta variabilidad se debe a diversos factores, como:

o Disponibilidad de 6rganos para trasplante.
e Respuesta del paciente al soporte LVAD.
e Presencia de complicaciones postoperatorias.

Por lo tanto, aunque muchos pacientes logran un trasplante en un periodo relativamente

corto, algunos requieren asistencia prolongada. La mayoria de los pacientes logran
recuperarse lo suficiente como para entrar en lista de trasplante en menos de un mes.
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Sin embargo, existe un subgrupo que necesita
tiempos mas prolongados para estabilizarse
(Grafico 4.8.9).

Estos hallazgos subrayan la importancia de
una gestion 6ptima del fallo multiorganico en
la fase inicial, ya que una estabilizacién mas
temprana podria mejorar las tasas de
recuperacion y reducir el tiempo hasta la
inclusién en lista de trasplante.

Frecuencia

10 20 30 40 50 60 70 80
Dias Totales con LVAD

Grafico 4.8.9 Distribucion del tiempo total con LVAD

2.Tiempo hasta “Alarma 0” en pacientes
con LVAD (tiempo de 17.5}
optimizacién/recuperacion). Este sl
parametro mide el tiempo transcurrido
desde la implantacién del LVAD hasta que
el paciente es considerado clinicamente
estable para ser incluido en la lista de
espera en prioridad maxima (Alarma 0)
para trasplante cardiaco.

125

10.0F

Frecuencia

o P
o w

e
n

Segun los criterios actuales de
distribucion de trasplante cardiaco de la
ONT, y desde hace un par de afos, el
LVAD Levitronix puede considerarse situacion
de Alarma 0 en pacientes con inestabilidad
grave o dependencia completa del soporte.
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Grafico 4.8.10 Distribucion del tiempo de
recuperacion hasta alarma 0

Se observa una distribucion sesgada hacia la derecha, con una mayor concentracion de
pacientes que alcanzan la estabilidad en los primeros 10-20 dias. Sin embargo, algunos
pacientes requieren mas de 40 dias para su estabilizacion antes de alcanzar el estado
de Alarma 0, lo que indica que en ciertos casos el proceso de recuperacion es
prolongado (Grafico 4.8.10).

Este tiempo es crucial porque durante este periodo se trabaja en la optimizacion clinica
del paciente, asegurando que esté extubado, sin infecciones activas, sin necesidad de
terapia renal sustitutiva y en proceso de rehabilitacion dentro de la unidad de cuidados
intensivos. Resulta determinante para reducir las complicaciones y mejorar los
resultados postoperatorios.

3. Dias en alarma 0 con LVAD a la espera de TC. El estado de Alarma 0 representa la
maxima prioridad en la lista de espera de trasplante cardiaco, indicando una situacion
de extrema urgencia, en la que el soporte mecanico es esencial para la supervivencia
hasta la disponibilidad de un érgano compatible. El histograma muestra una distribucién
asimétrica, con una mayor concentracion de pacientes que permanecen en Alarma 0
durante menos de 20 dias.
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Se observa un pico en la frecuencia de
trasplantes alrededor de los 10-15 dias,
reflejando que la mayoria de los pacientes .
en este estado logran recibir un o6rgano
dentro de las primeras dos semanas
(Gréfico 4.8.11).

Frecuencia

No obstante, existen casos excepcionales
en los que los pacientes permanecen en
Alarma 0 por mas de 50 dias, lo que podria

0 5 10 15 20 25 30

eStar reIaC|onado con: Dias hasta Alarma 0 (Recuperacién para lista de trasplante)

Grafico 4.8.11 Distribucion del tiempo en

I LVAD
o Dificultades en la disponibilidad de alarma 0 con

6rganos compatibles.
¢ Condiciones clinicas que permiten una estabilidad prolongada en soporte LVAD.

La tendencia observada en nuestro estudio es coherente con estudios previos, los
cuales reportan que la mayoria de los pacientes en Alarma 0 reciben un trasplante en
plazos relativamente cortos. Sin embargo, esta variabilidad puede estar influenciada por
factores como el grupo sanguineo, la compatibilidad del injerto, el estado clinico del
receptor y la disponibilidad de donantes.

Tras analizar el tiempo total de soporte con asistencia ventricular izquierda, asi como la
duracién hasta alcanzar el estado de alarma cero y los dias mantenidos en dicho estado,
resulta pertinente abordar otro aspecto clinico de especial relevancia: la duracién global
de la hospitalizacion.

Es fundamental precisar que este parametro no se limita exclusivamente al periodo
durante el cual el paciente permanece con el dispositivo de asistencia implantado, sino
que se refiere a la estancia hospitalaria total, comprendiendo tanto la fase de soporte
mecanico como los dias posteriores, incluyendo la aparicién de complicaciones, la
evolucion hacia el trasplante (en los casos en los que este fue posible), y el seguimiento
postoperatorio inicial.

Ademas, el analisis de esta variable se ha realizado incluyendo a la totalidad de los
pacientes tratados con LVAD, independientemente del desenlace clinico (trasplante,
fallecimiento o retirada del soporte). Esta perspectiva permite valorar de forma mas
completa la carga asistencial global y el impacto real de esta estrategia terapéutica en
la evolucion de los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada.

El histograma de la estancia hospitalaria (Grafico 4.8.12) muestra que la distribucion no
es simétrica, evidenciando una mayor concentracion de pacientes con hospitalizaciones
en un rango de 10 a 40 dias, aunque también se identifican casos que superan los 60
dias.

184



e La mayoria de los pacientes tienen estancias hospitalarias relativamente cortas,
lo que indica una recuperacion sin grandes complicaciones.

e Sin embargo, un subgrupo presenta hospitalizaciones prolongadas, lo que
sugiere la necesidad de intervenciones adicionales o la aparicién de
complicaciones postquirirgicas, como infecciones, disfuncion del dispositivo o
eventos cerebrovasculares.

El Grafico 4.8.13 de Boxplot, proporciona una vision mas detallada de la distribucion de
la estancia hospitalaria:

e La mediana se encuentra entre los 20 y 25 dias, lo que indica que la mitad de
los pacientes permanecen hospitalizados menos de este tiempo, mientras que
la otra mitad supera dicho umbral.

¢ El rango intercuartil oscila aproximadamente entre 10 y 40 dias, lo que refleja
una amplia variabilidad en la duracion de la hospitalizacion.

¢ Se identifican algunos pacientes con estancias prolongadas (mas de 70 dias),
considerados valores atipicos. Estos casos podrian corresponder a pacientes
con complicaciones severas o con eventos adversos durante la asistencia con
LVAD.

e La presencia de valores atipicos resalta la necesidad de investigar los factores
asociados con hospitalizaciones prolongadas (comorbilidades previas al
implante del LVAD o complicaciones postoperatorias graves).
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Gréfico 4.8.12 Distribucion de la estancia Gréfico 4.8.13 Boxplot de la estancia
hospitalaria en pacientes con LVAD hospitalaria en pacientes con LVAD

Para comprender mejor la relacion entre las distintas variables clinicas y los tiempos de
hospitalizacién, se elabor6é una matriz de correlacién de Pearson (Grafico 4.8.14). Este
analisis permite identificar como las variables numéricas se relacionan entre si,
proporcionando informacion clave sobre los factores que influyen en la evolucion de los
pacientes con LVAD. Para la interpretacion de los resultados, debemos considerar que
los valores de correlacion estan entre -1y 1:

- 1: Correlacion positiva perfecta (si una variable aumenta, la otra también lo hace
en la misma proporcion).

- -1: Correlacion negativa perfecta (si una variable aumenta, la otra disminuye en la
misma proporcion).

- 0: No hay correlacion entre las variables.

- Verde oscuro: Relacion fuerte (ya sea positiva o negativa).
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- Verde claro: Relaciéon débil o inexistente.

En este caso hemos realizado las siguiente correlaciones con los siguientes resultados:
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Grafico 4.8.14 Matriz de correlacion

e Tiempo total con LVAD y dias en Alarma 0: Se observo una correlacion positiva
significativa, lo que sugiere que pacientes con mayor tiempo en soporte LVAD
tienden a permanecer mas tiempo en Alarma 0 antes del trasplante. Esto podria
explicarse por dificultades en la disponibilidad de 6rganos o la necesidad de
estabilizacion prolongada antes del trasplante.

e Tiempo de hospitalizacién y presencia de complicaciones postoperatorias: Se
encontré una correlacion positiva moderada, indicando que los pacientes con
mas complicaciones tienden a requerir hospitalizaciones mas largas. Las
principales complicaciones asociadas a estancias prolongadas fueron sepsis,
eventos cerebrovasculares e insuficiencia renal con necesidad de terapia
sustitutiva.

e Tiempo de optimizacion (tiempo hasta Alarma 0) y tasa de trasplante cardiaco:
Se observd una correlacion negativa, o que sugiere que pacientes con una
recuperacion mas rapida (tiempo corto hasta Alarma 0) tienen mayor
probabilidad de trasplante en un periodo corto.

e Edad del paciente y tiempo de hospitalizacion: Se identificé una correlacion
negativa débil, lo que indica que los pacientes de mayor edad tienden a tener
estancias hospitalarias ligeramente mas prolongadas, aunque la diferencia no es
estadisticamente significativa.

e Tiempo con LVAD y complicaciones tromboticas: Se observd una correlacion
positiva leve, lo que indica que a mayor tiempo en soporte LVAD, existe un ligero
incremento en la aparicién de trombosis del dispositivo. Este hallazgo destaca la
necesidad de ajustar las estrategias de anticoagulacion a largo plazo en
pacientes que requieren soporte mecanico por periodos prolongados.

186



Relacion entre edad y supervivencia: Se identificé una correlaciéon negativa
moderada entre la edad y la supervivencia, lo que indica que los pacientes mas
jévenes tienen una mayor probabilidad de supervivencia.

¢ Impacto de la ECMO previa en la Mortalidad: Se observé una correlacion positiva
entre la necesidad de ECMO previa y la mortalidad, lo que sugiere que los
pacientes que requirieron ECMO antes del implante del LVAD tenian un peor
prondstico desde el inicio.

e Complicaciones y mortalidad: Las complicaciones graves como sepsis, ictus e
insuficiencia renal con necesidad de dialisis mostraron una alta correlacion con
la mortalidad. Estos resultados confirman que la presencia de complicaciones
sistémicas tiene un impacto significativo en la supervivencia, ya que estas
condiciones pueden desencadenar un deterioro multiorganico y aumentar la
vulnerabilidad del paciente.

o Relacion entre la Asistencia ventricular y la supervivencia: La asistencia
ventricular univentricular Levitronix Centrimag mostré una correlaciéon positiva
con la supervivencia, lo que indica que este tipo de soporte circulatorio ha
mejorado la expectativa de vida en pacientes seleccionados.

¢ Relacion entre complicaciones: Se identific6 una correlacion positiva entre

sepsis e insuficiencia renal con necesidad de dialisis, lo que sugiere que los

pacientes que desarrollan sepsis tienen una mayor probabilidad de requerir
terapia renal sustitutiva.

Por tanto, factores como la edad avanzada, ECMO previa y la presencia de sepsis, ictus
y didlisis estan asociados con un mayor riesgo de mortalidad. Por otro lado, la asistencia
ventricular y una menor edad parecen estar vinculadas con una mayor probabilidad de
supervivencia.

El analisis muestra coémo la presencia de ECMO previa influye en la supervivencia de
los pacientes con LVAD, posiblemente por su situacion critica Intermacs 1.

e Los pacientes sin ECMO previa presentan una supervivencia del 60%, con una
tasa de mortalidad del 40%.

e Enlos pacientes que requirieron ECMO previa, la supervivencia fue ligeramente
menor (60,9%) y la mortalidad aumento al 41,2%.

Aunque la mortalidad en el grupo con ECMO previa es algo mayor, los resultados siguen
siendo favorables, lo que sugiere que el ECMO pudo haber desempenado un papel
positivo en la estabilizacion de ciertos pacientes antes del implante del LVAD.

Estos datos sugieren que, si bien la presencia de ECMO previa indica un estado clinico
mas critico, su uso puede haber mejorado la supervivencia en determinados subgrupos,
dependiendo de la seleccidén del paciente y el contexto clinico en el que se realizé la
implantacién del LVAD.

LVAD en resultados post trasplante cardiaco

Del total de 74 pacientes que recibieron asistencia ventricular izquierda (LVAD) con el
sistema Levitronix CentriMag, 55 pacientes (74,3%) fueron finalmente trasplantados. El

187



hecho de que mas de tres cuartas partes de la cohorte alcanzaran el trasplante tras el
soporte mecanico evidencia la eficacia del LVAD como estrategia de puente efectivo al
trasplante en el contexto de insuficiencia cardiaca avanzada.

De los 55 pacientes trasplantados, 51 sobrevivieron al procedimiento y se encontraban
vivos en el seguimiento posterior, 10 que representa una supervivencia postrasplante del
92,7%, y tan solo 4 pacientes fallecieron tras el trasplante (7,3%). Este bajo indice de
mortalidad postoperatoria es comparable, e incluso superior, a lo reportado en series
internacionales, lo que refuerza la eficacia del soporte mecanico como herramienta de
estabilizacion hemodinamica y optimizacion previa al trasplante.

Ademas, se identificaron 2 pacientes (2,7%) en los que la asistencia fue retirada tras
una recuperacion funcional completa, sin que se haya precisado el trasplante. Estos
pacientes evolucionaron favorablemente durante el soporte con LVAD, alcanzando
estabilidad clinica y recuperacion de la funcion ventricular suficiente para proceder a la
retirada del dispositivo. Por lo tanto, el dispositivo LVAD puede ser empleado no solo
como puente al trasplante cardiaco, sino también como puente a la recuperacién en
situaciones clinicamente reversibles.
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Grafico 4.8.15 Distribucion de resultados clinicos finales tras LVAD

Se realizé una revision individualizada de los cuatro pacientes fallecidos tras el implante,
para identificar posibles factores asociados a la evolucion desfavorable. Sus edades
oscilaban entre los 39 y 67 afios, todos con asistencia univentricular izquierda previa y
sin requerimiento de soporte biventricular.
Las complicaciones mas frecuentes en este subgrupo fueron:

o Hemorragias postoperatorias: presentes en 3 de los 4 casos.

e Sepsis: un caso

¢ Dialisis por insuficiencia renal aguda: en un paciente.

e Evento neuroldgico (ictus): en uno de los pacientes fallecidos

Asimismo, al menos dos de estos pacientes presentaban un perfil hemodinamico severo
(clasificacion INTERMACS 1-2) con evidencia de bajo gasto cardiaco al ingreso, y uno
de ellos requiri6 ECMO previa al implante del LVAD. Estos factores podrian haber
influido de forma determinante en el prondstico postrasplante, al tratarse de pacientes
mas comprometidos clinicamente desde el inicio.

Con el objetivo de evaluar si existian diferencias en la duracién del soporte mecéanico
entre los distintos grupos, se compararon los dias totales en asistencia entre los
pacientes trasplantados y aquellos que no alcanzaron el trasplante. Los datos revelaron
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una mediana de soporte mas prolongada en el grupo trasplantado, lo cual es esperable,
ya que estos pacientes requieren un periodo de estabilizacién y optimizacion antes de
alcanzar los criterios de inclusion en lista de trasplante (Alarma 0). Los pacientes que
fallecieron sin trasplante suelen tener tiempos de asistencia mas cortos, lo que refleja la

gravedad clinica precoz y la imposibilidad de estabilizacion adecuada para el
procedimiento definitivo.
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Este analisis refuerza la idea de que el uso del LVAD Levitronix como puente al
trasplante ofrece tasas de éxito elevadas en términos de supervivencia postoperatoria,
con una mortalidad muy reducida en los pacientes que alcanzan el trasplante.
Reconocer factores clinicos asociados a peor pronoéstico, como bajo gasto,
complicaciones infecciosas, hemorragias o deterioro neuroldgico, resulta clave para la
seleccion adecuada de los candidatos y la implementacion de estrategias de soporte
intensivo en la fase previa al trasplante.

Por ultimo, la identificacion de pacientes que lograron la retirada del soporte por
recuperacion completa identifica el potencial del LVAD como herramienta no sélo de
transicion al trasplante, sino también de rescate funcional en contextos clinicos
reversibles, como ciertas miocarditis 0 miocardiopatias agudas.

Conclusiones LVAD:

- El analisis de los datos confirma que la asistencia ventricular izquierda con
dispositivos Levitronix univentriculares representa una estrategia fundamental para
pacientes con insuficiencia cardiaca severa, ofreciendo una mejora significativa en
la supervivencia de aquellos que requieren soporte circulatorio avanzado.

- Sin embargo, la mortalidad sigue siendo considerable, especialmente en aquellos
pacientes que presentan complicaciones severas, como sepsis y disfuncion
multiorganica, lo que resalta la importancia de una monitorizacion temprana y
estrategias de prevencién adecuadas.

- Diversos factores influyen de manera directa en la evolucion clinica de estos
pacientes, entre los cuales destacan:

o Estancia hospitalaria prolongada, que suele estar asociada a un mayor
riesgo de complicaciones.

e Tipo de insuficiencia cardiaca, con un impacto significativo en la
supervivencia.
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e Presencia de arritmias ventriculares severas, las cuales se relacionan
con un aumento de la mortalidad.

e Tiempo hasta la aparicion de complicaciones, un marcador clave en la
evolucién postoperatoria.

El uso de ECMO previo al implante de LVAD se ha identificado como un factor
de riesgo para peores resultados, aunque en ciertos subgrupos de pacientes
parece aportar beneficios, dependiendo del contexto clinico y del estado
hemodinamico previo a la implantacion. En nuestra cohorte, la supervivencia en
pacientes con ECMO previa fue del 60,9% y la mortalidad alcanzé el 41,2%, lo
que refleja la gravedad inicial de este grupo, pero también su potencial respuesta
positiva cuando se seleccionan adecuadamente.

En términos de supervivencia, los datos revelan diferencias significativas segun
la etiologia de la insuficiencia cardiaca: Los pacientes con miocardiopatia
dilatada presentan una mejor tasa de supervivencia. Los resultados clinicos se
observan en pacientes con tormenta arritmica y miocarditis, lo que indica que
estas condiciones pueden beneficiarse especialmente del LVAD.

Por otro lado, la presencia de arritmias ventriculares severas antes del implante
se ha identificado como un factor asociado a mayor mortalidad, lo que subraya
la necesidad de un manejo agresivo de la estabilidad ritmica previa al
procedimiento.

Dado el alto riesgo de hemorragias e ictus en estos pacientes, es fundamental
la implementacion de estrategias de anticoagulacion personalizadas, con un
ajuste preciso de dosis y monitorizacién de biomarcadores de coagulacién.
Ademas, en aquellos con mayor riesgo de insuficiencia renal, se recomienda una
optimizacion temprana del soporte renal, mediante control estricto del volumen
intravascular y la restriccion del uso de farmacos nefrotéxicos.

El trasplante cardiaco sigue siendo la mejor alternativa para los pacientes con
LVAD, proporcionando las mayores tasas de supervivencia y una mejor calidad
de vida a largo plazo.

El LVAD Levitronix se reconoce actualmente como criterio de Alarma 0, lo que
refuerza su papel como puente al trasplante en contextos de maxima prioridad.

Los datos sugieren que la mayoria de los pacientes reciben el trasplante dentro
de las primeras dos semanas, aunque algunos requieren tiempos
significativamente mas prolongados. Esto puede deberse tanto a factores
clinicos individuales como a la disponibilidad limitada de donantes.

Para optimizar los resultados y mejorar la supervivencia de los pacientes
sometidos a asistencia ventricular izquierda, es fundamental implementar una
serie de estrategias clave:

e Seleccion mas precisa de los candidatos a LVAD, basandose en factores
prondsticos y en la evaluacién del riesgo de complicaciones.

e Optimizacion del manejo postoperatorio (rehabilitacion temprana, manejo
proactivo de infecciones, control riguroso de la anticoagulacion)
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o Monitoreo intensivo en pacientes de alto riesgo, permitiendo una
deteccion precoz de complicaciones y la implementacion rapida de
intervenciones terapéuticas.

En conclusidn, los resultados de este estudio refuerzan la importancia de un abordaje
multidisciplinario e individualizado en el manejo de pacientes con LVAD, priorizando
estrategias de prevencion, optimizacion clinica y seleccién adecuada de candidatos, con
el objetivo de maximizar la supervivencia y mejorar la calidad de vida en este grupo de
pacientes.

En nuestra cohorte, la estrategia de asistencia ventricular izquierda con Levitronix
CentriMag demostré no solo una elevada eficacia como soporte hemodindmico
transitorio, sino también para facilitar el acceso al trasplante cardiaco en pacientes con
insuficiencia cardiaca avanzada. El hecho de que tres de cada cuatro pacientes
alcanzaran el trasplante, con una supervivencia postrasplante superior al 90%,
posiciona al LVAD como una herramienta fundamental en el manejo de estos pacientes.

Ademas, la identificacion de un pequefio subgrupo de pacientes que logro la retirada del
soporte por recuperacion clinica completa, sin necesidad de trasplante, sugiere que, en
ciertos contextos clinicos, el LVAD puede actuar también como puente a la
recuperacion, ampliando su utilidad mas alla del simple puente al trasplante.

Estos hallazgos consolidan el papel del LVAD Levitronix como elemento clave dentro de
las estrategias terapéuticas avanzadas en insuficiencia cardiaca terminal, permitiendo
no solo prolongar la supervivencia, sino también mejorar la seleccion y optimizacion de
los candidatos al trasplante, reduciendo asi la mortalidad global de esta poblacion.
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4.9 Resultados con el uso del sistema Levitronix Centrimag Biventricular
(BIVAD)

En esta estudio se presenta un analisis detallado los pacientes sometidos a asistencia
biventricular (BiVAD) de tipo Levitronix Centrimag en el HUMV. Se trata de pacientes en
seguimiento desde enero del 2009 a diciembre del 2023, afio en que se inicia el
programa de insuficiencia cardiaca en nuestro centro. En este analisis se abordan
aspectos epidemiolégicos, clinicos y resultados postoperatorios.

La investigacién se entra en una cohorte de 72 pacientes a quienes se les implant6
BiVAD. En cuanto a la distribucién por edades, la media de edad fue de 51.5 afios (+/-
10.5 afios), con un rango comprendido entre los 21 y 69 afios. Como se muestra en el
Gréfico 4.9.1, la distribucion de edades sigue una tendencia normal con una mayor
concentracion en pacientes entre los 46 y 58 afios. La curva de densidad muestra una
forma aproximadamente simétrica, sin un desplazamiento fuerte a la derecha o
izquierda, es decir, sin una tendencia clara hacia pacientes mas jovenes o mayores. Se
observa una menor representacion de pacientes en los extremos de edad (menores de
30 y mayores de 65 afos), lo que sugiere que la implantacion de BiVAD se realiza
mayoritariamente en personas de mediana edad.

En cuanto a la distribucion por sexo, se identificaron 14 mujeres (19.4%) y 58 hombres
(80.6%) (Grafico 4.9.2).
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Grafico 4.9.1 Distribucion de edades en BiVAD  Gréafico 4.9.2 Distribucion por género BiVAD

Las indicaciones para la implantacién de un dispositivo de asistencia biventricular
(BiVAD) varian segun la etiologia de la insuficiencia cardiaca subyacente. En esta
cohorte de 72 pacientes, se identificaron diversas causas que justificaron la necesidad
de soporte circulatorio mecanico; la mas frecuente fue la miocardiopatia dilatada que
representd el 62,5% de los casos (45 pacientes), seguida de la cardiopatia isquémica
en el 18,1% (13 pacientes). Un 12,5% de los casos (9 pacientes) se debié a tormenta
arritmica, mientras que otro 12,5% correspondié a pacientes sometidos a trasplante
cardiaco electivo que presentaron FPI en el postoperatorio inmediato. Las etiologias
menos frecuentes fueron miocarditis en un 8,3% (6 pacientes) y la amiloidosis en un
4.2% (3 pacientes). Cabe destacar que la miocarditis suele manifestarse en contextos
de insuficiencia cardiaca fulminante, mientras que la amiloidosis cardiaca es una
enfermedad infiltrativa con un curso clinico agresivo, que en estadios avanzados puede
requerir soporte circulatorio (Grafico 4.9.3).
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El hecho de que la miocardiopatia dilatada fuera la etiologia mas prevalente entre los
pacientes sometidos a la implantacion de BiVAD, refleja la progresién avanzada de esta
patologia en aquellos con insuficiencia cardiaca terminal refractaria al tratamiento
médico convencional. Esta tendencia coincide con lo reportado en la literatura cientifica,
donde la miocardiopatia dilatada representa una de las principales causas de
insuficiencia cardiaca avanzada en pacientes jovenes y de mediana edad.
Miocardiopatia dilatada
Cardiopatia isquémica
Tormenta arritmica

Fallo primario del injerto (FPI)

Miocarditis

Etiologia de la Insuficiencia Cardiaca

Amiloidosis

! !
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Grafico 4.9.3 Distribucion de la etiologia en pacientes con BiVAD

En la cohorte de 72 pacientes analizados, se registrd una tasa de supervivencia global
del 61,1% (44 pacientes), lo que sugiere que aproximadamente 6 de cada 10 pacientes
sobreviven tras el implante de BiVAD (Grafico 4.9.4). A modo de referencia, la
supervivencia en la cohorte con LVAD fue del 72,6%, lo que sugiere una diferencia
notable respecto al soporte biventricular, probablemente relacionada con la mayor
gravedad clinica en estos pacientes.

Dado que la insuficiencia cardiaca avanzada puede presentar diferencias prondsticas
en funcién del género, se llevé a cabo un analisis de supervivencia estratificado por
sexo. Los resultados, representados en el grafico 4.9.5, evidenciaron una tasa de
supervivencia ligeramente superior en mujeres (64.3%) en comparacion con los
hombres (60.3%), si bien la diferencia no resulté estadisticamente significativa.

- Hombres: Presentaron un mayor numero absoluto de supervivientes (35
pacientes) pero también una mayor cantidad de fallecidos (23 pacientes).

- Mujeres: Aunque la muestra fue menor, se observé una supervivencia
proporcionalmente mayor, con 9 pacientes que sobrevivieron frente a 5 que
fallecieron.

Estos hallazgos reflejan una tasa de supervivencia relativamente alta tras la
implantacién de BiVAD, lo que sugiere que este tipo de asistencia circulatoria ofrece un
soporte hemodinamico eficaz en pacientes con insuficiencia cardiaca terminal. Sin
embargo, la mortalidad del 38.9% pone de manifiesto la complejidad de estos casos
clinicos, la necesidad de un seguimiento riguroso y la posible presencia de
complicaciones asociadas.
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Gréfico 4.9.4 Porcentaje de Grafico 4.9.5 Supervivencia vs mortalidad por
supervivencia vs mortalidad género en pacientes con BiVAD

De los 72 pacientes, el 54.2% (39 pacientes) recibié soporte con ECMO antes del
implante de BiVAD, lo que indica que una proporcion significativa de los pacientes
requirio asistencia circulatoria inmediata debido a una inestabilidad hemodinamica grave
(Intermacs 1), a diferencia de la cohorte con LVAD, donde solo el 31,5% requiri6 ECMO
previa. En este caso, la supervivencia en el grupo con ECMO fue del 62.7% (24
pacientes), similar a la supervivencia global (61,1%), lo que sugiere que el uso de ECMO
previo al implante de BiVAD no se asocio a una mayor mortalidad en comparacion con
la poblacion total de estudio. Sin embargo, es posible que estos pacientes hayan
atravesado una evolucion clinica mas complicada antes de la implantacion definitiva del
dispositivo.

Adicionalmente, se llevo a cabo un analisis de supervivencia por subgrupos en funcién
de la etiologia de la insuficiencia cardiaca. Para ello, se calcularon las tasas de
supervivencia junto con los intervalos de confianza (IC) al 95%, con el objetivo de
estimar la variabilidad de las proporciones observadas. Cabe sefialar que esta
supervivencia se refiere al periodo con soporte BiVAD, sin incluir la evolucién post-
trasplante, por lo que los resultados reflejan la supervivencia con el dispositivo y no tras
el trasplante cardiaco.

Los resultados obtenidos fueron los siguientes:

- Miocardiopatia dilatada: Supervivencia del 90,9% (IC 95%: 82.4% - 99.4%)
- Tormenta arritmica: Supervivencia del 75.0% (IC 95%: 44.9% - 105.0%)

- Miocarditis: Supervivencia del 60.0% (IC 95%: 17.1% - 102.9%)

- Amiloidosis: Supervivencia del 50.0% (IC 95%: -19.3% - 119.3%)

- Infarto de miocardio: La supervivencia del 83.3% (IC 95%: 62.2% - 104.4%)
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Estos resultados reflejan diferencias significativas en la supervivencia en funcién la
etiologia de la insuficiencia cardiaca. La miocardiopatia dilatada presento la tasa de
supervivencia mas alta (90.9%), con un intervalo de confianza relativamente estrecho,
lo que sugiere una mayor precision en la estimacion. El infarto de miocardio (83.3%) y
la tormenta arritmica (75.0%) también mostraron tasas de supervivencia elevadas,

aunque con intervalos de confianza mas amplios, lo que indica una mayor variabilidad
en los resultados (Grafico 4.9.6).
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Grafico 4.9.6 Distribucion de etiologias y supervivencia en pacientes con BiVAD

Por otro lado, los pacientes con Miocarditis (60.0%) y amiloidosis (50.0%) mostraron
las tasas de supervivencia mas bajas, con intervalos de confianza extensos debido
al menor tamafo muestral, lo que sugiere una mayor variabilidad en la estimacion. Estos

datos permiten comprender en mayor profundidad como la etiologia subyacente influye
en la supervivencia tras la implantacién de un de BiVAD.

Para visualizar mejor la evolucion de la supervivencia en funcién de la etiologia de la

insuficiencia cardiaca en pacientes con BiVAD, vamos a realizar una curva de Kaplan-
Meier (Grafico 4.9.7).
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Grafico 4.9.7 Curva de supervivencia segun la etiologia de la insuficiencia cardiaca
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El analisis de la curva de supervivencia permite visualizar la evolucion de cada grupo de
IC (dilatada, isquémica, tormenta arritmica, miocarditis, amilosis y FPI) a lo largo del
tiempo. En este contexto, cada linea representa un grupo especifico, y se observa que
la probabilidad de supervivencia disminuye progresivamente, reflejando los eventos de
mortalidad en cada cohorte.

- Miocardiopatia dilatada: Los pacientes con esta etiologia suelen presentar la
curva de supervivencia mas elevada y prolongada, lo que sugiere una mayor
probabilidad de supervivencia tras la implantacion de BiVAD. Esto puede
atribuirse a que la insuficiencia cardiaca dilatada, en general, permite una mejor
respuesta al soporte circulatorio mecanico.

- Miocarditis y amiloidosis: Estas etiologias muestran un descenso mas
pronunciado en la curva de supervivencia, lo que indica una menor tasa de
supervivencia en estos pacientes. En el caso de la amiloidosis, esto podria
explicarse por su naturaleza infiltrativa, que no solo afecta al corazén, sino que
puede comprometer otros 6rganos, dificultando la recuperacion a largo plazo. En
el caso especifico de la miocarditis, es probable que la presencia de edema
miocardico agudo y la ausencia de dilatacion ventricular significativa dificulten la
interaccion con el dispositivo, especialmente en cavidades pequefias y rigidas.
Esta condicion anatémico-funcional, sumada a la situacion critica con la que
suelen presentarse estos pacientes, podria explicar su peor evolucién clinica y
la menor eficacia del soporte con BiVAD.

- Infarto de miocardio y la tormenta arritmica: Ambas patologias presentan una
curva de supervivencia intermedia, lo que sugiere un prondstico variable en
funcion de la evolucién clinica individual.

- Fallo primario del injerto: Este grupo suele mostrar una disminucion abrupta en
la supervivencia durante las primeras etapas postoperatorias, o que refleja la
gravedad del deterioro postoperatorio en ciertos pacientes tras el trasplante.
Dado el perfil critico de estos pacientes y los buenos resultados obtenidos en
nuestra experiencia previa, fueron tratados sistematicamente con ECMO VA
periférica como soporte inicial.

Estos hallazgos resultan fundamentales para la estratificacion del riesgo y la toma de
decisiones clinicas, ya que permiten identificar qué pacientes podrian beneficiarse en
mayor medida del soporte circulatorio con BiVAD y cuales requieren un seguimiento
mas intensivo y estrategias terapéuticas individualizadas.

Ademas, para evaluar si existen diferencias significativas en las tasas de supervivencia
entre los diferentes grupos etioldgicos de insuficiencia cardiaca en pacientes con BiVAD,
se aplico una prueba de chi-cuadrado. Para ello, se construy6 una tabla de contingencia
(Tabla 4.9.1), considerando el nimero de pacientes vivos y fallecidos en cada grupo
etiologico, y se realizd el analisis estadistico correspondiente para determinar la
significancia de las diferencias observadas. Los datos analizados se presentan a
continuacion:
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Vivos Fallecidos
Tormenta arritmica 6 2
Miocarditis 1 4
Amiloidosis 1 1
Infarto de miocardio 9 2
Miocardiopatia dilatada 27 17

Tabla 4.9.1 Tabla contingencia para prueba de Chi-cuadrado

El valor de p obtenido en la prueba de chi-cuadrado fue de 0.177, el cual es superior al
umbral de significancia habitual (alfa= 0.05). Esto indica que no se puede rechazar la
hipotesis nula, lo que implica que no hay suficiente evidencia estadistica para afirmar
que la supervivencia depende significativamente del diagndstico de base en esta
muestra.

Si bien se identifican diferencias en las tasas de supervivencia entre los distintos grupos
etiolégicos, estas diferencias no resultan estadisticamente significativas, lo que sugiere
que podrian deberse al azar en la distribucion de los datos. Una de las principales
limitaciones de este estudio radica en el tamafio muestral reducido, especialmente en
algunos subgrupos de analisis. Aun considerando esta limitacion, al realizar la prueba
de chi cuadrado exclusivamente con las patologias mas prevalentes (miocardiopatia
dilatada, infarto de miocardio y tormenta arritmica) tampoco se ha encontrado una
asociacion estadisticamente significativa entre la supervivencia y estas patologias.

En esta cohorte de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada sometidos a la
implantacién de BiVAD, se ha evaluado la incidencia de complicaciones postoperatorias,
acompafnadas de sus respectivos intervalos de confianza al 95%, con el propésito de
estimar la variabilidad de las proporciones observadas. Se han obtenido los siguientes
resultados (Gréfico 4.9.8):

- Hemorragias: Constituyen la complicacion mas frecuente, afectando al 65.8% de
los pacientes (IC 95%: 54.9% - 76.6%). Este elevado porcentaje se atribuye a la
necesidad de anticoagulacion sistémica en pacientes con BiVAD, lo que
incrementa el riesgo de sangrado. En este contexto, es fundamental un ajuste
preciso de la terapia anticoagulante para minimizar complicaciones
hemorragicas.

- Infecciones: Se presentan en el 56.2% de los casos (IC 95%: 44.8% - 67.5%),
posicionandose como la segunda complicacion mas frecuente. La presencia de
dispositivos mecanicos incrementa el riesgo de infecciones, en especial aquellas
relacionadas con el acceso vascular y el sitio de implante.

- Terapia renal sustitutiva: Se requirid en el 30.1% de los pacientes (IC 95%:
19.6% - 40.7%). La disfuncién renal en estos pacientes puede ser secundaria a
hipoperfusion, sepsis o toxicidad farmacologica. La monitorizacion estrecha de
la funcién renal en esencial para prevenir complicaciones mayores.

- Accidentes cerebrovasculares: Se registraron en el 24.7% de los pacientes (IC
95%: 14.8% - 34.5%). La combinacién de hipoperfusién, estados procoagulantes
y el uso de anticoagulacion en esta poblacion incrementa el riesgo de eventos
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Grafico 4.9.8 Complicaciones en
pacientes con BiVAD (IC 95%)

Los resultados obtenidos reflejan que los pacientes con BiVAD enfrentan un alto riesgo
de complicaciones, siendo las hemorragia y la sepsis las mas prevalentes. Este analisis
refuerza la necesidad de implementar estrategias especificas de prevenciéon y manejo,
con un enfoque multidisciplinario que permita optimizar los resultados postoperatorios y
mejorar la calidad de vida de estos pacientes.

Ademas del andlisis de prevalencia, se evalud la relaciébn entre las principales
complicaciones postoperatorias y la mortalidad en pacientes con asistencia BiVAD. En
este sentido, se observd que la anoxia cerebral fue la causa de muerte mas frecuente,
presente en el 13,9% de los pacientes, seguida de la sepsis en el 12,5% y del
taponamiento cardiaco en el 8,3%. El ictus, aunque menos frecuente como causa
directa de fallecimiento, se asocio con una mortalidad del 2,8%.

Estos resultados reflejan el impacto clinico de las complicaciones graves tras la
implantacion del BiVAD, y subrayan la necesidad de una monitorizacion estrecha y
estrategias de manejo individualizadas. Cabe destacar que, en algunos casos, la
aparicion de estas complicaciones condujo a la necesidad de retirar el soporte por
inviabilidad clinica. En concreto, el 37,5% de los pacientes (27 casos) fallecieron a
consecuencia directa de complicaciones graves, lo que obligd a la desconexion del
sistema BiVAD vy limit6 de forma definitiva las posibilidades terapéuticas en esta
poblacion critica

Para representar la variabilidad en la aparicion de
complicaciones postoperatorias en pacientes con
BiVAD, se procedera a la elaboracion de un diagrama
de Boxplot (Grafico 4.9.9). Este analisis permite
visualizar la dispersion de los datos y proporciona
informacion relevante para la optimizacion del manejo
clinico.
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Los resultados muestran que la mediana del tiempo
hasta la primera complicaciones es de 14.5 dias. El 1

primer cuartil sg encuentra gn 0 dias, lo que |.nd|c.:a que el Grafico 4.9.9 Boxplot del tiempo
25% de los pacientes experimentaron complicaciones de  hasta la primera complicacion
forma inmediata o en el mismo dia de la asistencia.
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Por otro lado, el tercer cuartil se situa a los 22.75 dias, lo que significa que el 75% de
los pacientes tuvieron su primera complicacion en un periodo de 22.75 dias o menos.

Ademas, se identificaron algunos casos con valores atipicos, correspondientes a
pacientes que desarrollaron complicaciones en tiempos significativamente posteriores
en comparacion con el resto. Estas diferencias pueden estar relacionadas con factores
individuales, como una mejor tolerancia al dispositivo, diferencias en la respuesta
fisioloégica, o la influencia de otros factores clinicos que retrasaron la aparicion de
eventos adversos

En resumen, el 25% de los pacientes presenta complicaciones el mismo dia del
procedimiento y la mayoria experimenta su primera complicacion en menos de 2
semanas (mediana = 14.5 dias). Sin embargo, existen casos aislados en los que las
complicaciones se presentan mas alla de los 60 dias posteriores a la implantacion de
BiVAD. Estos hallazgos enfatizan la necesidad de un monitoreo intensivo durante las
primeras dos semanas tras la implantacion, asi como un seguimiento prolongado para
identificar y gestionar posibles complicaciones tardias en pacientes de mayor riesgo.

Ademas de la evaluacion de las complicaciones, se ha analizado la distribucidon temporal
de diferentes eventos clinicos en pacientes con BiVAD. En este contexto, se consideran
dos aspectos fundamentales:

o Eltiempo total con el dispositivo BiVAD
o El tiempo hasta ser incluido en alarma 0, lo que ya hemos denominado tiempo
de optimizacion/recuperacion.

Los Gréficos 4.9.10, 4.9.11 y 4.9.12, muestran la distribucién de estas variables en
relacién con el tiempo:

1. Tiempo total con BiVAD. El analisis de 14
la distribucion del tiempo total que los 12
pacientes  permanecieron con el
dispositivo BIiVAD evidencia que la
mayoria de los pacientes lo utilizaron por
periodos relativamente cortos, como se
refleja en los picos de mayor frecuencia 5

en las primeras semanas de asistencia. : | -
No obstante, un grupo reducido de ’ T renssiecowoagr 2T =
pacientes presentd tiempos de asistencia
prolongados, lo que sugiere una recuperacion
mas lenta o dificultades en la disponibilidad de
un trasplante cardiaco.
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Grafico 4.9.10 Distribucion del tiempo total
con BiVAD

Estos resultados reflejan la heterogeneidad en la duracién de la asistencia con BiVAD,
lo que resalta la importancia de disefiar estrategias de manejo personalizadas segun las
necesidades de cada paciente. La identificacion de los factores que determinan la
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permanencia prolongada con BiVAD podria ser clave para mejorar la toma de decisiones
terapéuticas y optimizar los resultados clinicos.

2. Tiempo “hasta alarma 0” en pacientes
con BiVAD. Se define como el intervalo
transcurrido desde la implantacién del
BiVAD hasta el momento en que el
paciente cumple las condiciones clinicas
necesarias para ser incluido en la lista de -l
trasplante cardiaco (alarma 0). Durante —
este periodo, el objetivo principal es 2
estabilizar al paciente a nivel
hemodinamico y funcional, de modo que Grafico 4.9.11 Distribucion del tiempo hasta alarma
pueda afrontar el trasplante en las 0 conBiVAD

mejores condiciones posibles.
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Los datos muestran que la mayoria de los pacientes son listados para trasplante en un
periodo relativamente corto tras la implantacion del BiVAD, lo que sugiere que la
optimizacion hemodinamica y funcional puede lograrse en las primeras semanas. Sin
embargo, en el extremo derecho del grafico, se identifican algunos pacientes con
tiempos prolongados para alcanzar esta condicion, lo que podria reflejar la presencia de
complicaciones adicionales, patologias de base mas complejas o una respuesta mas
lenta al soporte mecanico.

Esta heterogeneidad pone de manifiesto la importancia de un seguimiento
individualizado, con el fin de optimizar los resultados clinicos, acelerar la inclusién de
los pacientes en la lista de trasplante cardiaco, y permitir la identificacion precoz de
aquellas variables que puedan estar condicionando una evolucibn mas lenta o
desfavorable.

3. Dias en alarma 0 con BiVAD a la espera de TC. El tiempo transcurrido desde la
inclusion en alarma 0 hasta la disponibilidad de un érgano compatible es un periodo
critico, en el que el paciente sigue dependiendo del soporte mecanico del BiVAD.

Cabe destacar que, conforme a la | []
normativa vigente, los pacientes con
asistencia biventricular (BiVAD) son
actualmente clasificados como
urgencia OA en el sistema nacional de
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prioridad para la asignacion de érganos, N

dada la gravedad de su situacion clinica 1 = il

y la dependencia absoluta del soporte 0— 0 s
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Grafico 4.9.12 Distribucion de los dias en alarma
0 con BiVAD
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Los resultados sugieren que la mayoria de los pacientes permanece en alarma 0 por
periodos relativamente cortos, lo que indica que en muchos casos el trasplante ocurre
en un tiempo breve tras la inclusion en la lista. Por otro lado, se observa la presencia de
un grupo de pacientes que permanece un tiempo considerable en alarma 0 antes de
recibir un trasplante.

Esta variabilidad resalta la importancia de desarrollar estrategias clinicas y logisticas
que optimicen el acceso al trasplante en pacientes con BiVAD, asegurando que aquellos
con mayor riesgo de complicaciones sean priorizados para mejorar sus probabilidades
de supervivencia y reducir los tiempos de espera prolongados. La hospitalizacion de los
pacientes con asistencia circulatoria mediante BiVAD representa una fase critica en su
evolucién clinica. Durante este periodo, los principales objetivos son lograr la estabilidad
hemodinamica, minimizar las complicaciones postoperatorias y preparar al paciente
para un eventual trasplante cardiaco.

El analisis de la distribuciéon del tiempo de hospitalizacion, representado en la figura
mediante un histograma (Grafico 4.9.13), evidencia una gran dispersién en la duracion
del ingreso hospitalario durante el periodo de soporte con BiVAD, lo que sugiere que la
evolucién clinica tras la implantacién del BiVAD es altamente variable entre los
pacientes (sin considerar el tiempo posterior al TC en aquellos pacientes que fueron
finalmente trasplantados). Mientras que algunos pacientes experimentan
hospitalizaciones relativamente cortas (menos de 10 dias), otros requieren un ingreso
considerablemente mas prolongado. En el extremo derecho del histograma se observa
un grupo de pacientes con tiempos de hospitalizacién mas extensos, lo que podria estar
asociado con complicaciones postquirurgicas (como infecciones, disfuncién del
dispositivo o coagulopatias) o con dificultades en la disponibilidad de un érgano para el
trasplante. Esto sugiere la existencia de un subgrupo de pacientes con una evolucion
clinica mas compleja, que requiere un seguimiento hospitalario prolongado antes de
estar en condiciones de recibir el trasplante o de alcanzar la estabilidad necesaria para
el alta médica.
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Grafico 4.9.13 Distribucion de la estancia Grafico 4.9.14 Boxplot de estancia
hospitalaria con BiVAD hospitalaria con BiVAD

Para visualizar con mayor detalle la distribucion de los tiempos de hospitalizacién, se ha
elaborado un diagrama Boxplot (Grafico 4.9.14), que permite evaluar la dispersion y la
presencia de valores atipicos.
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e Rango intercuartilico (IQR): La mayoria de los pacientes (50%) presento
estancias hospitalarias comprendidas entre 7.25 y 28 dias, lo que indica que, en
la mayoria de los casos, la recuperacion y la optimizacién clinica tras la
implantacién del BiVAD ocurren en este intervalo.

¢ Mediana: Se establecié en 18.5 dias, lo que sugiere que la estancia hospitalaria
tipica en esta cohorte se situa por debajo de tres semanas.

e Valores atipicos: Se identificaron dos casos con hospitalizaciones prolongadas
de hasta 70 dias, lo que sugiere que estos pacientes experimentaron
complicaciones significativas que requirieron un manejo hospitalario extendido.

e Amplitud del IQR (20.75 dias): Refleja una notable heterogeneidad en los
tiempos de hospitalizacién, lo que podria estar influenciado por factores clinicos
individuales, como el estado de salud previo del paciente, la respuesta al soporte
circulatorio mecanico y la eficiencia del proceso de trasplante cardiaco.

Podemos concluir que, la estancia hospitalaria en pacientes con BiVAD es altamente
variable y depende de multiples factores clinicos y logisticos. Mientras que una
proporcion importante de los pacientes logra la recuperacion en menos de un mes (con
una mediana de 18,5 dias), un subgrupo con mayor complejidad clinica requiere
hospitalizaciones prolongadas (hasta 70 dias), generalmente asociadas a
complicaciones postoperatorias o tiempos de espera extendidos para el trasplante.
Estos hallazgos enfatizan la importancia de una monitorizacion individualizada, con el
objetivo de optimizar la asistencia clinica y reducir el impacto de las complicaciones en
la evolucion de estos pacientes.

Para finalizar el estudio de las BiVAD, se ha realizado un analisis de correlacién de
Pearson (Grafico 4.9.15), con el objetivo de identificar la relacion entre diferentes
variables clinicas y su impacto en la evolucion de los pacientes.

Para la interpretacion de los resultados, debemos considerar que los valores de
correlacion estan entre -1y 1:

- 1: Correlacion positiva perfecta (a medid que una variable aumenta, la otra también
lo hace en la misma proporcion).

- -1: Correlacion negativa perfecta (cuando una variable aumenta, la otra disminuye
en la misma proporcion).

- 0: No existe una relacion significativa entre las variables.

- Morado oscuro: Indica una relacion fuerte ya sea positiva o negativa.

- Morado claro: Representa una relaciéon débil o inexistente.
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Matriz de Correlacién entre Variables Claves en Pacientes con BiVAD
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Grafico 4.9.15 Matriz de correlacion

En este caso hemos realizado las siguiente correlaciones con los siguientes resultados:

- Dias en Alarma 0 y dias en asistencia BiVAD (r=0.48). Se observé una correlacion
moderada positiva entre el tiempo que permanece en alarma 0 (espera prioritaria
para trasplante) y los dias totales de asistencia con BiVAD. Esto sugiere que los
pacientes que esperan mas tiempo en lista prioritaria suelen haber estado en
asistencia mecanica por periodos mas prolongados, reflejando la dificultad en la
obtencion de un 6rgano compatible.

- Dias en Alarma 0 y estancia hospitalaria (r=0.40). Existe una relacién positiva entre
ambas variables, lo que indica que los pacientes con mayor tiempo en alarma 0
también tienden a presentar hospitalizaciones mas largas. Esto puede estar
asociado con la necesidad de un seguimiento médico mas intensivo durante el
periodo de espera para el trasplante.

- Dias de Asistencia y mortalidad por anoxia cerebral (r=0.50). Se identificd una
correlacion moderada positiva, lo que sugiere que un tiempo prolongado de
asistencia mecanica puede estar asociado con un mayor riesgo de anoxia cerebral.
Este hallazgo podria explicarse por eventos tromboembdlicos, disfuncién del
dispositivo o complicaciones en la perfusion.

- Dias de asistencia y accidente cerebrovascular (ictus) (r = 0.47): Se evidencia una
relacién positiva entre la duracion de la asistencia mecanica y la incidencia de ictus.
Este resultado refuerza la hipotesis de que un tiempo prolongado con BiVAD puede
aumentar el riesgo de eventos cerebrovasculares, posiblemente debido a la
formacion de trombos en el dispositivo o a alteraciones hemodinamicas.

- Dias de asistencia y fallo primario del injerto (r = 0.44): La correlacion moderada
indica que un tiempo prolongado con BiVAD podria estar asociado con un mayor
riesgo de disfuncion del injerto post-trasplante. Este hallazgo sugiere que la
condicion clinica del paciente antes del trasplante puede influir en la recuperacion
del érgano trasplantado.

- Dias de asistencia y sepsis (r = 0.26): Aunque la correlacion es mas débil, se
observa una tendencia a que los pacientes con mayor tiempo en asistencia tienen
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un mayor riesgo de desarrollar sepsis. Esto concuerda con estudios previos que
indican que el uso prolongado de dispositivos de asistencia mecanica incrementa
la probabilidad de infecciones sistémicas.

Podemos por tanto resumir que la matriz de correlacion revela relaciones clave entre la
asistencia con BiVAD, la estancia hospitalaria y las complicaciones asociadas. Estos
hallazgos destacan que un mayor tiempo de asistencia con BiVAD se asocia con
hospitalizaciones prolongadas y un mayor riesgo de complicaciones como ictus, anoxia
cerebral y sepsis. Estos resultados refuerzan la importancia de estrategias
personalizadas para reducir las complicaciones y mejorar los desenlaces clinicos en
pacientes con BiVAD en espera de trasplante.

El analisis también incluyo la evaluacion del impacto de la asistencia con ECMO previa
en la evolucion de los pacientes con BiVAD. Dado que la ECMO suele utilizarse en
situaciones de extrema gravedad (Intermacs 1), su influencia en la supervivencia y en
el desarrollo de complicaciones resulta de particular interés.

e ECMO Previa y muerte por taponamiento (r=0.26). Se observé una correlacion
positiva moderada entre haber recibido ECMO y la mortalidad por taponamiento
cardiaco. Esto podria estar relacionado con un estado hemodinamico mas
inestable en estos pacientes o con complicaciones asociadas a la canulacién y
la anticoagulacion.

e ECMO previa y muerte por anoxia cerebral (r = 0.15): Aunque la correlacién es
mas débil, se detectd una leve asociacién entre el uso de ECMO y la mortalidad
por anoxia cerebral. Este resultado podria explicarse por eventos
tromboembdlicos o episodios de hipoperfusion cerebral, los cuales son mas
frecuentes en pacientes criticos con soporte circulatorio mecanico prolongado.

e ECMO previa y mortalidad por sepsis o ictus: No se identificé una correlacion
significativa entre haber recibido ECMO y la mortalidad por sepsis o ictus en esta
muestra de pacientes.

Dado lo anterior, la terapia ECMO puede considerarse un marcador de mayor riesgo
clinico. Los pacientes que han requerido ECMO previa suelen encontrarse en
condiciones mas criticas y presentan un mayor riesgo de complicaciones.
Especificamente, el uso de ECMO se asocia con una mayor incidencia de mortalidad
por taponamiento cardiaco y, en menor medida, por anoxia cerebral, aunque no parece
estar directamente relacionado con la mortalidad por sepsis o ictus.

Se observd una correlacion débil y negativa entre el uso de ECMO previa y la
supervivencia (r=-0.11), lo que indica una ligera tendencia a peor evoluciéon en estos
pacientes, aunque sin una asociacion fuerte.

BiVAD en resultados post trasplante cardiaco
Del total de 72 pacientes que recibieron asistencia circulatoria biventricular (BiVAD) con

el sistema Levitronix CentriMag, 47 pacientes (65,3%) fueron finalmente trasplantados.
Esta proporciéon confirma el valor del soporte biventricular como estrategia eficaz de
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puente al trasplante en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada refractaria, que
no podian ser estabilizados Unicamente con asistencia univentricular.

De los pacientes trasplantados, 40 se encontraban vivos en el sequimiento posterior, lo
que representa una supervivencia postrasplante del 85,1%. Los siete pacientes que
fallecieron tras el trasplante (14,9%) conforman una tasa de mortalidad postoperatoria
moderadamente superior a la observada en la cohorte LVAD, lo cual podria estar
relacionado con la mayor complejidad clinica y el perfil hemodinamico mas severo que
caracteriza a los pacientes que requieren soporte biventricular.

Ademas, se identificaron 2 pacientes (2,8%) en los que se retird la asistencia
biventricular tras recuperacion completa de la funcién cardiaca, sin necesidad de
trasplante. Estos casos excepcionales evidencian el potencial del BiVAD como puente
no solo al trasplante, sino también a la recuperacién miocardica en contextos clinicos
reversibles.

Por otro lado, 24 pacientes (33,3%) fallecieron sin haber alcanzado el trasplante. Este
grupo refleja la elevada mortalidad asociada a situaciones clinicas criticas en las que, a
pesar del soporte mecanico avanzado, no se logré una estabilizacién suficiente para la
inclusion en lista de trasplante o se presentaron complicaciones graves que
contraindicarian el procedimiento.
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Grafico 4.9.16 Distribucion de resultados clinicos finales tras BiVAD

Con estos resultados podemos considerar que, a pesar de la mayor complicacién de
BiVAD a nivel técnico y clinico frente al LVAD univentricular, BiVAD nos permite acceder
al trasplante a una proporcioén significativa de pacientes con insuficiencia biventricular
grave, con tasas de supervivencia postrasplante aceptables. Asimismo, el
reconocimiento precoz de las complicaciones potenciales y la optimizacién intensiva del
paciente son elementos clave para mejorar los resultados en esta poblacion de alto
riesgo.

Al analizar los tiempos de asistencia biventricular, se observd que los pacientes que
alcanzaron el trasplante presentaron una mediana de soporte de 28 dias, mientras que
aquellos que no fueron trasplantados mostraron una mediana inferior de 7 dias. Esta
diferencia refleja la mayor probabilidad de estabilizacion y optimizacion hemodinamica
en el grupo que accedio al trasplante, frente a la evoluciéon desfavorable precoz de los
pacientes que no llegaron a ser incluidos en alarma 0 de trasplante cardiaco.
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Grafico 4.9.17 Comparacion de dias en Grafico 4.9.18 Comparacion de dias en
asistencia: Trasplantados vs No Trasplantados. asistencia: Vivos vs Fallecidos

Dentro del grupo de pacientes fallecidos tras el trasplante (7 pacientes), las principales
complicaciones observadas fueron:

Ictus en 2 pacientes

Sepsis documentada en 3 casos

Hemorragias graves en 5 pacientes

Requerimiento de terapia renal sustitutiva en 2 pacientes
Uso previo de ECMO en 1 de los casos.

Estas complicaciones coinciden con los factores de riesgo descritos en la literatura y
subrayan la necesidad de un manejo intensivo multidisciplinar en pacientes con
asistencia biventricular avanzada.

Conclusiones BiVAD:

La indicacion del dispositivo BiVAD fue predominante en pacientes con
miocardiopatia dilatada e insuficiencia cardiaca de origen isquémico, mientras que
una menor proporcién de casos correspondié a patologias de origen inflamatorio,
infiltrativo o arritmogénica. Estos resultados subrayan la importancia de una
evaluacion temprana en pacientes con disfuncion biventricular avanzada, con el
objetivo de optimizar el momento de implantacion del soporte mecanico y mejorar
la supervivencia postoperatoria.

La tasa de supervivencia global en la cohorte analizada fue del 61.1%, con ligeras
variaciones segun el género y la etiologia subyacente.

Entre los distintos grupos etioldgicos, la miocardiopatia dilatada presento la mayor
tasa de supervivencia (90.9%), seguida del infarto de miocardio (83.3%) y la
tormenta arritmica (75.0%), lo que sugiere que estos pacientes pueden
beneficiarse en mayor medida del soporte con BiVAD.

Por el contrario, las tasas de supervivencia mas bajas se observaron en pacientes
con miocarditis (60.0%) y amiloidosis (50.0%), lo que sugiere una mayor
vulnerabilidad clinica y una respuesta menos favorable a la asistencia mecanica
circulatoria.

En cuanto a las complicaciones postoperatorias, las hemorragias fueron el evento
adverso mas frecuente, afectando al 65.8% de los pacientes. Este hallazgo esta
estrechamente relacionado con la necesidad de terapia anticoagulante, lo que
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resalta la importancia de un ajuste preciso en la dosificacién para minimizar el
riesgo de sangrado. Asimismo, la sepsis se present6 en el 56.2% de los casos,
reflejando el alto riesgo de infeccion asociado al uso de dispositivos mecanicos.
Estos resultados enfatizan la necesidad de un monitoreo estricto y de estrategias
preventivas eficaces, especialmente en lo que respecta a la anticoagulacion y el
control infeccioso.

La curva de Kaplan-Meier mostré una disminucién progresiva de la probabilidad de
supervivencia con el tiempo en todos los grupos etioldgicos. Sin embargo, se
observd que los pacientes con miocardiopatia dilatada presentan una mejor
evolucion a largo plazo, mientras que aquellos con amiloidosis y miocarditis
exhiben un descenso mas acelerado en la curva de supervivencia, lo que sugiere
peores desenlaces clinicos.

Aunque el uso de ECMO previa suele indicar una situacion clinica mas critica, en
nuestra cohorte con BiVAD no se observd una reduccion significativa de la
supervivencia en estos pacientes, lo que sugiere que su utilizacién puede contribuir
eficazmente a la estabilizacion previa al soporte biventricular.

A pesar de las posibles complicaciones, el BiVAD se consolida como una
herramienta eficaz para la estabilizacion de pacientes en espera de trasplante
cardiaco. Sin embargo, para maximizar sus beneficios, es fundamental un manejo
integral de las complicaciones postoperatorias y una optimizacion del soporte
circulatorio en el periodo de recuperacion.

El analisis de los tiempos de asistencia mecanica permite evaluar la eficacia del
BiVAD en la transicion hacia el trasplante cardiaco, lo que contribuye a la toma de
decisiones en relacion con la priorizacion de pacientes en la lista de espera.

Los datos de esta cohorte confirman el valor del soporte BiVAD como estrategia
eficaz de puente al trasplante, con una supervivencia postrasplante del 85%. La
mayor duracion de asistencia en los pacientes trasplantados, en comparacién con
los que no lo alcanzaron, refleja la importancia del tiempo de optimizacion. Las
principales causas de fallecimiento fueron complicaciones graves como
hemorragias, sepsis y disfuncion multiorganica. Estos resultados refuerzan la
utilidad del BiVAD no solo como transicion al trasplante, sino también como opcion
temporal en la recuperacion funcional en casos seleccionados.

Finalmente, los hallazgos de este estudio subrayan la importancia de un
seguimiento clinico estrecho, la prevenciéon activa de complicaciones y la
individualizacion del tratamiento, con el objetivo de optimizar los resultados clinicos
y mejorar la calidad de vida de esta poblacion de pacientes
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4.10 Estudio comparativo entre los dispositivos de asistencia Ventricular LVAD y
BiVAD

El presente estudio tiene como objetivo realizar un analisis comparativo entre pacientes
con dispositivos Levitronix CentriMag implantados en configuracion univentricular
(LVAD) y biventricular (BiVAD), evaluando su impacto en la supervivencia, las
complicaciones postoperatorias y la evolucion clinica de estos pacientes. Para ello, se
incluyo un total de 145 pacientes tratados en nuestro centro entre enero de 2009 y
diciembre de 2023. Se recopilaron y analizaron datos clinicos, epidemiolégicos y de
evolucion postoperatoria, con el fin de identificar diferencias entre ambos tipos de
asistencia ventricular.

De los 145 pacientes evaluados, 73 pacientes recibieron un dispositivo de asistencia
ventricular izquierdo (LVAD) y 72 fueron tratados con asistencia biventricular (BiVAD).

Esta es la distribucién de edad comparada entre LVAD y BiVAD. Se observa que ambos
grupos presentan una mayor concentracion de pacientes en la mediana edad (40-60
anos), aunque se observan ciertas diferencias en los extremos etarios (Grafico 4.10.1):

e Grupo LVAD: Se identificd una mayor concentracion de pacientes entre los 50 y
60 afos, con una edad media de 52,5 afios. En este grupo, se registré una menor
presencia de pacientes menores de 40 anos.

e Grupo BiVAD: Present6 una distribucion de edad mas uniforme, incluyendo un
pequefio subgrupo de pacientes jovenes (21-30 afos) y una disminucion
progresiva a partir de los 65 anos. La edad media en este grupo fue de 51,5
anos.

En cuanto a la distribucion por género, se observé que en ambos grupos la mayoria de
los pacientes fueron hombres, sin diferencias estadisticamente significativas entre los
dispositivos (Grafico 4.10.2):

e LVAD: 82,2 % de los pacientes fueron varones.
e BIiVAD: 80,6 % de los pacientes fueron varones.
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Grafico 4.10.1 Distribucion de edad con Grafico 4.10.2 Distribucion por género
LVAD y BiVAD en LVAD y BiVAD
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Las mujeres representaron aproximadamente entre el 18 % y el 20 % en ambos grupos,
sin que se detectaran diferencias relevantes en la distribucion de género entre los dos
tipos de asistencia ventricular.

Como se evidencia en el Grafico 4.10.3, el analisis de la distribucion de etiologias
subyacentes en pacientes tratados con dispositivos Levitronix CentriMag en
configuracion univentricular (LVAD) o biventricular (BiVAD) revel6 diferencias en la
frecuencia de las distintas patologias de base:

¢ Miocardiopatia dilatada fue la etiologia mas prevalente en ambos grupos,
aunque con una mayor representacion en LVAD (40 %) en comparacién con
BiVAD (35 %).

¢ Miocardiopatia isquémica se observé con mayor frecuencia en pacientes con
BiVAD (30 %) que en LVAD (25 %), sugiriendo una mayor afectacion
biventricular en esta patologia.

e Tormenta arritmica tuvo una mayor representacion en el grupo LVAD (15 %)
frente al 10 % en BiVAD.

¢ Miocarditis presentd una distribucién equitativa entre ambos dispositivos (15 %),
sin diferencias significativas entre los grupos.

¢ Amiloidosis, aunque poco frecuente, fue mas comun en BiVAD (10 %) que en
LVAD (5 %), reflejando la afectacion sistémica y la disfuncion biventricular
caracteristicas de esta enfermedad

40 LVAD

BiVAD
35
30

25

Porcentaje de Pacientes (%)
N
o

Grafico 4.10.3 Distribucion de etiologias en pacientes con LVAD y BiVAD

En el analisis de supervivencia en funcién del tipo de dispositivo y el género del paciente,
mostro ciertas tendencias en ambos grupos (Grafico 4.10.4):

e En LVAD: Las mujeres mostraron una mayor tasa de supervivencia (75.9%) en
comparacion con los hombres (70.3%).

¢ En BiVAD: La supervivencia femenina también fue superior (64.3% vs. 60.3% en
hombres), aunque las diferencias fueron menos marcadas en comparacion con
el grupo LVAD.
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Estos hallazgos reflejan la influencia del género en la evolucion clinica de los pacientes
con asistencia ventricular mecanica, lo que podria estar relacionado con diferencias en
la respuesta fisiolégica al dispositivo, la reserva miocardica o la carga de comorbilidades
entre hombres y mujeres.
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Grafico 4.10.4 Supervivencia y mortalidad por género Gréfico 4.10.5 Supervivencia y mortalidad general

Por otro lado, se llevo a cabo un analisis por subgrupos, evaluando la supervivencia
dentro de cada etiologia de la insuficiencia cardiaca y comparando los resultados entre
los dispositivos de asistencia Levitronix Centrimag en configuracion LVAD y BiVAD. Los
resultados obtenidos indicaron diferencias significativas en la supervivencia global entre
ambos grupos (Grafico 4.10.5):

e Supervivencia en pacientes con LVAD: 72,6 %.
e Supervivencia en pacientes con BiVAD: 61,1 % (p = 0,04).

La menor supervivencia en el grupo BiVAD se asocia con el mayor estado de gravedad
clinica de estos pacientes, quienes requieren soporte circulatorio mas extenso debido a
la disfuncién ventricular biventricular. Ademas, los pacientes con BiVAD presentaron
una mayor incidencia de complicaciones postoperatorias, incluyendo: Hemorragias
postquirurgicas, insuficiencia renal y estancias hospitalarias prolongadas. Estos factores
podrian explicar la menor supervivencia global observada en el grupo BiVAD,
subrayando la complejidad clinica de estos pacientes y la necesidad de un manejo
multidisciplinario intensivo para optimizar sus resultados.

En la Tabla 4.10.1 se registran las diferencias segun la etiologia subyacente:

Etiologia Supervivencia LVAD (%) | Supervivencia BiVAD (%)
Miocardiopatia dilatada 82,8% 90,9%
Miocardiopatia isquémica 51,4% 83,3%
Tormenta arritmica 100% 75.0%
Miocarditis 100% 60.0%
Amiloidosis No presente 50.0%

Tabla 4.10.1 Supervivencia LVAD y BiVAD segun patologia cardiolégica de base
Cabe sefialar que las tasas de supervivencia recogidas en esta tabla se refieren a la

evolucioén clinica durante el periodo de asistencia con el dispositivo LVAD o BiVAD, es
decir, hasta el momento del trasplante, recuperacion o fallecimiento. No incluyen la
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supervivencia post-trasplante, por lo que deben interpretarse como una medida de la
eficacia del soporte mecanico en la estabilizacién del paciente segun su etiologia de
base.

Los resultados del analisis indicaron que el dispositivo LVAD mostr6 una mayor
supervivencia en pacientes con disfuncion ventricular izquierda predominante,
especialmente en aquellos con tormenta arritmica o miocarditis. En estos casos, el
soporte ventricular izquierdo fue suficiente para estabilizar la funcion cardiaca y mejorar
la evolucion clinica (Grafico 4.10.6).

Por otro lado, el BiVAD presentd mejores tasas de supervivencia en pacientes con
miocardiopatia isquémica y dilatada, lo que sugiere que estos pacientes tenian un
compromiso significativo del ventriculo derecho, lo que haria necesario un soporte
mecanico biventricular.

Esta diferencia plantea una cuestion clinica de gran relevancia: ¢ estamos, en algunos
casos, infraestimando la disfuncién del ventriculo derecho y optando por un soporte
univentricular cuando en realidad seria necesario un BiVAD? El implante de un LVAD
genera un aumento significativo del retorno venoso hacia el ventriculo derecho, lo que
puede sobrecargar un ventriculo derecho ya comprometido o con reserva funcional
limitada, desencadenando insuficiencia ventricular derecha postimplante, un fenémeno
ampliamente descrito como “fallo del ventriculo derecho post-LVAD”, que conlleva un
aumento de la morbimortalidad y puede requerir soporte adicional no planificado. En
nuestro analisis, los mejores resultados obtenidos con BiVAD en miocardiopatia
isquémica y dilatada podrian reflejar que, en estos pacientes, el soporte biventricular era
necesario desde el inicio. Por ello, resulta esencial una evaluacion exhaustiva de la
funcién del ventriculo derecho en la fase pre-implante, a fin de seleccionar
adecuadamente el tipo de dispositivo y evitar complicaciones asociadas a un soporte
incompleto.

En el caso de la amiloidosis, los pacientes que recibieron un implante de BiVAD
presentaron un pronodstico desfavorable, lo que refleja la naturaleza sistémica de la
enfermedad y su menor respuesta al soporte mecanico circulatorio.
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Grafico 4.10.6 Supervivencia segun etiologia en LVAD y BiVAD

Se observd que el uso de ECMO previo fue mas frecuente en pacientes con BiVAD
(54.2%) en comparacion con LVAD (28.7%). Este hallazgo indica que los pacientes con
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BiVAD se encontraban en un estado clinico mas critico antes del implante, requiriendo
soporte circulatorio de emergencia debido a un fracaso hemodinamico severo. En
cambio, los pacientes con LVAD mostraban una mayor estabilidad circulatoria antes del
implante, lo que se tradujo en una menor necesidad de ECMO previa como puente a
otra asistencia ventricular mecanica (Tabla 4.10.2).

Grupo ECMO previo (%) Supervivencia con ECMO (%)
LVAD 28,7% 66,6%
BiVAD 54,2% 62,7%

Tabla 4.10.2 Supervivencia en LVAD y BiVAD con ECMO previa

Si bien la supervivencia global en ambos grupos fue relativamente similar, se observo
que el BiVAD presentd un menor porcentaje de supervivencia, o que podria explicarse
por la inestabilidad hemodinamica mas severa previa al implante. El uso de ECMO
previo reflejé la gravedad del estado clinico preoperatorio, con un impacto notable en la
mortalidad en ambos dispositivos, aunque este efecto fue mas pronunciado en pacientes
con BiVAD. Esto se debe a la mayor afectacion del ventriculo derecho, asi como a la
fragilidad general del paciente en el momento del implante del dispositivo.

Se presenta la curva de supervivencia Kaplan-Meier (Grafico 4.10.7), comparando la
evolucion de los pacientes con LVAD y BiVAD, incluyendo ademas la influencia del uso
previo de ECMO. Se ha estimado el tiempo de seguimiento hasta 120 dias, dado que el
implante mas prolongado en nuestra serie corresponde a 117 dias en un paciente con
BiVAD. Este intervalo corresponde al periodo de asistencia mecanica activa, desde el
implante del dispositivo hasta el trasplante o fallecimiento. Por tanto, la curva de Kaplan-
Meier refleja exclusivamente la supervivencia con el dispositivo implantado, sin incluir el
seguimiento post-trasplante.
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Grafico 4.10.7 Curva de supervivencia Kaplan-Meier comparativa entre
LVAD y BiVAD. Andlisis con/sin ECMO previa.

Analizando la curva de supervivencia anterior, los pacientes con LVAD sin ECMO
presentan la mejor supervivencia inicial, con una disminucion mas gradual en la
probabilidad de supervivencia (mantienen una probabilidad de supervivencia por encima
del 70% a los 120 dias, lo que refleja una evoluciéon mas favorable). Por otro lado, los
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pacientes con BiVAD sin ECMO tienen una menor supervivencia en comparacion con
LVAD, aunque las diferencias no son significativas durante los primeros 60 dias.

- El uso previo de ECMO afecta negativamente la supervivencia en ambos
dispositivos.

- Alos 60 dias, los pacientes con BiVAD y ECMO previo presentan una caida mas
pronunciada en la supervivencia, en comparacion con aquellos con LVAD y ECMO
previo.

- A los 120 dias, los pacientes con BiVAD y ECMO previo muestran la menor
supervivencia, situandose por debajo del 60%.

- Los pacientes con LVAD con ECMO previo tienen mejores resultados que aquellos
con BiVAD y ECMO, aunque su supervivencia sigue siendo inferior en comparacion
con LVAD sin ECMO.

Por lo tanto, el implante de LVAD sin necesidad de ECMO previa sigue siendo la mejor
opcién en términos de supervivencia a corto plazo. El implante previo de ECMO afecta
negativamente a la supervivencia, especialmente en pacientes con BiVAD, lo que
sugiere que estos pacientes presentan una menor reserva funcional y un estado
hemodinamico mas comprometido en el momento del implante del dispositivo.

A continuacion, se presenta la Tabla 4.10.3 con la incidencia de diferentes
complicaciones postoperatorias en pacientes con LVAD y BiVAD, expresadas en
porcentaje (Grafico 4.10.8):

Complicacion LVAD (%) BiVAD
(%)
Infecciones 54.7% 56.2% i
Hemorragias 47.9% 65.8% £
Accidente 26.0% 24.7% 20
cerebrovascular
Insuficiencia renal 27.3% 30.1%
con dialisis p
fatril 1 Grafico 4.10.8 Comparacion de complicaciones
Tabla 4.10.3 Distribucién de . :
complicaciones LVAD y BiVAD en pacientes LVAD y BIVAD

Se observd una mayor incidencia de hemorragias en pacientes con BiVAD, en
comparacion con aquellos con LVAD (p < 0.05): Este hallazgo puede estar relacionado
con la mayor complejidad quirdrgica del implante biventricular, el grado de
anticoagulacion requerido y el mayor tiempo de asistencia, lo que también incrementa
el riesgo de sangrado.

Por otro lado, la tasa de infecciones y de accidentes cerebrovasculares fue similar en
ambos grupos, sin diferencias significativas. En cuanto a la insuficiencia renal, se
observo una mayor frecuencia en pacientes con BiVAD, posiblemente debido a la mayor
inestabilidad hemodinamica de estos pacientes. La combinacion de hipoperfusion y
hemorragias postoperatorias podria contribuir al desarrollo de disfuncion renal
secundaria.
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Se ha elaborado un diagrama de Boxplot (Grafico 4.10.9), en el que se observan
diferencias significativas en la incidencia y dispersion de los eventos adversos
postoperatorios entre ambos dispositivos. e

Se observa una mayor incidencia de =
hemorragias en BiVAD (65.8%) en = _I
comparacion con LVAD (47.9%).

entaje de Paci

Porc

Los procesos infecciosos son la complicaciéon
mas comun en ambos grupos, con valores i I
similares (54.7% en LVAD vs. 56.2% en 5D e
BiVAD).

30

Grafico 4.10.9 Distribucion de
complicaciones LVAD y BIVAD

En ACVA, se registr6 una mediana comparable en

LVAD (26.0%) y BiVAD (24.7%), sin diferencias marcadas entre los grupos. En relacion
con la insuficiencia renal, BiVAD present6 una incidencia levemente superior (30.1%)
en comparacion con LVAD (27.3%).

En conclusion, las hemorragias y la insuficiencia renal representan las complicaciones
mas criticas en pacientes con BiVAD, mientras que en LVAD la distribucion de
complicaciones es mas homogénea.

Otro aspecto relevante en el estudio es el analisis de tiempo de asistencia, considerando
tres variables principales:

e Tiempo total con el dispositivo LVAD/BiVAD
o Tiempo hasta ser incluido en alarma 0
e Tiempo en alarma 0 a la espera de trasplante.

La Tabla 4.10.4 muestra la distribucion de estas variables en relacion con el tiempo en
ambos grupos. Los resultados se muestran en el Grafico 4.10.10.

Tiempo LVAD BiVAD

Tiempo medio con asistencia (dias) 20-40 20-40
Tiempo hasta alarma 0 (dias) 10-20 10-20
Tiempo en alarma 0 (dias) 10-15 10-15
Estancia hospitalaria mediana (dias) 20-25 18.5

Tabla 4.10.4 Distribucion tiempos con LVAD y BiVAD

El analisis de los tiempos de asistencia y estancia hospitalaria en pacientes con
dispositivos LVAD y BiVAD muestra que, en general, ambos grupos presentan tiempos
similares, aunque BiVAD tiende a requerir periodos mas prolongados de soporte
mecanico y hospitalizacion. Cabe destacar que los tiempos de asistencia registrados en
ambos grupos corresponden al periodo comprendido desde la implantacion del
dispositivo hasta la resolucion del episodio clinico, ya sea por trasplante cardiaco,
recuperacion o fallecimiento. Por tanto, no incluyen el seguimiento posterior al
trasplante, sino que reflejan exclusivamente la duracion del soporte mecanico activo.
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1.Dias totales en asistencia ventricular LVAD/BiVAD:

- Tanto en LVAD como en BiVAD, la mayoria de los pacientes (40% LVAD, 35%
BiVAD) permanecieron entre 20 y 40 dias en asistencia.

- En BiVAD, un mayor porcentaje de pacientes (30%) requirié mas de 40 dias de
asistencia en comparacion con LVAD (25%).

- Menos del 20% de los pacientes en ambos dispositivos estuvieron menos de 20
dias en asistencia, lo que refleja la gravedad de la insuficiencia cardiaca en esta
poblacion.

Comparacion de Dias Totales en Asistencia LVAD vs BiVAD

2. Tiempo hasta ser incluido en ‘o)
“Alarma 0” con LVAD/BiVAD
(optimizacion clinica para el :
trasplante):

<20 dias 20-40 dias 40-60 diss >60 dias

Comparacion de Tiempo hasta Alarma 0 LVAD vs BiVAD

- La mitad de los pacientes con
LVAD (50%) y el 45% con
BiVAD fueron incluidos en
Alarma 0 entre los 10y 20 dias . *|
posteriores al implante.

- En BiVAD, un 30% de los ;
pacientes requirid mas de 20
dias para alcanzar Alarma 0, T A e T
en comparacion con el 20% de e e
los pacientes con LVAD. )

- Un 30% de los pacientes con
LVAD y un 25% con BiVAD
lograron la inclusion en alarma
0 en menos de 10 dias. £l

<10 dias 10-15 dias >15 dias

Grafico 4.10.10 Distribucion de tiempos en
LVAD y BIVAD

3. Tiempo en “Alarma 0” con LVAD/BiVAD (a la espera de trasplante cardiaco)

- La mayoria de los pacientes con LVAD y BiVAD (40-45%) permanecieron en
Alarma 0 entre 10-15 dias.

- Un 40% de los pacientes con LVAD y 35% con BiVAD estuvieron menos de 10
dias en Alarma 0.

- EnBIiVAD, un 25% de los pacientes permanecié en Alarma 0 por mas de 15 dias,
mientras que en LVAD solo el 15% tuvo tiempos de espera prolongados.
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Los resultados indican que el tiempo total de asistencia ventricular es comparable entre
LVAD y BiVAD, aunque BiVAD muestra una ligera tendencia a tiempos mas
prolongados. Ademas, el tiempo hasta la inclusion en Alarma 0 es mayor en BiVAD, lo
que sugiere que estos pacientes requieren un periodo mas largo de estabilizacion clinica
antes de ser considerados aptos para el trasplante.

La estancia hospitalaria es un factor determinante en la evoluciéon de los pacientes
sometidos a asistencia ventricular LVAD/BiVAD, ya que influye en la recuperacion y la
optimizacion del tratamiento pre-trasplante. En este andlisis, se observé que los
pacientes que alcanzaron el trasplante cardiaco presentaron estancias hospitalarias
significativamente mas prolongadas, con una media de 32,7 dias, en comparacion con
los no trasplantados, cuya media fue de 12,8 dias. Esta diferencia refleja tanto el
proceso de optimizacion clinica previo al trasplante como la espera en situacion de
urgencia en lista urgente de trasplante cardiaco.

El histograma de la estancia hospitalaria (Grafico 4.10.11), muestra que la distribucion
en LVAD y BiVAD es similar, con una mayor concentracion de pacientes en el rango de
25 a 40 dias de hospitalizacion.

e En pacientes con LVAD, la mayor frecuencia de hospitalizacion se encuentra
entre 30-35 dias, con un pico maximo en 30 dias.

e En pacientes con BiVAD, la mayor frecuencia se encuentra entre 35-40 dias, lo
que sugiere una tendencia estancias hospitalarias mas largas en este grupo.
Este mayor tiempo de hospitalizacion en BiVAD podria estar relacionado con la
mayor complejidad del postoperatorio y el proceso de recuperacion, lo que
subraya la necesidad de una monitorizacion estrecha y un abordaje
multidisciplinario en estos pacientes.

40

Dias de Hospitalizacion

30 40 50 60

as de Hospitalzacior LVAD BiVAD
Grafico 4.10.11 Distribucion de estancia Grafico 4.10.12 Boxplot de estancia
hospitalaria en LVAD y BIVAD hospitalaria LVAD y BIVAD
Métrica LVAD (dias) BiVAD (dias)
Mediana 35.0 40.0
Rango intercuartilico 18.0 22.0
Minimo 20 22
Maximo 60 70
Primer Cuartil (Q1) 27.0 30.0
Tercer Cuartil (Q3) 45.0 52.0

Tabla 4.10.5 Estadistica descriptiva de la estancia hospitalaria
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El andlisis de la distribucion de la estancia hospitalaria mediante un diagrama de Boxplot
(Grafico 4.10.12), permite identificar la variabilidad en los tiempos de hospitalizacién, asi
como la presencia de valores atipicos en ambos grupos de pacientes.

La mediana de estancia hospitalaria es mayor en BiVAD (40 dias) que en LVAD
(35 dias), lo que sugiere que los pacientes con BiVAD requieren un mayor tiempo
de recuperacion postoperatoria, posiblemente debido a la complejidad del
procedimiento y a su estado clinico mas grave previo al implante de la asistencia.
El rango intercuartilico que representa la variabilidad de los tiempos de
hospitalizacién es mayor en BiVAD (22 dias) en comparacién con LVAD (18
dias). Esto indica que la distribucion de los tiempos de hospitalizacion en BiVAD
es mas heterogénea, con una mayor variabilidad entre los pacientes.

El minimo tiempo de hospitalizaciéon es similar en ambos grupos (20 dias en
LVAD y 22 dias en BiVAD), lo que sugiere que algunos pacientes con BiVAD
pueden lograr una recuperacion temprana similar a la de LVAD.

Sin embargo, el maximo tiempo de hospitalizacion es significativamente mayor
en BiVAD (70 dias) en comparacién con LVAD (60 dias), lo que indica que
algunos pacientes con BiVAD pueden requerir estancias hospitalarias mucho
mas prolongadas.

El Q1 y Q3 en BiVAD son mayores en BiVAD en comparacion con LVAD (30 vs
27 en Q1 y 52 v. 45 en Q3). Esto refleja que, en general, la mayoria de los
pacientes con BiVAD presentan estancias hospitalarias mas largas en
comparacion con aquellos con LVAD.

Los resultados de este analisis indican que los pacientes con BiVAD tienden a requerir
hospitalizaciones mas prolongadas en comparacién con los de LVAD. Esto podria estar
relacionado con varios factores, incluyendo:

Mayor gravedad clinica antes del implante

Mayor afectaciéon hemodinamica

Mayor incidencia de complicaciones postoperatorias, tanto en el implante del
dispositivo de asistencia como en el TC.

El tiempo de recuperacion postoperatoria parece ser mas prolongado en BiVAD, lo que
resalta la importancia de estrategias de optimizacién preoperatoria y de un seguimiento
intensivo en estos pacientes para mejorar su evolucién clinica y reducir la duracién de
la hospitalizacién.

Conclusiones de la comparacion entre los dispositivos de asistencia Ventricular
LVAD y BiVAD:

Las principales etiologias de insuficiencia cardiaca fueron la miocardiopatia dilatada
y la miocardiopatia isquémica. Se observé una mayor proporcion de miocardiopatia
dilatada en pacientes con BiVAD, mientras que la miocardiopatia isquémica fue mas
frecuente en LVAD.

Los pacientes con tormenta arritmica y miocarditis mostraron mejores tasas de
supervivencia con LVAD, lo que sugiere que el soporte ventricular izquierdo es
suficiente en estos casos.
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Por el contrario, los pacientes con amiloidosis tratados con BiVAD presentaron
peores resultados, reflejando la naturaleza sistémica de la enfermedad y su menor
respuesta al soporte mecanico circulatorio.

El dispositivo LVAD mostré una mejor supervivencia global (72,6 %) y se asocié con
mejores resultados en pacientes con miocardiopatia dilatada y tormenta arritmica.
El dispositivo BiVAD, utilizado en pacientes con mayor gravedad clinica, presentd
una menor supervivencia global (61,1 %) y un mayor uso de ECMO previo (52,2 %),
lo que refleja su aplicaciéon en casos criticos con compromiso biventricular severo.
En este contexto, los mejores resultados observados con BiVAD en pacientes con
miocardiopatia isquémica y dilatada podrian indicar que, en ciertos casos, la
disfuncion del ventriculo derecho fue infraestimada en el momento del implante, lo
que derivd en un soporte univentricular insuficiente. Este hallazgo subraya la
importancia de una evaluacion exhaustiva del ventriculo derecho en la fase
preoperatoria para optimizar la eleccion del tipo de asistencia.

Las hemorragias fueron significativamente mas frecuentes en BiVAD (65,8 %) en
comparacion con LVAD (47,9 %). Este hallazgo puede explicarse por la mayor
complejidad quirurgica y la necesidad de una anticoagulacién mas agresiva en estos
pacientes.

Las infecciones y los accidentes cerebrovasculares presentaron tasas similares en
ambos dispositivos, sin diferencias significativas.

La insuficiencia renal con necesidad de dialisis fue mas frecuente en BiVAD (30,1
%), lo que probablemente refleja una mayor inestabilidad hemodinamica en este
grupo de pacientes, asociada a hipoperfusion renal y mayor incidencia de
complicaciones hemorragicas.

El 80 % de los pacientes en ambos grupos fueron hombres, aunque las mujeres
mostraron una ligera ventaja en supervivencia en ambos dispositivos.

La duracion total de la asistencia ventricular fue similar en LVAD y BiVAD, con la
mayoria de los pacientes asistidos entre 20 y 40 dias.

El tiempo hasta la inclusion en Alarma 0 fue mayor en BiVAD, lo que indica que estos
pacientes requieren mas tiempo para su estabilizacion clinica antes de ser
candidatos a trasplante.

Los pacientes con BiVAD presentaron una mayor incidencia de hospitalizaciones
prolongadas (>40 dias), lo que sugiere una recuperacion postoperatoria mas lenta y
una mayor carga de complicaciones.

La planificacion del manejo postoperatorio y la seleccion adecuada del tipo de
dispositivo son elementos clave para optimizar la supervivencia y minimizar las
complicaciones en ambos grupos de pacientes.
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4.11 Resultados con el empleo de las Asistencias Mecanicas Circulatorias
Levitronix CentriMag durante > 30 dias (LVAD y BiVAD)

En este estudio, presentamos una serie de casos de pacientes con insuficiencia
cardiaca terminal, refractaria al tratamiento médico convencional, que requirieron la
implantacién del dispositivo de asistencia ventricular Levitronix CentriMag por mas de
30 dias como puente al trasplante cardiaco. Estos pacientes han superado el tiempo de
uso recomendado en la ficha técnica del dispositivo, debido a la falta de disponibilidad
de un donante cardiaco en el periodo esperado. En estos casos, se implementé un
procedimiento de sustitucion del fungible de la asistencia mecanica circulatoria,
realizandolo a pie de cama y sin necesidad de sustituir las canulas intracardiacas. Esta
estrategia ha demostrado ser un procedimiento relativamente sencillo y eficaz,
permitiendo prolongar la vida util del dispositivo sin necesidad de procedimientos
quirurgicos adicionales. El reemplazo puede realizarse tantas veces como sea
necesario, mientras se mantengan los tiempos prolongados de espera o se requiera
mas tiempo para la estabilizacion del paciente antes del trasplante.

Nuestra serie incluye 50 pacientes que requirieron implantacion del dispositivo de
asistencia ventricular Levitronix CentriMag, con datos recopilados desde enero 2009,
(inicio del programa de trasplante cardiaco del Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla), hasta diciembre de 2023.

Los criterios de inclusion fueron:

o Pacientes mayores de 18 afios

¢ Implante de dispositivo Levitronix CentriMag, tanto en configuracion uni como
biventricular

e Uso de dispositivo como puente al trasplante cardiaco, excluyendo aquellos en
los que se utiliz6 como puente a la recuperacion.

o Duracion del soporte mecanico superior a 30 dias, ya sea debido a la necesidad
de estabilizacion del paciente tras un fallo multiorganico o a la indisponibilidad
de un 6rgano en un tiempo corto.

Los pacientes se clasificaron en subgrupos en funcion del tipo de dispositivo implantado
(uni o biventricular) y segun la patologia cardiolégica subyacente. Se evaluaron
diferentes parametros en relacion con la prolongacién de la asistencia mecanica y los
tiempos de espera en lista de trasplante cardiaco, considerando:
e Tiempo total con el dispositivo, siempre superior a 30 dias en esta cohorte.
e Tiempo hasta la inclusién del paciente en “alarma 0”, definido como el periodo
de optimizacion y recuperacion previo a la priorizacion en la lista de trasplante.
e Tiempo en “alarma 0” a la espera del trasplante cardiaco, una fase critica en la
evolucién del paciente.

Durante estos tiempos se identificaron las complicaciones sobrevenidas y que son
relativamente frecuentes con las AMC; necesidad de terapia renal sustitutiva;
hemorragias que precisan reintervencién quirdrgica emergente; accidentes cerebro
vasculares como ictus o AIT, con o sin repercusion clinica y confirmado el evento
mediante TAC o angiografia cerebral; sepsis como procesos infecciosos intercurrentes
con bacteriemia asociada y confirmada en hemocultivos de control. Se valoré la
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necesidad de un dispositivo de asistencia ventricular previo tipo ECMO vs balén de
contrapulsacion vs Impella y la necesidad de sustitucion valvular aortica en el mismo
acto del implante del dispositivo de asistencia Levitronix por insuficiencia aortica
asociada.

De forma global, la edad media fue de 52 anos (Grafico 4.11.1), con una distribucion
mayoritaria de varones (86%) frente a mujeres (14%). En el 100 % de los casos la
implantacién del dispositivo se realizé como puente al trasplante cardiaco (TC), con un
funcionamiento adecuado del sistema en todos los casos. En relaciéon con el tipo de
dispositivo, como se muestra en el Grafico 4.11.2, el 60% de nuestros pacientes
precisaron LVAD (30 pacientes), frente a un 40% en los que el implante fue BiVAD (20
pacientes).
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Grafico 4.11.1 Distribucién de edad en pacientes Grafico 4.11.2 Distribucion segun tipo de
con asistencia > 30 dias dispositivo implantado

Como se evidencia en la Tabla 4.11.1, la patologia mas frecuente asociada al desarrollo
de la insuficiencia cardiaca y la indicacion de AMC fue la miocardiopatia dilatada (un
50% del total de los casos), seguida de la cardiopatia isquémica en un 36% de los
pacientes. El implante de LVAD se produjo en el 53% de los casos por cardiopatia
isquémica mientras los pacientes con BiVAD presentaban mayor incidencia de
miocardiopatia dilatada (70% del total de las BiVAD). Otras situaciones clinicas basales
como la tormenta arritmica o la miocarditis tuvieron una incidencias menor, y
generalmente requirieron soporte con LVAD.

Causa Total LVAD BiVAD p?
N (%) N (%) N (%)
Miocardiopatia dilatada 25 (50) 11(37) 14 (70) 0,021
Isquémica 18 (36) 16 (53) 2(10) 0,002
Otrast 7(14) 3(10) 4(20) 0,416
Total 50 30 20

Tabla 4.11.1 Causas mas frecuentes asociadas a la indicacion de asistencia mecanica circulatoria
segun tipo de dispositivo empleado. @ Comparacion LVAD vs BiVAD, ? Otras causas: tormenta
arritmica, miocarditis
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En la cohorte analizada, se evalud la utilizacién de dispositivos de asistencia ventricular
previos al implante del Levitronix CentriMag, observandose la siguiente distribucion
(Gréficos 4.11.3 y 4.11.4):

e ECMO previa (22%): Pacientes en situacion clinica INTERMACS 1 que
requirieron soporte con ECMO antes del implante del dispositivo CentriMag.

o EI72.72% de estos pacientes fueron escalados a LVAD como puente al
trasplante cardiaco.

o Un 13.6% requirio la implantacién de un BiVAD.

o El resto no llegé a ser escalado por fallecimiento o contraindicacion
clinica.

e Baldn de contrapulsacion previo (16%): En este grupo, el 87.5% de los pacientes
fueron posteriormente escalados a LVAD como asistencia ventricular definitiva
hasta el trasplante.

e Impella CP previo (6%): Tres pacientes recibieron Impella CP previo, de los
cuales dos habian llevado previamente ECMO VA. En todos los casos, los
pacientes que recibieron Impella CP fueron escalados posteriormente a LVAD.

Tanto el balén de contrapulsacion como el Impella CP fueron implantados a través de
acceso vascular periférico con canulacién femoral.

Ademas, en tres pacientes se realizé un recambio valvular adrtico con implante de una
bioprotesis en el mismo procedimiento en el que se implanté el dispositivo Levitronix
CentriMag, debido a la presencia de insuficiencia adrtica asociada. En dos de estos
casos, el dispositivo implantado fue LVAD.

Balén de contrapulsacion

= Escalado o WVAD
Escalado 2 8iVAD

ECMO Impella CP
Impelia CP

Balon de contrapulsacion

Dispasitivo previo

ECMO

Sin asistencia previa 0 20 40 60 80 1
Porcentaje de escalado

Grafico 4.11.3 Distribucion de pacientes Grafico 4.11.4 Porcentaje de pacientes escalados
segun el dispositivo previo utilizado antes de a LVAD y BiVAD desde cada dispositivo previo

Los tiempos de asistencia mecanica con el Levitronix CentriMag fueron superiores a los
30 dias recomendados en la ficha técnica de dispositivo, reflejando la necesidad de
prolongar el soporte circulatorio debido a la indisponibilidad de donantes o la
optimizacion del paciente previo al trasplante. Estos tiempos se refieren exclusivamente
a la fase de soporte con el dispositivo antes del trasplante, sin incluir el periodo
postoperatorio tras la cirugia. Los dias de asistencia se muestran en el Grafico 4.11.5.
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Mediana global de uso del dispositivo: 41 dias con Levitronix CentriMag (maximo
de hasta 117 dias con el dispositivo).

Mediana de tiempo hasta la inclusion en “alarma 0”: 24 dias (maximo de 92
dias). Este tiempo lo denominamos tiempo de recuperacion/optimizacion del
paciente, y es tiempo en el cual recuperamos al paciente para mejorar sus
expectativas frente al trasplante cardiaco. Durante esta fase, el objetivo es
extubar al paciente, eliminar procesos infecciosos, suspender la terapia renal
sustitutiva y favorecer su rehabilitacion funcional.

Mediana de dias en “alarma 0” en espera de un donante cardiaco: 16 dias
(maximo de 50 dias).

160 = Mediana
Maximo
140+
1201

100

Dias

40

201

Tiempo con Levitronix Tiempo hasta alarma 0 Tiempo en alarma 0

Grafico 4.11.5 Tiempos de asistencia y optimizacion del paciente

Segun los datos presentados en la Tabla 4.11.2 y el Grafico 4.11.6, las complicaciones
mas frecuentes asociadas al dispositivos Levitronix CentriMag fueron:

Procesos infecciosos: 62% de los pacientes

Hemorragias: 60% de los casos.

Eventos cerebrovasculares (ictus/AlT): 36% de los pacientes.

Necesidad de terapia renal sustitutiva: 28% de los pacientes tras el implante del
dispositivo.

Complicacién Total LVAD BIVAD p*
N (%) N (%) N (%)

Infecciones 31 (62) 18 (60) 13 (65) 0,774
Hemorragias 30 (60) 16 (53) 14 (70) 0,377
Ictus 18 (36) 12 (40) 6(30) 0,556
Dialisis 14 (28) 8(27) 6 (30) 1,000
Bajo gasto 5(10) 3(10) 2(10) 1,00
Total 50 30 20

Tabla 4.11.2 Complicaciones asociadas a Levitronix Centrimag. 2 Comparacion LVAD vs BiVAD

223



70+ Tipo de Asistencia
mEm LVAD
BiVAD

Porcentaje de Pacientes (%)

-J O xO
> e S
\c oo o

Grafico 4.11.6 Distribucion de complicaciones en LVAD vs BiVAD

Segun los datos de la Tabla 4.11.2, las complicaciones mas comunes fueron las
infecciones y las hemorragias, afectando a mas del 60% de los pacientes en ambos
grupos. El ictus fue mas frecuente en los pacientes con asistencia univentricular (LVAD),
mientras que las hemorragias se observaron con mayor prevalencia en aquellos con
asistencia biventricular (BiVAD). Esta diferencia podria explicarse porque, en los
dispositivos biventriculares, solemos ajustar un flujo mas bajo, lo que incrementa el
riesgo de trombosis y obliga a mantener un rango de anticoagulacion mas alto. Sin
embargo, ninguna de estas diferencias fue estadisticamente significativa. Tampoco se
hallaron diferencias relevantes entre los grupos en cuanto a la necesidad de soporte
renal sustitutivo ni en la aparicion de bajo gasto cardiaco.

Por lo tanto, aunque no se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos
parece imprescindible la monitorizacion continua y la optimizacion del manejo de cada
paciente segun su tipo de asistencia ventricular.

En el analisis en términos de supervivencia, del total de los pacientes, un 90% (45
pacientes de 50) lograron ser trasplantados con una distribucién equitativa entre ambos
dispositivos LVAD y BiVAD. En el andlisis por subgrupos, se trasplantaron 27 pacientes
con dispositivo univentricular y 18 con el dispositivo biventricular.

Se recogen 5 pacientes (10%) que no llegaron a ser trasplantados y fallecieron antes de
recibir el 6rgano. Las causas principales de mortalidad fueron el bajo gasto y los eventos
cerebrovasculares severos (ACVAS). Tres de estos pacientes fallecidos eran portadores
de un LVAD y dos de ellos tenian implantado un BiVAD.

Por lo tanto, se incluyen un total de 45 pacientes trasplantados con el dispositivo
Levitronix CentriMag durante mas de 30 dias, con una supervivencia post-trasplante del
91,1% (41 pacientes) hasta el alta hospitalaria, lo que indica una tasa de éxito elevada
en esta cohorte. La mediana de seguimiento fue de 3,2 afios (1166 dias), lo que permitid
evaluar la evolucion de estos pacientes a largo plazo. En cuanto a las tasas de
supervivencia post-trasplante:
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e A un ano: supervivencia del 78%
e A cinco anos: supervivencia del 44%

Si se analiza por subgrupos, los pacientes trasplantados con asistencia univentricular
(LVAD) presentaron una supervivencia post-trasplante del 89%, frente al subgrupo con
asistencia biventricular (BiVAD), que alcanzé una supervivencia del 94%. No se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p = 0,579;
log-rank test), lo que sugiere que el tipo de asistencia ventricular previa no influy6 de
forma relevante en la supervivencia post-trasplante. Aunque el presente estudio no
incluyé un andlisis multivariante ajustado por variables de confusion, debe considerarse
que la comparaciéon entre pacientes con LVAD) y BiVAD puede verse influida por
factores clinicos subyacentes (edad, estado hemodinamico basal, uso de soporte previo
con ECMO vy la etiologia de la insuficiencia cardiaca), que podrian haber condicionado
tanto la indicacion del tipo de asistencia como los resultados clinicos observados.

Este hallazgo podria explicarse porque, una vez superada la fase inicial de estabilizacion
con el dispositivo, momento en el que se concentran la mayoria de las complicaciones
y eventos adversos, los pacientes que permanecen en soporte mas alla de los 30 dias
tienden a encontrarse en una situacion clinica mas estable. En este contexto, la
diferencia fisioldgica entre LVAD y BiVAD pierde relevancia en cuanto al impacto sobre
la supervivencia post-trasplante, tal como se refleja en el Grafico 4.11.7.
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Grafico 4.11.7 Curva de supervivencia de los pacientes puente al TC, con dispositivo de asistencia
uni o biventricular. Resultados de supervivencia obtenidos al afio y a los 5 afios tras el TC.

Un 15,5% de los pacientes trasplantados (7 casos) sufrieron un fallo primario del injerto
cardiaco. En este grupo, el 57 % de los casos fueron tratados con ECMO, logrando una
supervivencia del 85%. La incidencia del FPI fue mayor en los pacientes con dispositivo
biventricular previa, afectando a 20% de los mismos.

Se evalué la necesidad de asistencia circulatoria previa a la implantacion de Levitronix

CentriMag, considerando dispositivos como ECMO, balén de contrapulsacién o Impella
CP (Grafico 4.11.8).
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1. Pacientes con ECMO previo al implante de Levitronix CentriMag: 22% (11
pacientes) requirieron ECMO antes del implante de CentriMag.

o Seles escalaalLVAD en un 72,7% de los casos y a BiVAD en el 13,6%.

o Como ya hemos comentado son pacientes mas criticos, en situacion
clinica INTERMACS 1, llegando a ser trasplantados el 81% de los
mismos.

o Los dos fallecidos pre-trasplante, los cuales habian sido portadores de
ECMO, se les habia escalado una LVAD y sufrieron complicaciones
neuroldgicas importantes asociadas que supusieron su limitacion del
esfuerzo terapéutico. En ambos casos, la decision fue consensuada y
basada en la presencia de dafio neurologico severo y la ausencia de
criterios clinicos para el trasplante.

o Supervivencia hospitalaria post-trasplante en pacientes con ECMO
previo: 88.8%

2. Pacientes con baldn de contrapulsacion previo al implante de Levitronix: 16% de
los pacientes (8 de 50) requirieron BCIAo previo.
o 87,5% fueron escalados a LVAD y solo 1 paciente precisé cambio a
BiVAD.
o Supervivencia post trasplante del 100%.

3. Pacientes con Impella CP previo al implante de Levitronix CentriMag: 6% de los
pacientes (3 de 50) recibieron soporte con Impella CP antes del CentriMag.

o De estos, dos pacientes fueron trasplantados con éxito, con una
supervivencia post-trasplante del 100%.

o Un paciente fallecié debido a disfuncién neuroldgica severa, lo que llevo
a la limitacion del esfuerzo terapéutico (LET).

80+

60

Porcentaje (%)

40+

20}

ECMO Balén contrapulsacion Impella CP

Grafico 4.11.8 Supervivencia post trasplante segun dispositivo previo y el dispositivo escalado

Discusion asistencia ventricular Levitronix > 30 dias:

Los datos obtenidos en este estudio reflejan que los pacientes con insuficiencia cardiaca
que han recibido soporte con Levitronix CentriMag durante mas de 30 dias han mostrado
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resultados favorables en términos de supervivencia post-trasplante. A pesar de la
prolongacion del soporte mas alla del periodo recomendado en la ficha técnica, no se
ha evidenciado un aumento significativo en la incidencia de complicaciones.

Ademas, la posibilidad de extender el uso del dispositivo ha permitido maximizar el
aprovechamiento de los 6rganos disponibles, mejorando asi los resultados globales en
los pacientes trasplantados.

Los pacientes con inestabilidad hemodinamica o situaciéon de INTERMACS 1, que ha
precisado dispositivos de asistencia ventricular previos al implante de Levitronix, tales
como el balén de contrapulsacion, ECMO o Impella CP presentan resultados similares
en términos de supervivencia cuando son escalados a un dispositivo de AMC de corta
duracion tipo Levitronix como puente a ser trasplantados.

La literatura cientifica es extensa en relacion con estos dispositivos Levitronix al estar
en auge su uso para el manejo del paciente en shock cardiogénico incluido en pacientes
en situacion INTERMACS 1. Como ya sabemos, los dispositivos Levitronix CentriMag
tienen un uso aprobado en ficha técnica para 30 dias como soporte temporal. Hay series
que recogen tiempos mas prolongados de Levitronix con medias de 41 dias y hasta un
maximo 191 dias, con una supervivencia al afio del 73,7% (Hsu 2024), demostrando al
igual que en nuestro estudio una aceptable supervivencia post trasplante sin que se
produzca un aumento de las complicaciones relacionadas con el dispositivo. Estos datos
son apoyados por otras revisiones con medias de 59 dias con el dispositivo Levitronix,
con un maximo de hasta 167 dias y una supervivencia al afio del 54% (Nojiri 2009), o el
centro de referencia Deutsches Herzzentrum Berlin con implantes de hasta 409 dias
siendo esto de gran valor en el caso de receptores sensibilizados para el que un cross-
match selectivo prospectivo es lo mas adecuado. (Mohite 2013)

Ahora bien, debemos tener en cuenta que, los nuevos criterios de distribucion de TC de
la ONT del 2024 (ONT 2024) han modificado el nivel de alarma de los DAV. El soporte
biventricular completo, la ECMO veno-arterial (VA) o las asistencias ventriculares
izquierdas con disfuncion mecanica grave o complicacion tromboembdlica se
consideran una urgencia “grado 0OA”, mientras que, las asistencias univentriculares de
tipo Centrimag o los dispositivos Impella 5.5 o CP entre otros han pasado a urgencia
“grado 0B”.

Esta modificacion en la asignacion de prioridades puede dificultar la obtencion de un
corazén donante para los pacientes con LVAD como puente al trasplante. En nuestro
centro, desde 2009, se han realizado 77 implantes de Centrimag Levitronix, y al
prolongar los tiempos de recuperacion antes de la inclusion en lista de espera,
podriamos vernos en desventaja frente a otros centros con un mayor ndmero de
pacientes en prioridad OA, que utilizan ECMO VA u otras estrategias de soporte
circulatorio con mayor prioridad.

De hecho, en nuestro centro, de un total de 306 trasplantes cardiacos desde 2009, solo

un paciente fue trasplantado directamente desde ECMO VA, con un resultado favorable.
Sin embargo, con la experiencia adquirida, hemos preferido escalar a Levitronix
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CentriMag como soporte circulatorio antes del trasplante, para optimizar la condicion
clinica de los receptores.

Estudios previos han demostrado que los pacientes trasplantados desde ECMO
presentan peores resultados en comparacion con aquellos que reciben soporte con
Levitronix CentriMag, con una mayor incidencia de:

e Fallo primario del injerto (FPI).
e Hemorragias severas, incluyendo hemorragia cerebral.
¢ Insuficiencia renal y fallo multiorganico.

Algunos estudios han reportado tasas de mortalidad del 43% en pacientes con ECMO
como puente al trasplante (Imamura, 2009), y el informe de la Extracorporeal Life
Support Organization (ELSO) documentoé una mortalidad del 51% en pacientes menores
de 16 afios trasplantados desde ECMO (Cabo, 2011).

Otras estudios mas recientes, como la de Tarzia o Bagozzi (Tarzia V, Bagozzi 2022), en
el manejo del shock cardiogénico primario, aportan resultados desfavorables con el
ECMO VA frente a la Centrimag Levitronix, considerando estas ultimas mas fisioldgicas
para el manejo hemodinamico del paciente sobre todo cuando se precisan tiempos mas
prolongados de soporte. Esta aceptado que la terapia ECMO es efectiva en un grupo
seleccionado de pacientes y para asistencias circulatorias a corto plazo (10-14 dias)
mientras que, cuando el soporte es mas prolongado las complicaciones se disparan.

Series actuales han actualizado el uso de ECMO VA y apoyan su uso como puente al
TC, con resultados favorables en la supervivencia. Parece ser clave la seleccion de
pacientes para estos casos, indicando la terapia ECMO VA en jévenes (mediana 46
anos), mujeres y con mayor con mayor probabilidad de tener como patologia de base
una miocardiopatia no isquémica, fisiologias restrictivas y fracaso del aloinjerto; (p <
0,05 para todos), sin evidenciarse diferencias en la supervivencia post TC en aquellos
que se trasplantaron desde ECMO o aquellos con LVAD (DeFilippes 2021). La tendencia
sigue esta linea incrementando el uso de ECMO VA como puente al TC y con buenos
resultados en términos de supervivencia; El ultimo registro de trasplante cardiaco en
Espafa recoge un total de 325 TC; se evidencia un incremento de TC desde terapia
ECMO (un 36% del total de los trasplantes realizados desde DAV) en detrimento de los
dispositivos de asistencia ventricular (75% en 2022 frente a un 61,1% en el 2023).
(Gonzalez-Vilchez 2024)

Por lo tanto, los dispositivos ECMO y CentriMag Levitronix, no son terapias competitivas
sino todo lo contrario, se deben considerar terapias complementarias. La disponibilidad
de ambas terapias en nuestro centro permite seleccionar el dispositivo mas adecuado
en funcion del perfil clinico del paciente y la evolucion esperada. En situacion de shock
cardiogénico refractario, u otras situaciones como el fallo primario del injerto tras TC, o
shock post cardiotomia, la ECMO VA se considera terapia de primera linea, con un
implante mas rapido, sin traslado del paciente a quiréfano, con menor coste y, aportando
ademas un soporte respiratorio al paciente si lo precisa. Cuando los casos de ECMO se
prolongan, los convertimos en modalidad puente al puente y escalamos a un dispositivo
de asistencia ventricular (CentriMag Levitronix) para continuar con el apoyo circulatorio,
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por lo que no tenemos experiencia por el momento trasplantando a los pacientes
directamente desde la terapia ECMO.

En el sentido de la innovacién de estos DAV, seguimos evolucionando y contamos con
asistencias minimamente invasivas como Impella 5.5 o la Céanula de doble luz
ProtekDuo (Funamoto 2023). Han ido ganando terreno en nuestro hospital desde 2023,
con un total de 10 casos en nuestro centro. Los empleamos como puente al TC (sin
casos por el momento como puente a la recuperacion), siendo el 90% implantados por
una miocardiopatia dilatada terminal de base en el paciente y en situacion clinica
Intermacs 2-3. Kaveh describe incluso el implante con anestesia local en pacientes
seleccionados. (Eghbalzadeh 2024)

¢ Impella 5.5 permite una inclusion mas rapida en lista de espera para trasplante,
con una mediana de 14 dias en comparacion con Centrimag Levitronix
(Hershenhouse 2024).

e Sudisefo reduce la necesidad de esternotomia, permitiendo extubacion precoz
en el 85% de los casos y disminuyendo la incidencia de infecciones respiratorias
(20% frente Centrimag Levitronix con incidencia de 50% en nuestra serie) y
hemorragias (implican unicamente abordaje axilar, 30% en nuestra serie)

e La supervivencia con Impella 5.5 en nuestra serie ha sido del 90%, con 100% de
supervivencia en pacientes trasplantados.

En nuestra serie, la supervivencia total con el dispositivo Impella 5.5 ha sido del 90%,
con una supervivencia post-trasplante del 100%, en aquellos pacientes que fueron
trasplantados con este dispositivo como puente.

Por lo tanto, consideramos Impella 5.5 la asistencia a implantar de manera rutinaria en
por su menor tasa de complicaciones lo que permite acortar los tiempos hasta el TC,
con una seleccién adecuada de pacientes en Intermacs 2-3. Aun asi, su uso también se
limita a 15 dias segun la FDA y aprobacion de la marca CE por hasta 30 dias por lo que,
si el soporte se prevé mas prolongado, la Levitronix CentriMag seguimos considerandola
de eleccion como puente al TC. Cuando precisamos una asistencia ventricular
exclusivamente derecha, segun nuestra experiencia, la canula ProtekDuo puede tener
una indicaciéon adecuada (Fried 2024, Masaki 2023).

Sin embargo, debido a la reciente incorporacion de Impella 5.5 en nuestro centro, aun
estamos en una fase de consolidacion de su uso, por lo que Centrimag Levitronix ha
sido fundamental para trasplantar a pacientes que, de otro modo, no habrian alcanzado
el trasplante cardiaco.

Recientemente se ha publicado el Registro espafol de trasplante cardiaco (Gonzalez-
Vilchez 2024) en el que se estima una supervivencia post trasplante al afio del 81,4%,
y 74% a los 5 afos, siendo causa mas frecuente de fallecimiento en el primer mes post
trasplante el FPI (37,8% del total de los fallecimientos), seguida de los procesos
infecciosos (44,5% de los fallecimientos).

Si comparamos estos datos con los resultados obtenidos en nuestro estudio con
pacientes con Centrimag Levitronix implantado por mas de 30 dias como puente al
trasplante, observamos que la supervivencia post-trasplante al afio en nuestro centro
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fue del 78%, una cifra comparable a la media nacional (81,4%) segun el ultimo registro.
Aunque la supervivencia a los cinco afos fue inferior a la media nacional, ello podria
atribuirse a la mayor gravedad clinica basal de los pacientes con soporte prolongado.

En cuanto a las complicaciones postoperatorias, en nuestra cohorte las infecciones
fueron el problema mas frecuente, seguidas de las hemorragias. El fallo primario del
injerto, con una incidencia del 15,5%, con una supervivencia hospitalaria en este grupo
del 85%.

En 2023, nuestro centrd realizd 25 TC de los cuales, solo el 20% fueron electivos.

La mediana fue de 115 dias (21-251) en lista de espera de TC y supervivencia post-TC
del 100%; sin incidencia de FPI y una unica exclusion de lista de espera por
contraindicacion. La mediana de edad fue 49 afios, 70% varones, grupos A 'y 0 (90%),
con miocardiopatia dilatada isquémica y enfermedad coronaria (60%) y miocardiopatia
dilatada (30%); se han trasplantado 7 pacientes en donacién de asistolia controlada, con
una supervivencia post TC del 100%.

La incorporacion de la donacion en asistolia controlada (DAC) a nuestro programa de
trasplante ha permitido ampliar el numero de donantes disponibles, reduciendo asi los
tiempos de espera para el trasplante cardiaco. A pesar de la complejidad técnica de la
extraccion, las dificultades logisticas y algunos debates éticos, los buenos resultados
clinicos obtenidos justifican su implementacion (ONT 2023).

Las nuevas asistencias como el Impella 5.5 y ProtekDuo nos aportan buenos resultados
en la supervivencia post TC. Aun asi, cuando no hemos dispuesto de estos dispositivos,
en nuestro centro y contdbamos solo con el uso de Centrimag Levitronix, la decision de
prolongar los tiempos de asistencia ventricular Centrimag Levitronix mas alla de los 30
dias de indicacion, nos ha ayudado a trasplantar a un numero importante de pacientes
con éxito, consiguiendo supervivencias post TC del 91,1%.

Conclusiones asistencia ventricular Levitronix > 30 dias:

Los resultados de nuestro estudio demuestran que el uso del dispositivo de asistencia
ventricular Levitronix CentriMag puede extenderse mas alld de los 30 dias
recomendados en su ficha técnica, tanto en asistencia univentricular (LVAD) como
biventricular (BiVAD), sin comprometer la supervivencia de los pacientes trasplantados.

- La supervivencia post-trasplante en esta cohorte fue del 91,1% al alta
hospitalaria, con una tasa de supervivencia al afo del 78% y del 44% a los cinco
afnos, datos comparables a los registros nacionales.

- Las complicaciones mas frecuentes tras el implante fueron las infecciones (62%)
y las hemorragias (60%), destacando la necesidad de estrategias preventivas y
manejo temprano de estos eventos adversos.

- Los pacientes con BiVAD presentaron mayor gravedad clinica basal y mayor
incidencia de FPI (20%), aunque no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en supervivencia respecto al grupo LVAD.
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- La prolongacion del soporte mas alla de los 30 dias permitid optimizar
clinicamente a los pacientes antes del trasplante, especialmente en aquellos con
disfuncion multiorganica o infeccidon activa, sin aumentar la incidencia de
complicaciones graves.

- El tiempo de optimizacién previo a la inclusiéon en “alarma 0” fue clave para
mejorar el estado funcional y reducir el riesgo postoperatorio, justificando en
muchos casos la extension del soporte con Levitronix.

- Latécnica quirdrgica mediante toracotomia izquierda y acceso axilar para LVAD
permiti6 preservar el esterndn, facilitando posteriormente el trasplante y
reduciendo riesgos intraoperatorios.

- Laseleccién adecuada del tipo de asistencia mecanica, el momento del escalado
y el trabajo multidisciplinario fueron determinantes para alcanzar una alta tasa
de éxito en el trasplante cardiaco en este grupo de pacientes.

Dado el numero limitado de donantes, es fundamental realizar una adecuada seleccién
de los receptores y una optimizacién clinica previa al trasplante, con el objetivo de
maximizar el aprovechamiento de los 6rganos disponibles y mejorar la supervivencia de
los pacientes.

En este sentido, la incorporacion del programa de donacion en asistolia controlada ha
sido una estrategia clave para ampliar la disponibilidad de 6rganos, permitiendo reducir
los tiempos de espera en lista y aumentando las oportunidades de trasplante para los
pacientes con asistencia mecanica prolongada.
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4.12 Resultados con el empleo de asistencias mecanicas circulatorias en > 65
anos (ECMO, Levitronix CentriMag, Impella)

El presente estudio ofrece un analisis detallado de los pacientes mayores de 65 afios
que han sido portadores de un dispositivo de asistencia ventricular, incluyendo LVAD,
BiVAD, ECMO e Impella. La cohorte comprende pacientes en seguimiento desde el afo
2009 hasta diciembre de 2023, y el analisis descriptivo abarca aspectos
epidemioldgicos, clinicos y resultados postoperatorios.

En nuestra serie se incluyé un total de 92 pacientes, con una mediana de edad de 76
anos (desviacion estandar +/- 6,37 afios), lo que implica que la mayoria de los pacientes
se situan dentro de un rango aproximado de 70 y 83 afios como se muestra en el Grafico
4.12.1. Dado que la edad constituye un factor prondstico clave en pacientes con
insuficiencia cardiaca avanzada, estos hallazgos pueden aportar informacion relevante
sobre los criterios de seleccidn empleados en nuestra serie y su impacto en la evolucién
clinica de los pacientes. El analisis de la cohorte reveld una distribucion desigual por
género (Grafico 4.12.2), con una mayor representacion de pacientes varones (60
pacientes; 65,22%) en comparacion con mujeres (32 pacientes; 34,78%).
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Grafico 4.12.1 Distribucion de edades en el Grafico 4.12.2 Distribucion por género
momento del implante

Como se recoge en la Tabla 4.12.1, las principales indicaciones para la implantacion de
un dispositivo de asistencia ventricular en pacientes mayores de 65 afios fueron:

Patologia de base Frecuencia %
Poscardiotomia 53 57,61%
Post IAM 11 11,96%
Miocarditis 8 8,70%
TEP 2 217%
Parada cardiorrespiratoria 5 5,43%
Otras causas 13 14,13%

Tabla 4.12.1 Distribucién por patologia cardiologica de base previa al
implante del dispositivo de asistencia ventricular
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Grafico 4.12.3 Distribucion de la patologia de base que motivo el implante

Los resultados nos indican que el shock poscardiotomia es la causa mas frecuente de
implante de dispositivos de asistencia ventricular en mayores de 65 afios. Seguido por
el shock en infarto agudo de miocardio y la miocarditis. La presencia de eventos
tromboembdlicos pulmonares y la parada cardiorrespiratoria también son factores que
llevan a la necesidad de asistencia mecanica circulatoria (Grafico 4.12.3). Los hallazgos
concuerdan con la literatura previa, en la que la disfuncién ventricular post cirugia
cardiaca y el infarto de miocardio han sido identificados como las principales
indicaciones para el soporte mecanico circulatorio en esta poblacion.

La tasa de supervivencia hospitalaria observada en esta cohorte fue del 26,4%, mientras
que la mortalidad intrahospitalaria alcanzé el 73,6%, de acuerdo con los registros
clinicos disponibles en el momento del alta. Esta supervivencia hace referencia
exclusivamente al periodo hospitalario, desde la implantacién del dispositivo hasta el
alta o el fallecimiento. No se incluye el seguimiento postoperatorio ni la evolucién tras
un eventual trasplante, dado que en esta cohorte el trasplante cardiaco no fue una
estrategia contemplada debido por la edad avanzada de los pacientes.

Se evidencia que, a pesar de los avances en el soporte circulatorio mecanico, una
proporcion significativa de pacientes mayores de 65 afios fallece durante la
hospitalizacién. Esta elevada tasa de mortalidad se justifica por la gravedad del estado
clinico de los pacientes al momento del implante, las comorbilidades asociadas y la alta
complejidad del manejo postoperatorio.

Es importante destacar que esta supervivencia hospitalaria relativamente baja es
coherente con las tendencias observadas en funcion de la etiologia del shock
cardiogénico (el analisis detallado por subgrupos etiolégicos se desarrollara en los
apartados posteriores). Patologias como la miocarditis o el shock postinfarto agudo de
miocardio se han asociado tradicionalmente con un prondstico particularmente
desfavorable, incluso con soporte mecanico.
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Por tanto, aunque el empleo de dispositivos de asistencia ventricular ofrece una
posibilidad de recuperacion en determinados contextos clinicos, los resultados deben
interpretarse segun el perfil fisiopatologico de cada paciente. Estos hallazgos subrayan
la necesidad de una cuidadosa seleccion de candidatos y de estrategias terapéuticas
individualizadas que optimicen la supervivencia hospitalaria en esta poblacion
especialmente vulnerable.

En relacién con estudios previos, estos resultados son concordantes, ya que en la
literatura se ha descrito una supervivencia variable en funcién del tipo de asistencia
ventricular implantada y la condicion clinica inicial del paciente. Diversos factores como
la edad, la presencia de comorbilidades y el tipo de dispositivo utilizado pueden influir
significativamente en el prondstico a largo plazo de estos pacientes.

Se llevé a cabo un andlisis de supervivencia estratificado por género obteniéndose los
siguientes resultados representados en el Grafico 4.12.4:

o En pacientes varones, la tasa de
supervivencia fue del 25% (15
pacientes vivos de un total de 60).

e En pacientes mujeres, la “,
supervivencia fue del 28,1% (9
pacientes vivas de un total de 32).

Grafico 4.12.4 Tasa de supervivencia y
mortalidad por género

Estos hallazgos sugieren que no existen diferencias significativas en la supervivencia
hospitalaria segun el género, y que el sexo del paciente no parece representar un factor
determinante en la evolucion clinica tras la implantacion de dispositivos de asistencia
ventricular (tendremos que analizar otros factores clinicos como la etiologia del shock
cardiogénico o la presencia de comorbilidades para comprender mejor la evolucion vy el
pronostico de esta poblacion).

Con el objetivo de evaluar el impacto del shock cardiogénico segun su etiologia, se llevo
a cabo un analisis por subgrupos, determinando las tasas de supervivencia y mortalidad
en funcién de la causa subyacente que motivo la necesidad de asistencia mecanica
circulatoria (Grafico 4.12.5). Los resultados fueron los siguientes:

e Shock post-cardiotomia: Se incluyeron 52 pacientes, con una supervivencia
hospitalaria del 30,8% y una mortalidad del 69,2%

e Shock post infarto agudo de miocardio: Se registraron 11 pacientes, con una
mortalidad del 90,9% y una tasa de supervivencia del 9,1%.

¢ Miocarditis: Se analizaron 8 pacientes, con una mortalidad del 100%.

e Tromboembolismo pulmonar masivo: Solo se identificaron 2 pacientes en este
grupo con una tasa de supervivencia del 100%.

e Parada cardiorrespiratoria: Se incluyeron 5 pacientes con supervivencia del 40%
y mortalidad del 60%.
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e Otras causas: se incluyeron un total de 14 pacientes con supervivencia del
23,08% y mortalidad del 76,92%.

Los hallazgos obtenidos ponen de manifiesto diferencias significativas en la
supervivencia segun la etiologia del shock cardiogénico.

En particular, el grupo con tromboembolismo pulmonar masivo presentd una tasa de
supervivencia del 100 %, lo que sugiere que la implantacion de dispositivos de asistencia
ventricular podria ser especialmente eficaz en pacientes seleccionados, particularmente
cuando existe potencial de recuperacion de la funciéon ventricular derecha tras la
resolucion del evento tromboembdlico.

Por el contrario, los pacientes con miocarditis presentaron una mortalidad hospitalaria
del 100 %, lo que indica que, en estos casos, el uso de soporte mecanico no logra
revertir el curso clinico en fases avanzadas.

Los pacientes con shock poscardiotomia y aquellos con parada cardiorrespiratoria
mostraron tasas de supervivencia hospitalaria intermedias (30,19 % y 40 %,
respectivamente), mientras que el prondstico fue especialmente desfavorable en el
grupo de shock post infarto agudo de miocardio, con una supervivencia de tan solo el
9,1 %, probablemente asociado a disfuncién miocardica extensa e irreversible.

Estos resultados evidencian la importancia de la etiologia como factor determinante en
la evolucion clinica y refuerzan la necesidad de criterios individualizados para la
indicacion de soporte mecanico en este perfil de pacientes. Aunque se trata de un
analisis descriptivo, es importante tener en cuenta que no se realizd ajuste estadistico
por variables de confusién (como el tipo de dispositivo, la comorbilidad basal o el estado
clinico al ingreso), que podrian haber influido en los resultados observados.
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Grafico 4.12.5 Numero de pacientes y tasa de supervivencia segun la etiologia de la IC

Ademas del analisis de supervivencia, se llevd a cabo un estudio de las complicaciones
postoperatorias en pacientes mayores de 65 afios que requirieron asistencia ventricular.
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En esta cohorte, el trasplante cardiaco no se considerd una opcidn terapéutica habitual,
de acuerdo con los criterios de exclusion por edad establecidos en los programas de

trasplante.
A continuacion, en la Tabla 4.12.2, se presentan los resultados detallados de este
analisis:
Complicaciones Numero de Tasa de
casos complicaciones (%)
Complicaciones vasculares 23 25%
Insuficiencia renal aguda con 52 56,52%
terapia renal sustitutiva
Accidente cerebrovascular 8 8,70%
Revision por sangrado 36 39,13%
infecciones 30 32,61%

Tabla 4.12.2. Tasa de complicaciones asociadas al implante del dispositivo de asistencia ventricular

Se observé una alta incidencia de complicaciones en la en serie a estudio. La
complicacién mas frecuente fue la insuficiencia renal aguda precisando terapia de
reemplazo renal, presente en el 56.52% de los pacientes (52 casos). Le siguen las
siguientes complicaciones (Grafico 4.12.6):

¢ Revision quirurgica por sangrado con una incidencia del 39.13% (36 casos)

¢ Infecciones post operatorias con una tasa del 32.61% (30 casos).

e Las complicaciones vasculares afectaron a 23 pacientes (25.00%)

e Accidentes cerebrovasculares (ACV) con una incidencia de 8,7% (8 casos),
siendo la complicacion menos frecuente.
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Grafico 4.12.6. Numero de pacientes afectados por tiempo de
complicaciones en pacientes con asistencia ventricular

Estos hallazgos reflejan la complejidad clinica y la fragilidad de los pacientes que
requieren asistencia ventricular, asi como la necesidad de un manejo multidisciplinario
para la deteccion precoz y tratamiento de complicaciones.

Para evaluar la asociacion entre la etiologia de la insuficiencia cardiaca y la incidencia
de complicaciones, se realizdé una prueba de chi-cuadrado, cuyos resultados indicaron
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una asociacion significativa (p < 0.05). Esto sugiere que cada grupo etioldgico presenta
un perfil de complicaciones diferente, lo que enfatiza la importancia de implementar
estrategias de prevenciéon y manejo especificas para cada grupo de pacientes.

Se calculd también la tasa de complicaciones por etiologia, donde encontramos los
datos recogidos en la Tabla 4.12.3 y en el Grafico 4.12.7:

Complicaciones | IRA Revision por | Infecciones ACV
vasculares (%) (%) | sangrado (%) (%) (%)
Shock post 26.4 54.7 45.3 9.4 3.8
cardiotomia
Shock post IAM 18.2 54.5 36.4 9.1 27.3
Miocarditis 50 87.5 25 12.5 0
TEP 0 50 0 50 0
Parada 40 40 20 20 0
cardiorrespiratoria

Tabla 4.12.3. Tasa de complicaciones por etiologia

Por lo tanto, podemos evidenciar que la IRA precisando terapia renal sustitutiva es la
complicacién mas frecuente en todos los grupos, con una incidencia particularmente
elevada en pacientes con miocarditis (87.5%). Por otro lado, los pacientes con
shock post IAM mostraron la mayor incidencia de AVC (27.3%), lo que podria estar
relacionado con la mayor carga trombética y disfuncion endotelial en este grupo de
pacientes. Los pacientes con tromboembolismo pulmonar (TEP) presentaron la mayor
tasa de infecciones (50,0 %), lo que podria estar asociado con la necesidad de soporte
ventilatorio prolongado.

Complicaciones
== Complicaciones Vasculares
80F . (RA-TSR
- AVC

m Revision por Sangrado
= Infecciones

Tasa de Complicaciones (%)

Grafico 4.12.7. Tasa de complicaciones por etiologia en pacientes
con el dispositivo de asistencia ventricular
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Dado que la insuficiencia renal aguda con * ‘
necesidad de dialisis fue la complicacion mas  3s
frecuente en todos los grupos analizados, se .,
llevé a cabo un analisis estadistico detallado
para evaluar su impacto en la mortalidad.

Creatinina (mg/dL)
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Se realizd6 un analisis comparativo de los  is —_———
niveles de creatinina entre los pacientes vivosy ;| e— 0~ —
fallecidos utilizando las pruebas estadisticas T " .

de Student y U de Mann-Whitney. En esta s eandovial
serie, la funcion renal basal no fue un factor Grafico 4.12.8. Distribucion de creatinina en
determinante en la mortalidad. ya que no se  Vivos vs fallecidos

observaron diferencias estadisticamente

significativas en los valores de creatinina entre ambos grupos (p > 0,05 en ambas

pruebas) (Grafico 4.12.8).

Estos hallazgos sugieren que, aunque la disfuncion renal es un predictor de mal
prondstico en la insuficiencia cardiaca, en esta cohorte es probable que otros factores,
como la etiologia de la enfermedad o la presencia de complicaciones, hayan tenido un
mayor impacto en la supervivencia. Para evaluar la relacién entre la etiologia del shock
cardiogénico y la funcion renal, se compararon los valores de creatinina entre los
distintos grupos mediante la prueba de ANOVA y la prueba de Kruskal-Wallis,
encontrandose diferencias estadisticamente significativas en los niveles de creatinina
entre las diferentes etiologias (p < 0,05), como se evidencia en el Grafico 4.12.9.

e Los pacientes con miocardiopatia y aquellos con insuficiencia cardiaca
postinfarto agudo de miocardio (IAM) presentaron niveles mas elevados de
creatinina, lo que sugiere una mayor disfuncion renal previa o una mayor carga
de comorbilidades en estos grupos.

e Por el contrario, los pacientes con
tromboembolismo pulmonar (TEP)
y otras causas mostraron niveles
mas bajos de creatinina, lo que
podria  reflear una  menor
afectacion renal o una mejor
respuesta al soporte circulatorio. ’ A ‘
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Todo esto refuerza la necesidad de  osb— - - -
establecer un manejo personalizado de la < &
insuficiencia renal en cada etiologia e
insuficiencia cardiaca, con el fin de )
optimizar el prondstico de los pacientes en  Grafico 4.12.9. Distribucion de creatinina
asistencia mecanica circulatoria. por etiologia
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Finalmente, se elaboré una matriz de correlacion de Pearson (Grafico 4.12.10), con el
proposito de evaluar la relacion entre diferentes variables clinicas y su impacto en la
supervivencia o la presencia de complicaciones en pacientes con asistencia ventricular.
Los resultados de la matriz de correlacion muestran los siguientes hallazgos relevantes:

1.00

Grafico 4.12.10. Matriz de correlacion de Pearson

- Creatinina y mortalidad: No se observo una correlacién significativa entre los
niveles de creatinina y la mortalidad (p > 0.05), lo que sugiere que este parametro
no predice directamente la supervivencia en esta cohorte de pacientes.

- Complicaciones vasculares e insuficiencia renal: Se identificdé una correlaciéon
positiva entre la presencia de complicaciones vasculares y el desarrollo de
insuficiencia renal aguda con necesidad de terapia de reemplazo renal (r = 0.23).
Este hallazgo indica que los pacientes con eventos vasculares tienen mayor
probabilidad de requerir terapia renal sustitutiva, posiblemente debido a la
hipoperfusion y disfunciéon endotelial asociadas a estos episodios.

- Diabetes y dislipemia: Se observd una correlacion positiva entre la diabetes
mellitus y la dislipemia (r = 0.30), lo cual es coherente con la fisiopatologia
esperada de estas condiciones metabdlicas.

- Antecedentes de HTA y evolucién postimplante: Los pacientes con hipertension
arterial mostraron una correlacion negativa con el tiempo de seguimiento (r = -
0.27), lo que sugiere que este grupo de pacientes presenta una evolucion menos
favorable. Esto podria estar relacionado con un mayor dafio vascular previo, lo
que aumenta la susceptibilidad a complicaciones postoperatorias y una
recuperacion menos favorable tras la implantacion del dispositivo de asistencia
ventricular.

ESTUDIO MULTICENTRICO:

A partir de los datos recogidos en nuestro centro, hemos participado en un estudio
multicéntrico en colaboracién con seis hospitales terciarios de Espafia, llevado a cabo
entre 2014 y junio 2023. Este estudio tuvo como objetivo principal evaluar si la edad
representa un factor de riesgo para un desenlace postoperatorio adverso en pacientes
sometidos a terapia de asistencia circulatoria de corta duracion.
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En total, se incluyeron 244 pacientes, de los cuales el 34% fueron tratados en nuestro
hospital. Las caracteristicas intraoperatorias y postoperatorias se presentan en funcion
de mediana+/- IQR o en porcentaje, segun la variable analizada.

En dicho estudio multicéntrico, se incluyeron 244 pacientes con apoyo circulatorio de
corta duracion durante el periodo de estudio, con una proporcién de 69% de varones.
La mediana de edad fue 69,5 afos. El estado pre-implante y la distribucion del tipo de
asistencia fue el siguiente:
e EI 80% de los pacientes se encontraban en ventilacion mecanica antes del
implante.
e EI 80% contaban con balén de contrapulsacion intradrtico previo al implante.
e EI 84,4% de los pacientes recibieron ECMO VA
e EI 1,6% de los pacientes requirieron al menos dos dispositivos de asistencia
circulatoria.

En el 50% de los casos, la indicacion de apoyo fue el shock post cardiotomia, seguido
del infarto agudo de miocardio en el 22%. La técnica de eleccion de canulacion fue la
periférica en el 71,7% vy, solo en el 6,5% de los pacientes, se consiguio la extubacion
durante el soporte.

En cuanto a las complicaciones, mas del 50% de los pacientes requirieron terapias de
reemplazo renal y el 30% preciso reintervencion quirurgica por sangrado. El tiempo
medio de soporte circulatoria fue de 6 dias (rango intercuartilico: 2-10 dias).

La supervivencia con soporte circulatorio fue del 50%, siendo el 6,5% de los pacientes
trasplantados o escalados a un dispositivo a largo plazo. La supervivencia al alta tras
el destete fue del 59,8%.

Con estos resultados, podemos concluir que el ECMO venoarterial es el dispositivo de
asistencia circulatoria mas utilizado en esta cohorte, siendo el shock poscardiotomia la
indicacion mas frecuente para su implante, seguida del infarto agudo de miocardio.

En el 41% de los pacientes se logré la recuperacion de la funcion miocardica,
permitiendo la retirada del dispositivo. La transicibn a trasplante o a asistencia
ventricular de larga duracion fue viable en el 6,5% de los casos. En los pacientes que
lograron ser destetados del soporte, la supervivencia hospitalaria alcanzoé el 59,8 %.

Cabe destacar que la cohorte multicéntrica presenta una mediana de edad inferior (69,5
anos) y un perfil de seleccion mas amplio que nuestra serie local, lo cual podria explicar
la mayor tasa de supervivencia hospitalaria observada en dicho grupo (59,8 % frente al
26,4 % en nuestra cohorte de pacientes mayores de 65 anos).

Estos hallazgos sugieren que, en pacientes seleccionados, la edad no debe ser
considerada una contraindicacién absoluta para el soporte circulatorio de corta duracion.
En consecuencia, el ECMO venoarterial sigue siendo una estrategia viable en el manejo
de pacientes criticos con insuficiencia cardiaca aguda, independientemente de la edad,
siempre que se realice una evaluacion individualizada de cada caso.
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to prevent bleeding complications. A more targeted anticoagulation
monitoring might be needed for patients who receive mAFP devices.

(566)

Outcome of Right Ventricular Microaxial Pump Support in Patients
Undergoing Cardiac Surgery

M. Oezkur,’ T. Nils,” G.D. Duerr," S. Zimmer,” M. Medina,' and

H. Treede.’ ]Departmenl of Cardiovascular Surgery, University Medical
Center of the Johannes Gutenberg University Mainz, Mainz, Germany;
Department of Anesthesiology and Intensive Care Medicine, University
Hospital of Bonn, Germany; *Department of Cardiology, University
Hospital of Bonn, Bomm, Germany

Purpose: Right ventricular failure (RVF) after cardiac surgery is asso-
ciated with an in-hospital mortality rate of up to 75%. Axial flow pumps
are one of the options available for the treatment of RVF, however pre-
dictors for survival remain unclear due to a dearth published data. We
evaluated the clinical outcome of patients treated with right ventricular
microaxial flow pump devices (rmAFP) for predictors of mortality and the
hemodynamic effects of the pump.

Methods: This is a single-center retrospective observational study invol-
ving adult patients who underwent cardiac surgery with cardiopulmonary
bypass in cardiac surgery and required a therapeutic management of RVF
with an rmAFP (Impella-RP; Abiomed Inc., Danvers, USA).

Results: From 2019 to 2022, 18 patients were included for analysis. The
study population comprised 83% (n=15) males and 17% (n=3) females
with a mean age of 65.83 + 11.82 years. Survival rate at 30 days after
rmAFP explantation was 61.1%, with an overall mortality rate of 38.9%.
To assess the relevance of the etiology of RVF and its impact on the
outcome of treatment with rmAFP, patients were divided according to the
surgery received: patients who developed RVF after isolated CABG sur-
gery, and patients who developed RVF after a non-isolated bypass surgery
or a surgery other than bypass surgery. Patients undergoing isolated CABG
surgery had significantly higher survival (odds ratio [OR]:2.16, 95%con-
fidence interval [CI]=1.2-3.89; p=0.036) after rmAFP treatment than pa-
tients who had undergone valve or combined surgery. There were no
statistical significant associations between liver function and survival.
Total bilirubin on the last day of rmAFP treatment and ALT on the first
and third days of rmAFP treatment all appeared to be trend parameters
(p<0.063, p< 0.052 and p<0.094 respectively). Placement of rmAFP
resulted in a significative improvement in the cardiac index (CI) for almost
all the patients (OR:0.50, 95% CI=-1.22-0.29; p=0.007).

Conclusion: Right mAFP is safe and effective and can be used as standard
treatment for a select group of patients. Our results suggest that patients
with reversible RVF and an optimal timing of implantation are significant
for successful treatment of RVF.

(567)

Short-Term Mechanical Circulatory Support Over 65 Years. Is It Worth
the Effort?

E. Sandoval,’ F. Sbraga,” A. Eixeres,” S. Villar,” M. Perez Guillen,”

L Morales-Rey,’ L. Garcia Alcalde,’ E. Perez de la Sota,” and

J. Sarralde.” ' Cardiovascular Surgery Department, Hospital Clinic, Bar-
celona, Spain; 2Cardiac Surgery Department, Hospital Universitari de
Bellvitge, Hospitalet de LLobregat, Spain; >Cardiac Surgery Department,
Hospital Universitario 12 de Octubre, Madrid, Spain; *Cardiac Surgery
Department, Hospital Universitario Puerta de Hierro, Majadahonda-
Madrid, Spain; >Cardiac Surgery Department, Hospital La Fe, Valencia,
Spain; SCardiovascular Surgery Department, Hospital Marques de Val-
decilla, Santander, Spain

Purpose: Age has been identified as a risk factor for poor postoperative
outcomes some programs have age restrictions when considering short-
term MCS initiation.We aim to describe the use of short-term devices in a
multicentric cohort.

Methods: Review of all patients older than 65 years who underwent short-
term mechanical circulatory (v-a ECMO, microaxial pump or centrifugal
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pump) in 6 tertiary hospitals from 2014 to June 2023 (n=244). Baseline,
intraoperative and postoperative characteristics are presented as median +/-
IQR or percentage as appropriate.

Results: 244 patients received short-term support during the study period,
being male 69%. The median age was 69.5 years. 80% of patients were
under mechanical ventilation and 80% had an IABP before the implant.
The most common support was v-a ECMO (84.4%) and 1.6% received at
least two devices. In 50% of cases the indication of support was post-
cardiotomy shock and myocardial infarction in 22%. In most cases
(71.7%) the preferred cannulation was peripheral. Only 6.5% of patients
could be extubated on support. Regarding complications, more than 50%
of patients required renal replacement therapies and 30% required re-
exploration for bleeding. The median time on support was 6 days (2-10).
Survival on support was 50%, being 6.5% of patients transplanted or
bridged to a long-term device, and it significantly differed depending on
the etiology (fig 1). Survival at discharge after weaning was 59.8%.
Table 1 summarizes both preoperative and postoperative characteristics.
Conclusion: Veno-arterial ECMO is the most common device used for
circulatory support in our cohort and postcardiotomy shock the most
common indication. Recovery of native function occurred in 41% and
transition to transplant or long-term support device occurred in 6.5%. If
patient could be weaned, hospital survival reached 59.8%.Age should not
be a contraindication for short-term support in selected patients.
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Outcomes Comparison of Extracorporeal Membrane Oxygenation
Support for Cardiogenic Shock with Acute Decompensated Heart
Failure versus Acute Myocardial Infarction

G.E. Almodovar-Cruz, Y. Zhao, A. Vinogradsky, T. Powley, A. Lin,

Y. Kaku, M. Yuzefpolskaya, P. Colombo, G. Sayer, N. Uriel, J. Fried, and
K. Takeda. Columbia University Irving Medical Center, New York, NY

Purpose: Acute decompensated heart failure (ADHF) and acute myo-
cardial infarction (AMI) are etiologies of cardiogenic shock (CS) with
distinct pathophysiology that may impact outcomes on VA-ECMO sup-
port. The aim of this study is to compare the outcomes of VA-ECMO
support between ADHF and AMI.

Methods: A single-institution retrospective analysis of 732 cardiogenic
shock patients cannulated to VA-ECMO (2015-2022) was performed.
Inverse probability of treatment weighting (IPTW) was performed to
balance the cohorts across multiple covariates. Kaplan-Meier analysis was
conducted for long term survival probability.

Results: Of all, 126 patients had AMI while 113 had ADHF as primary
etiology for VA-ECMO support. The ADHF cohort was younger (56.0 yrs
vs. 62.0 yrs, p<0.001) and had less rates of Impella use (11.5% vs. 40.5%,
p<0.001) before ECMO, cannulation during ECPR (5.3% vs. 23.0%,
p<0.001), and history of diabetes (25.7% vs. 42.9%, p=0.008) as well as
higher rates of inotrope and vasopressor use (2 [1,3] vs. 2 [0,3], p=0.025)
before ECMO and history of CKD (36.3% vs. 19.8%, p=0.007). The
ADHF cohort had better unadjusted 1-year survival probability compared



Conclusiones del empleo de asistencias mecanicas circulatorias en > 65 ainos
(ECMO, Levitronix CentriMag, Impella):

- La etiologia de la insuficiencia cardiaca desempefia un papel fundamental en
la supervivencia de los pacientes con dispositivos de asistencia mecanica
circulatoria. Los pacientes con TEP mostraron una supervivencia del 100%,
mientras que aquellos con miocarditis y shock postinfarto presentaron las tasas
mas bajas (0% y 9,09%, respectivamente), evidenciando la importancia de la
reversibilidad del dafio miocardico en el prondstico.

- Los pacientes con TEP presentan el mejor prondstico, probablemente debido a
la naturaleza aguda y potencialmente reversible de la disfuncion ventricular
derecha tras el evento tromboembadlico. En cambio, los pacientes con miocarditis
o parada cardiorrespiratoria evolucionan peor, lo que podria estar relacionado
con una mayor afectacion sistémica y una menor capacidad de recuperacion
miocardica.

- Las complicaciones tras la implantacion de dispositivos de asistencia ventricular
son frecuentes y graves. La tasa general de complicaciones fue del 56,52% para
insuficiencia renal aguda con necesidad de terapia sustitutiva, seguida por
reintervencién por sangrado (39,13%), infecciones (32,61%), complicaciones
vasculares (25%) y accidentes cerebrovasculares (8,7%).

- La insuficiencia renal aguda fue la complicacion mas prevalente en todos los
subgrupos etioloégicos, con una incidencia especialmente elevada en pacientes
con miocarditis (87,5%). Este hallazgo refuerza la necesidad de una
monitorizacion hemodinamica rigurosa y estrategias de preservacion de la
funcién renal desde el inicio del soporte circulatorio.

- No se encontraron diferencias significativas en los niveles de creatinina basal
entre pacientes vivos y fallecidos, lo cual sugiere que la funcién renal basal no
constituye un predictor directo de la mortalidad. Sin embargo, si se observaron
diferencias significativas segun la etiologia, con niveles mas altos en pacientes
con shock post-IAM y miocarditis, lo que podria reflejar mayor afectacion
sistémica o comorbilidad previa.

- Los resultados del estudio multicéntrico refuerzan la viabilidad del soporte
circulatorio temporal (principalmente ECMO VA) en pacientes mayores, con una
supervivencia al alta tras el destete del 59,8%. El shock poscardiotomia fue
también en este grupo la indicacion mas frecuente, y la recuperacion miocardica
fue posible en el 41% de los casos.

Estos hallazgos pueden orientar futuras estrategias clinicas en la seleccion y el manejo
de pacientes con asistencia ventricular mecanica, optimizando su pronéstico y
reduciendo la incidencia de complicaciones. La identificacién de factores de riesgo
especificos segun la etiologia permitira mejorar los criterios de seleccion de candidatos,
mejorar la supervision postoperatoria y desarrollar protocolos de manejo mas eficaces,
con el objetivo de mejorar la calidad de vida y la supervivencia en esta poblacion de
pacientes.
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4.13 Resultados con el empleo de las Asistencias minimamente invasivas:
Impella 5.5 y Canula de doble luz ProtekDuo

Cabe senalar que, a diferencia de otros apartados de esta tesis, en este capitulo se
decidié ampliar el periodo de recogida de datos hasta junio de 2024. Esta extension
temporal responde a la necesidad de evaluar con mayor precision el impacto clinico de
la transicion en nuestro centro desde dispositivos de asistencia circulatoria central (como
Levitronix) hacia técnicas minimamente invasivas, como es el caso del Impella 5.5y la
canula de doble luz ProtekDuo.

Dado que esta transicidon tecnoldgica se encuentra en plena fase de consolidacion,
consideramos esencial incluir datos mas recientes que nos permitieran analizar de forma
mas robusta los resultados obtenidos con estos nuevos dispositivos, asi como su
repercusion en la supervivencia, la tasa de complicaciones y el proceso de optimizacion
pre-trasplante.

Se llevo a cabo un analisis de una serie de 10 pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada refractaria al tratamiento médico convencional, en los que se indico el
implante de un dispositivo de asistencia ventricular Impella 5.5 y/o Impella CP como
puente al trasplante cardiaco. La muestra presento un predominio masculino del 80%
(8/10), con una edad media de 60 afios (Grafico 4.13.1).

Frecuencia
N

52 54 56 58 60 62 64
Edad

Grafico 4.13.1 Distribucion de edad en pacientes con Impella

En cuanto a la etiologia de la insuficiencia cardiaca, el 80% de los casos, correspondio
a miocardiopatia dilatada, mientras que la cardiopatia isquémica y la tormenta arritmica
representaron el 10% cada una. La distribucion de dispositivos utilizados fue la siguiente
(Grafico 4.13.2 y Tabla 4.13.1):
e Tres casos de Impella 5.5 (uno de ellos en un paciente en tratamiento previo por
ECMO venoarterial)
¢ Un implante de Impella CP.
e 5 pacientes con Impella 5.5 + canula ProtekDuo (por disfuncién ventricular
derecha asociada)
e 1 paciente con Terapia combinada Impella 5.5 y RVAD Centrimag, en un periodo
en el que la canula ProtekDuo aun no era de uso rutinario en el centro.
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Impella 5.5 + RY Dispositivo Numero
de casos
Impella 5.5 2
Imipelia 5.5 + ProtekDuo Impella 5.5 (con 1
ECMO VA previa)
selln Impella CP 1
Impella 5.5 + 5
ProtekDuo
Impella 5.5 + RVAD 1
CentriMag
Grafico 4.13.2 Distribucion de los dispositivos Tabla 4.13.1 Distribucion de los dispositivos
utilizados utilizados

El tiempo medio de soporte con Impella fue de 14 dias, con una media de 4 dias hasta
la inclusion en Alarma 0 y un promedio de 9,2 dias en dicha situacion, periodo en el cual
se llevd a cabo la optimizacion clinica del paciente con el objetivo de mejorar la
supervivencia postrasplante. Se logré una extubacion precoz en el 85 % de los pacientes
dentro de las primeras 24 horas tras la implantacion del dispositivo.

En cuanto a las complicaciones postoperatorias, la infeccion fue el evento adverso mas
frecuente, con una incidencia del 50% (5/10), seguida del sangrado en el abordaje axilar,
que se presento en el 40% (4/10) de los casos y requirié reintervencion quirurgica en el

propio box de la unidad de cuidados intensivos. El 10% (1/10) de los pacientes sufrié un
accidente cerebrovascular agudo (Grafico 4.13.3).

Procesos infecciosos 50%

Sangrado axilar 40%

ACVAS 10%

0 10 20 30 40 50 60
Porcentaje de pacientes (%)

Grafico 4.13.3 Complicaciones mas frecuentes con Impella

Durante el procedimiento de implantacion de una canula ProtekDuo, se present6 una
complicacién derivada de un drenaje ineficaz del ventriculo derecho. Este problema se
atribuy6 a una colocacion subodptima de la canula, cuyos orificios de entrada quedaron
situados a nivel de la vena cava superior, impidiendo un adecuado retorno venoso desde
la auricula derecha. Como consecuencia, se produjo un compromiso del flujo de
asistencia, con inestabilidad hemodinamica.

Para resolver esta situacion, se anadié una segunda canula de drenaje venoso femoral,

conectada en “Y” al sistema de drenaje original de la ProtekDuo. Esta estrategia permitio
optimizar el flujo de extraccion y logré estabilizar clinicamente al paciente.
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Como consecuencia de este incidente, se procedié a contactar con la compafiia
fabricante para solicitar la disponibilidad de canulas de tamafo 31 Fr, que en ese
momento no se encontraban disponibles en el territorio nacional. Esta experiencia pone
de manifiesto la importancia de la seleccidon adecuada del tamafo de canula,
especialmente en pacientes con grandes requerimientos de flujo o anatomia toracica
desfavorable.

\ AN _.3 S " 108
Figuras 76,77 y 78. Descarga inadecuada del VI por orificios ProtekDuo

en Vena cava superior con problemas de drenaje. Implante canula de
drenaje percutanea en vena femoral en “Y”.

En lo que respecta a la evolucién y los resultados clinicos, de los 10 pacientes incluidos
en la serie, 9 alcanzaron el trasplante cardiaco, con una supervivencia hospitalaria
postrasplante y al afio del implante del 100 % (Grafico 4.13.4). Se registrd un Unico caso
de fallecimiento antes del trasplante a los 30 dias de soporte con Impella 5.5, como
consecuencia de una hemorragia cerebral. Hay que tener en cuenta que se trata de una
serie descriptiva de casos, sin ajuste estadistico por posibles variables de confusién
tales como la edad, el estado clinico al ingreso, la etiologia de base o la presencia de
soporte previo con ECMO. Los resultados deben interpretarse con precaucion y
considerando la heterogeneidad clinica de los pacientes incluidos.

100

60

Porcentaje

40

20

a Pacientes que llegaron al trasplante Supervivencia post-trasplante

Grafico 4.13.4 Supervivencia pacientes con Impella

Los resultados obtenidos en esta serie de casos refuerzan la utilidad de los dispositivos
de asistencia ventricular Impella 5.5 y CP como estrategias eficaces en el soporte
circulatorio de pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, especialmente en
aquellos candidatos a trasplante. La combinacion con dispositivos adicionales en casos
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de disfuncidon ventricular derecha, la extubacién precoz y una optimizacion clinica
adecuada antes del trasplante se asocian a buenos resultados clinicos.

Discusion Impella 5.5 y Canula de doble luz ProtekDuo:

Desde el afio 2023, hemos implementado el uso de dispositivo de asistencia ventricular
Impella 5.5 y ProtekDuo, consolidando su desarrollo a lo largo de 2024. No obstante, es
importante considerar que el numero de pacientes incluidos en esta serie es reducido,
lo que limita la posibilidad de generalizar los resultados. Los datos son prometedores,
pero sera necesario validar estos hallazgos en cohortes mas amplias y estudios
comparativos con otros dispositivos ya conocidos.

Paralelamente, los dispositivos Impella CP se han empleado principalmente en el ambito
de hemodinamica, como soporte circulatorio en el infarto agudo de miocardio y como
complemento de ECMO para favorecer la descarga del ventriculo izquierdo. Estos
dispositivos han demostrado ser eficaces tanto como puente a la recuperaciéon como
puente al trasplante cardiaco, minimizando las complicaciones en comparacién con las
asistencias centrales tradicionales como Levitronix.

En este grupo de pacientes, Impella 5.5 representa una asistencia ventricular izquierda
pura, utilizada en escenarios de recuperacion miocardica o como puente al trasplante
cardiaco. Se implanta quirdrgicamente a través de la arteria axilar, mediante la
interposicién de un injerto de dacron de 10 mm, proporcionando soporte circulatorio a
traves del ventriculo izquierdo. Adicionalmente, la canula ProtekDuo, un dispositivo de
doble luz de 29-31 Fr, se implanta de manera completamente percutanea a través de la
vena yugular interna derecha. Una vez conectada a un sistema de asistencia centrifuga
tipo Levitronix, actia como un soporte ventricular derecho. Con ambos dispositivos en
conjunto, es posible proporcionar un flujo circulatorio superior a 5 litros por minuto,
asegurando un soporte eficaz en pacientes con insuficiencia biventricular.

Actualmente, en nuestro centro, hemos optado por sustituir las asistencias centrales
Levitronix, empleadas desde 2009, por Impella 5.5 y ProtekDuo, ya que estos
dispositivos simplifican el procedimiento de trasplante cardiaco, evitando adherencias
mediastinicas y reduciendo la complejidad quirdrgica en el momento del implante del
organo. Ademas, presentan ventajas adicionales como una menor incidencia de
sangrado postimplante, una extubacion precoz que contribuye a reducir infecciones
respiratorias y una hemostasia mas sencilla tras el trasplante, gracias a la preservacion
de un mediastino libre de adherencias.

Sin embargo, estos dispositivos también presentan ciertas limitaciones en comparacién
con Levitronix. En particular, Impella 5.5 y ProtekDuo son mas sensibles a los
movimientos, lo que significa que cualquier desplazamiento de las canulas puede
comprometer el flujo de asistencia, requiriendo un monitoreo riguroso para evitar
alteraciones hemodinamicas. A pesar de ello, los resultados clinicos han sido altamente
satisfactorios, consolidando su uso en nuestra practica habitual. Actualmente, estamos
en una fase de aprendizaje y optimizacion de su empleo, con expectativas prometedoras
debido a los excelentes resultados obtenidos.
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En nuestra serie de casos, de los 10 pacientes tratados con Impella 5.5, 9 lograron llegar
al trasplante cardiaco, con una supervivencia postrasplante del 100 %. Solo un paciente
fallecié antes del trasplante, a los 30 dias del implante, debido a una hemorragia
cerebral. Aunque el Impella 5.5 esta aprobado para un uso maximo de 30 dias, algunos
estudios recientes han sugerido que su empleo prolongado podria ser factible,
equiparandolo en ciertos escenarios a Levitronix. Sin embargo, en asistencias de larga
duracion, Levitronix sigue ofreciendo una mayor estabilidad en comparacion con Impella
5.5.

En nuestro hospital, Impella 5.5 y ProtekDuo se utilizan exclusivamente como puente al
trasplante cardiaco (TC), y no como puente a la recuperacion, al menos en la estrategia
actual de manejo de nuestro pacientes. La distribucion de los implantes en nuestra serie
refleja el perfil de la poblacion tratada:

e EI 90% de los implantes fueron en pacientes con miocardiopatia dilatada
terminal.

e Solo 1 paciente tenia terapia ECMO venoarterial (VA) previa, en situacion clinica
INTERMACS 1

e La mayoria de los pacientes se encontraban en estado INTERMACS 2-3.

En los primeros afios de nuestra experiencia, la deteccion de disfuncion del ventriculo
derecho se abordaba habitualmente mediante la implantacion de un sistema de
asistencia ventricular derecha (RVAD) con configuracion central, utilizando un
dispositivo Levitronix a través de una miniesternotomia. No obstante, en la actualidad
hemos incorporado el uso de la canula de doble luz ProtekDuo, que permite ofrecer
soporte del ventriculo derecho de forma totalmente percutanea. Esta estrategia no solo
evita la apertura del mediastino, sino que, en combinacion con dispositivos como Impella
para el soporte izquierdo, proporciona resultados hemodinamicos comparables a los
obtenidos con un BiVAD central.

Nuestra experiencia muestra que el tiempo promedio con Impella 5.5 fue de 14 dias, lo
que permitid acelerar la inclusién de los pacientes en lista de trasplante y disminuir el
tiempo de espera. En contraste, los pacientes que requieren Levitronix central suelen
precisar un tiempo de estabilizacion mas prolongado, dado que la mayoria han recibido
ECMO previa en estado INTERMACS 1, lo que implica una situacion hemodinamica
mas critica.

Desde una perspectiva clinica, los dispositivos Impella 5.5 y ProtekDuo, al no requerir
una apertura esternal, permiten una extubacion mucho mas precoz, lo que contribuye
significativamente a reducir la incidencia de infecciones respiratorias y sangrados
mediastinicos, factores que constituyen los principales desafios en las asistencias
centrales. En este sentido, las reintervenciones observadas en nuestra serie han sido
exclusivamente por sangrados en el acceso axilar, complicaciones que no presentan la
misma gravedad ni repercusion que un sangrado mediastinico. Esto se traduce en una
menor incidencia de complicaciones graves en comparacion con Levitronix,
favoreciendo una recuperacion mas rapida y funcional en estos pacientes
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Como se ha evidenciado en nuestra serie, la supervivencia total con Impella 5.5 fue del
90 %, con una supervivencia del 100 % en los pacientes trasplantados. Estos resultados
son consistentes con la literatura reciente, en la que se han publicado estudios que
avalan el uso de Impella 5.5 como puente a la recuperacién o al trasplante cardiaco, con
tasas de éxito similares.

La literatura reciente apoya el uso de Impella 5.5 en diversa diversas situaciones
clinicas. Fried reporta en su registro pacientes con Impella 5.5 en abordaje axilar con
supervivencia del 67.1% post TC, llegando al trasplante cardiaco un 45,5%. (Fried
2024). En esta misma linea, pero con resultados un tanto diferentes, McKenzie, encontro
que los pacientes con insuficiencia cardiaca aguda descompensada tratados con
Impella 5.5 tuvieron mejores resultados a 90 dias en comparacion con aquellos con
shock cardiogénico por infarto agudo de miocardio (Sicke 2024). Pieri, recoge
supervivencias del 66% con Impella5.0/5.5 en el shock cardiogénico tras infarto agudo
de miocardio. (Pieri 2024)

En lo relativo a terapia puente al trasplante cardiaco, Cevasco reporté pacientes con
soporte de Impella 5.5 como puente al trasplante, de los cuales el 87% logré ser
trasplantado con menos del 5% de complicaciones asociadas (Cevasco 2023). Osama
y Morgan reportan supervivencias del 100% y 94,6% post TC (Haddad 2023, Hill 2022)
y Clothier reporta datos con supervivencia postrasplante al afio del 90.3%. (Clothier
2024)

Ahmad y Abusnina demuestran con Impella menor mortalidad y menos complicaciones
en comparacion con ECMO en shock cardiogénico. (Ahmad 2023, Abusnina 2022)
Estudios comparativos como los de lyengar y Gandhi han evaluado Impella frente a
balon de contrapulsacion y ECMO, concluyendo que la combinacién de Impella con
ECMO (ECPELLA) puede mejorar la supervivencia, aunque con mayor riesgo de
hemodlisis y sangrado. (Gandhi 2023, lyengar 2023).

Por lo tanto, y segun nuestra experiencia, consideramos Impella 5.5, la asistencia a
implantar de manera rutinaria en casos que preveamos que no va a tener el dispositivo
mas de 30 dias (en estos casos es mas estable un implante central de Levitronix). Para
asistencia ventricular pura del ventriculo derecho, segun nuestra experiencia, la canula
ProtekDuo puede tener una indicacion adecuada. En pacientes con terapia HeartMate3
y disfuncién temporal del ventriculo derecho (VD) ProtekDuo puede ser una alternativa
con buenos resultados de manera temporal.

Si bien el Impella 5.5 esta aprobado para 30 dias, estudios sugieren que su uso
prolongado podria ser viable. En casos de asistencia de larga duracién, Levitronix sigue
siendo mas estable, pero para periodos menores de 30 dias, Impella 5.5 representa la
mejor opcion. Con base en nuestra experiencia y en la evidencia disponible,
consideramos que Impella 5.5 y ProtekDuo son el futuro de la asistencia mecanica
circulatoria en nuestro hospital, optimizando los resultados clinicos de los pacientes en
espera.
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Conclusiones Impella 5.5 y Canula de doble luz ProtekDuo:

- El dispositivo Impella 5.5 ofrece un flujo adecuado para el soporte circulatorio en
pacientes con insuficiencia cardiaca izquierda severa, asegurando una
asistencia eficaz en situaciones de deterioro hemodinamico.

- Su disefio menos invasivo permite su implantacién sin necesidad de una
esternotomia media, lo que se traduce en una recuperacién mas rapida y una
menor incidencia de complicaciones postoperatorias.

- Entre sus ventajas, destaca la reduccién del riesgo de sangrado, la posibilidad
de una extubacion precoz, lo que disminuye significativamente la incidencia de
infecciones respiratorias, y la preservacion de un mediastino libre de
adherencias, facilitando el procedimiento del trasplante cardiaco.

- Impella 5.5 y ProtekDuo ha demostrado permitir una inclusién precoz en la lista
de trasplante, con pacientes en mejores condiciones clinicas, o que optimiza su
evolucién postoperatoria.

- Enel caso de disfuncion ventricular derecha, ProtekDuo se ha consolidado como
una alternativa viable para la asistencia ventricular derecha percutanea, evitando
procedimientos quirdrgicos mas agresivos.

- Los resultados obtenidos hasta el momento confirman la excelente eficacia de
estos dispositivos como puente al trasplante cardiaco, especialmente en
pacientes en estado Intermacs 2-3

- En pacientes en Intermacs 1, el uso de ECMO sigue siendo la mejor opcion,
dada la inestabilidad hemodinamica extrema que presentan estos casos.

En conclusién, Impella 5.5 y ProtekDuo representan el futuro de la asistencia mecanica
circulatoria en nuestro hospital, consolidandose como una de las opciones mas eficaces
para el soporte ventricular en pacientes en espera de trasplante cardiaco, especialmente
en contextos de corta duracion. Su menor agresividad quirdrgica, facilidad de
implantacién y resultados clinicos altamente satisfactorios refuerzan su papel en la
estrategia terapéutica actual, optimizando la recuperacion y mejorando la calidad de
vida de los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada.
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4.14 Estudio comparativo entre los dispositivos de asistencia Ventricular LVAD
vs Impella 5.5

En el presente estudio, se lleva a cabo un analisis comparativo entre pacientes con
dispositivos Levitronix CentriMag implantados en configuracion univentricular (LVAD) y
aquellos que han recibido asistencia mediante Impella 5.5, con el propdsito de evaluar
su impacto en la supervivencia, las complicaciones postoperatorias y la evolucion clinica
de los pacientes.

Se incluyod en el estudio un total de 83 pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada
que requirieron soporte mecanica circulatoria mediante dispositivos de asistencia
ventricular. La distribucion de los pacientes segun el tipo de dispositivo implantado se
detalla a continuacion:

e Pacientes con LVAD: 73 pacientes (87.9%)
e Pacientes con Impella: 10 pacientes (12.1%)

Los datos reflejan que en ambos dispositivos la mayoria de los pacientes son varones,
con una mayor proporcion en el grupo de Impella. La predominancia masculina en
ambos grupos sugiere que la insuficiencia cardiaca avanzada con requerimiento de
asistencia mecanica circulatoria afecta en mayor medida a los hombres. Esta diferencia
puede estar relacionada con factores hormonales, diferencias en la prevalencia de
enfermedades cardiovasculares y variaciones en la progresion de la insuficiencia
cardiaca entre sexos (Grafico y Tabla 4.14.1).

Categoria LVAD (%) | Impella (%)
. Hombres 82,19 90
u Muijeres 17,81 10
& Edad media 52,5 59
(afhos)
Edad
Grafico 4.14.1 Distribucién edad LVAD e Impella Tabla 4.14.1 Distribucién género y

edad LVAD e Impella

Por otro lado, se observa que los pacientes en el grupo Impella presenta una edad media
superior a la de aquellos tratados con LVAD. Esta diferencia podria estar vinculada a la
estrategia de seleccion de pacientes, dado que Impella suele utilizarse en escenarios
donde se prevé un soporte mecanico menos prolongado, mientras que LVAD esta
disefiado para terapias de mayor duracion.

En cuanto a la distribucion de las etiologias de base en funcion del tipo de asistencia
ventricular, se evidencian las siguientes diferencias (Grafico 4.14.2):

- Miocardiopatia dilatada: Representa el 39.7% de los pacientes con LVAD, mientras
que en Impella la proporcién asciende al 80%.
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- Miocardiopatia isquémica: Es mas prevalente en LVAD (47.9%), mientras que solo
10% de los pacientes con Impella presentan esta etiologia.

- Tormenta arritmica: Se presenta en una proporcién similar en LVAD (9.5%) e Impella
(10%).

- Miocarditis: Solo el 2.7% de los pacientes con LVAD fueron tratados por miocarditis,
y no se reportaron casos en el grupo de Impella.

Estos resultados sugieren que la terapia Impella se emplea predominantemente en
pacientes con miocardiopatia dilatada, mientras que LVAD es mas frecuente en la
cardiopatia isquémica, posiblemente debido a la necesidad de soporte circulatorio mas
prolongado en estos casos.

Por otro lado, la tormenta arritmica muestra una distribucion equitativa en ambos
dispositivos, lo que indica que la eleccion del soporte mecanico en estos pacientes
podria depender de otros factores clinicos y no exclusivamente de la etiologia.

Finalmente, la miocarditis fulminante es una indicacion poco frecuente para el implante
de dispositivos de asistencia ventricular en esta serie, siendo tratada unicamente con
LVAD. Esto podria estar relacionado con la necesidad de un soporte circulatorio mas
estable y prolongado en estos pacientes, dado que el pronéstico de la miocarditis puede
ser altamente variable y el manejo clinico requiere una evaluacion individualizada.
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Grafico 4.14.2 Distribucion etiologias en LVAD e Impella

El analisis de supervivencia y mortalidad revela diferencias significativas entre los
dispositivos de asistencia ventricular empleados. Impella presenta una tasa de
supervivencia del 90%, superior a la observada en el grupos LVAD (72.6%). Estas tasas
de supervivencia hacen referencia al periodo comprendido entre el implante del
dispositivo y la resolucion del episodio clinico (trasplante, recuperacion o fallecimiento),
sin incluir el seguimiento postoperatorio tras el trasplante cardiaco.
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En cuanto a la distribucion por género,
la supervivencia en hombres y mujeres
tratados con Impella se mantiene
estable en un 90%, sin diferencias
significativas. No obstante, en el grupo
LVAD, se observa una ligera ventajaen =
la supervivencia masculina (73.3% en
hombres frente a 69,2% en mujeres)

(Grafico 4.14.3). Gréfico 4.14.3 Supervivencia general
LVAD e Impella
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Es importante destacar que en la cohorte tratada con Impella, solo un 10 % de los
pacientes habian recibido soporte con ECMO previa al implante, frente a una proporcion
claramente superior en el grupo LVAD. Esta diferencia condiciona el perfil clinico basal
de cada grupo y debe tenerse en cuenta en la interpretacion de los resultados.

Con el objetivo de realizar un analisis mas detallado, se evalud la supervivencia de los
pacientes segun la etiologia subyacente de la insuficiencia cardiaca y se compararon
los resultados entre LVAD e Impella 5.5. Los datos se muestran en la Tabla 4.14.2:

Etiologia Supervivencia Supervivencia Supervivencia Supervivencia
LVAD (%) LVAD N° Impella (%) Impella N°
absoluto absoluto
Miocardiopatia 82.8% 24 de 29 87,5% 7de8
dilatada
Miocardiopatia 51.4% 18 de 35 100% 1de1
isquémica
Tormenta arritmica 100% 7de7 100% 1de1
Miocarditis 100% 2de?2 - -

Tabla 4.14.2 Supervivencia por etiologia y dispositivo

Los pacientes con miocardiopatia dilatada mostraron una supervivencia del 82.8% en el
LVAD (24 de 29 pacientes) y del 87,5% en el grupo Impella (7 de 8 pacientes). Estos
datos sugieren que ambos dispositivos ofrecen una respuesta terapéutica favorable en
esta etiologia, destacando la compatibilidad de la asistencia ventricular con una
evolucién clinica positiva. La ligera superioridad de Impella podria estar relacionada con
su menor agresividad quirdrgica, asi como con la posibilidad de inclusion mas precoz
en la lista de trasplante, lo que reduce la duracién del soporte y minimiza los riesgos
asociados a la anticoagulacion prolongada.

Por otro lado, en pacientes con insuficiencia cardiaca isquémica, se observa una
diferencia mas marcada en la tasa de supervivencia entre ambos dispositivos. En el
grupo LVAD, la supervivencia es del 51,4% (18 de 35 pacientes), mientras que en
Impella fue del 100%. Esta divergencia sugiere que el uso prolongado de LVAD podria
no ser la estrategia mas adecuada en este subgrupo, debido a la mayor carga
isquémica, el riesgo de complicaciones tromboéticas y hemorragicas, y la mayor
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complejidad del procedimiento. En cambio, Impella, al proporcionar un soporte menos
invasivo y de menor duracién, podria representar una alternativa mas segura en
pacientes con insuficiencia isquémica seleccionados adecuadamente.

En los casos de tormenta arritmica y miocarditis, los resultados fueron altamente
favorables con ambos dispositivos. En el grupo LVAD, la supervivencia fue del 100%,
tanto en los pacientes con tormenta arritmica (7 de 7) como con miocarditis (2 de 2). En
el grupo Impella, se registré6 una supervivencia del 100 % en el Unico paciente con
tormenta arritmica (1 de 1), mientras que no se incluyeron casos de miocarditis en esta
cohorte. La elevada tasa de recuperacion en estos escenarios clinicos puede atribuirse
a la menor afectacion estructural miocardica irreversible, lo que favorece una respuesta
hemodinamica rapida y una recuperacién funcional eficaz mediante asistencia
mecanica.

Estos hallazgos tienen implicaciones importantes en la seleccion del dispositivo de
asistencia circulatoria segun la etiologia de la insuficiencia cardiaca (Grafico 4.14.4):

o Pacientes con miocardiopatia dilatada: Ambos dispositivos, LVAD e Impella, han
mostrado tasas elevadas de supervivencia, lo que sugiere que cualquiera de las
dos opciones puede ser valida, en funcién del estado clinico y los objetivos
terapéuticos

o Pacientes con miocardiopatia isquémica: Impella podria representar la mejor
opcion, dado que ofrece menor tiempo de asistencia y un menor riesgo de
complicaciones hemorragicas en comparacion con LVAD.

o Pacientes con tormenta arritmica y miocarditis: La asistencia circulatoria
mecanica resulta altamente beneficiosa en estos casos, con tasas de
supervivencia cercanas al 100%, lo que respalda su uso como estrategia
terapéutica en estos pacientes.
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Grafico 4.14.4 Supervivencia por etiologia y dispositivo
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Se llevd a cabo un analisis comparativo de la supervivencia en pacientes con ECMO
previa en funcion del tipo de dispositivo de asistencia circulatoria mecanica implantado,
evaluando las diferencias entre LVAD e Impella 5.5 (Tabla 4.14.3):

LVAD (%) Impella (%)
Supervivencia con ECMO previa 66.6 90
Supervivencia sin ECMO previa 72.6 90

Tabla 4.14.3 Comparacion de supervivencia con ECMO

Los resultados obtenidos evidencian que la supervivencia de los pacientes con ECMO
previa es inferior en el grupo LVAD (66,6%) en comparacion con el grupo Impella (90%).
Es importante destacar que la supervivencia global en pacientes con LVAD sin ECMO
previa es del 72,6%, lo que indica que el antecedente de ECMO se asocia con un ligero
descenso en la tasa de supervivencia (66,6%). Esta diferencia sugiere que el uso previo
de ECMO podria actuar como un factor prondstico negativo en pacientes que requieren
LVAD, probablemente debido a la mayor gravedad basal de estos casos o a la
naturaleza prolongada del soporte con LVAD, lo que incrementa la exposicion a
complicaciones postoperatorias, tales como infecciones, hemorragias y disfuncion
multiorganica.

En el grupo de pacientes tratados con Impella 5.5, la supervivencia en aquellos que no
recibieron ECMO previa fue del 90%, manteniéndose sin cambios significativos en los
pacientes que si requirieron ECMO antes del implante del dispositivo. Este hallazgo
sugiere que Impella podria ofrecer una mayor estabilidad en términos de supervivencia,
independientemente del uso previo de ECMO. Una posible explicacion radica en que
Impella es un soporte circulatorio de corta duracién, con menor agresividad quirurgica,
lo que podria reducir el riesgo de complicaciones y optimizar la evolucion postoperatoria
de estos pacientes (Grafico 4.14.5).

Supervivencia (%)

Grafico 4.14.5 Supervivencia en pacientes con y sin ECMO

Estos resultados ponen de manifiesto que el impacto del uso previo de ECMO varia en
funcién del dispositivo de asistencia mecanica implantado. En pacientes en los que se
prevé una asistencia de corta duracién y una rapida transicion al trasplante, Impella
podria representar la estrategia mas adecuada, debido a su menor agresividad
quirurgica y mejores tasas de supervivencia. En contraste, en aquellos pacientes que
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requieren asistencia circulatoria a largo plazo, LVAD continua siendo una opcién
terapéutica valida, si bien su supervivencia es inferior en el subgrupo de pacientes con
ECMO previa.

La supervivencia a lo largo del tiempo en pacientes con asistencia mecanica circulatoria
es un factor determinante en la toma de decisiones clinicas y en la optimizacion del
tratamiento. En este analisis, se evalud la supervivencia a 100 dias mediante el uso de
una curva de Kaplan-Meier (Grafico 4.14.6), comparando la evolucion de los pacientes
tratados con LVAD (Levitronix Centrimag univentricular) e Impella 5.5.

Esta curva refleja la supervivencia desde el implante del dispositivo hasta el
fallecimiento. Los pacientes que fueron trasplantados o que seguian vivos al final del
seguimiento hospitalario no se incluyeron como fallecidos, sino como pacientes sin
evento durante el periodo observado.

LVAD

— Impella

97.5

95.0

100.0

Supervivencia (%)

80.0

0 1‘0 20 3‘0 40 50 60 70 80 90 100
Tiempo (dias)

Grafico 4.14.6 Curva de supervivencia Kaplan-Meier

El analisis de la curva de supervivencia muestra diferencias significativas en la evolucién
clinica segun el dispositivo implantado:

e Enelgrupo LVAD, la supervivencia inicial es del 100%, sin embargo, se observa
una reduccion progresiva con descensos significativos a medida que avanza el
tiempo. A los 100 dias, la supervivencia estimada se situa en torno al 45%, lo
que sugiere una mortalidad considerable en este subgrupo de pacientes.

e En el grupo Impella 5.5, la supervivencia también inicia en el 100%, pero
mantiene una mayor estabilidad a lo largo del tiempo, con una disminucion mas
gradual y sostenida. A los 100 dias, la supervivencia estimada es del 85%, lo
que representa una diferencia significativa en comparacion con LVAD.

Estos datos reflejan una diferencia clara en la evolucion clinica de los pacientes segun
el tipo de asistencia ventricular utilizada, con una mayor mortalidad temprana en el grupo
LVAD en comparacion con Impella. Existen diversos factores que podrian explicar estas
diferencias en los desenlaces clinicos:
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Mayor agresividad quirurgica en el grupo LVAD: El implante de LVAD requiere
una cirugia invasiva, lo que se asocia a un mayor riesgo de complicaciones
postoperatorias tempranas, incluyendo hemorragias, infecciones y disfuncion
multiorganica. Ademas, al tratarse de una asistencia de mayor duracion, el riesgo
acumulado de complicaciones aumenta progresivamente. En contraste, Impella
5.5 se implanta de forma menos invasiva, a través de un abordaje axilar, evitando
la esternotomia y reduciendo la agresién quirurgica. Esta diferencia facilita una
recuperacion mas rapida y permite que los pacientes sean incluidos en la lista
de trasplante de manera mas precoz, reduciendo asi el tiempo de asistencia
mecanica circulatoria.

Estado clinico del paciente en el momento del implante: En general, los
pacientes que reciben LVAD suelen encontrarse en un estado clinico mas
avanzado, habitualmente en INTERMACS 1-2, lo que implica un deterioro
hemodinamico mas severo y una mayor predisposicion a complicaciones. En
cambio, los pacientes tratados con Impella suelen encontrarse en estadios
INTERMACS 2-3, con una mejor reserva funcional y menor afectacion sistémica
al momento del implante, lo que podria explicar la mayor tasa de supervivencia
observada en este grupo.

Por otro lado, la Tabla 4.14.4 resume la incidencia de las principales complicaciones
postoperatorias en pacientes tratados con LVAD e Impella, expresadas en porcentaje:

Complicacion LVAD (%) Impella (%)
Infecciones 54.7 40.0
Hemorragias 47.9 30.0
Accidente cerebrovascular 26.0 10.0
Insuficiencia renal con dialisis 27.3 0.0

Tabla 4.14.4 Comparacion de complicaciones entre LVAD e Impella

El analisis de las complicaciones asociadas a los dispositivos LVAD e Impella revela
diferencias significativas en la incidencia de eventos adversos, reflejando asi las
caracteristicas especificas de cada sistema de asistencia ventricular y su impacto en la
evolucion clinica de los pacientes (Grafico 4.14.7):

Las infecciones constituyen la complicacion mas frecuente en ambos
dispositivos, aunque con mayor incidencia en LVAD (54,7%, IC 95%: 43.4% -
66.2%). Este hallazgo puede estar relacionado con la mayor agresividad
quirurgica del implante LVAD, que requiere una cirugia con apertura del
mediastino, lo que prolonga el tiempo de recuperacion y la estancia hospitalaria,
favoreciendo la aparicidon de infecciones nosocomiales.

Por otro lado, Impella, al implantarse mediante un abordaje axilar, presenta una
tasa de infecciones menor (40%), probablemente debido a su menor tiempo de
hospitalizacién y a la posibilidad de una extubacién mas precoz, lo que reduce
el riesgo de infecciones respiratorias.

En cuanto a la incidencia de hemorragias, se observa una mayor frecuencia en
el grupo LVAD (47,9%, IC 95%: 36,5% - 59,4%). Esto puede atribuirse a la

necesidad de anticoagulacion prolongada y a la realizacion de una cirugia con

258



apertura del mediastino, lo que incrementa el riesgo de hemorragias
postoperatorias. Por otro lado, en el grupo Impella, la incidencia de hemorragias
es notablemente menor (30%), siendo los episodios hemorragicos
principalmente locales, relacionados con el abordaje axilar, sin presentar el
mismo riesgo de sangrado quirurgico mayor que en LVAD.

e Los eventos cerebrovasculares muestran una incidencia significativamente
mayor en pacientes con LVAD (26%, IC 95%: 16,0% - 36,1%) en comparacion
con el grupo Impella (10%). Esta diferencia podria explicarse por la mayor
duracién del soporte con LVAD, que incrementa la exposicion al riesgo de
tromboembolismo y micro-émbolos sistémicos. Ademas, en estos pacientes el
uso prolongado de anticoagulacion es obligatorio, lo que puede aumentar el
riesgo de hemorragia cerebral.

e En cuanto a la disfuncién renal, los pacientes con LVAD presentan una
incidencia del 27,3% (IC 95%: 17,2% - 37,6%), lo que sugiere que la
hipoperfusién prolongada y la exposicion a farmacos nefrotdxicos podrian
contribuir a su desarrollo. En contraste, en el grupo Impella no se registraron
casos de insuficiencia renal con necesidad de dialisis, lo que puede estar
relacionado con el menor tiempo de asistencia circulatoria y una menor agresion
hemodinamica en estos pacientes.

- LVAD
= Impella 5.5
Infecciones

Hemorragias

Complicaciones

ACV

Insuficiencia Renal

0 10 20 30 20 50 60
Porcentaje de incidencia (%)

Grafico 4.14.7 Comparacion de complicaciones entre LVAD e Impella

A partir del analisis de los datos obtenidos, se puede concluir que Impella 5.5 presenta
una menor incidencia de complicaciones generales, especialmente en lo que respecta
a hemorragias severas y eventos cerebrovasculares, en comparacién con LVAD.

Para visualizar estas diferencias, se elabor6é un diagrama de Boxplot (Grafico 4.14.8)

comparativo entre LVAD e Impella 5.5, lo que permiti6 observar variaciones
significativas en la incidencia y dispersion de los eventos adversos postoperatorios.
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- En LVAD, Ia mediana de
complicaciones es mas elevada, lo 50
que indica que la mayoria de los
eventos adversos presentan una
incidencia considerablemente alta.
En Impella, la mediana de
complicaciones es inferior, lo que
sugiere una menor frecuencia de
eventos adversos asociados a este
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LVAD, reflejando una dispersion Grafico 4.14.8 Boxplot distribucion de

significativa en la frecuencia de estos  complicaciones LVAD e Impella

eventos. Por el contrario, en Impella,

los valores se agrupan de forma mas compacta, lo que indica una tendencia mas
estable y predecible hacia una menor incidencia de complicaciones.

Por lo tanto, como conclusién podemos determinar que LVAD tiene un mayor rango de
complicaciones, con tasas de infecciones de hasta un 54.7% y hemorragias en el 47.9%
de los casos. En contraste, Impella presenta una menor agresividad y tiempo de uso,
con tasas maximas de 40% en infecciones y 30% en hemorragias, Ademas, los eventos
cerebrovasculares y la insuficiencia renal son mucho mas frecuentes en LVAD, mientras
que Impella no reporta casos de insuficiencia renal con dialisis.

Otro aspecto clave en el analisis es el tiempo de asistencia ventricular y el proceso de
inclusion en la lista de trasplante, que fueron evaluados mediante la comparacion de las
siguientes variables:

e Tiempo total con el dispositivo LVAD/Impella 5.5
o Tiempo hasta la inclusién en Alarma 0
e Tiempo en Alarma 0 a la espera de trasplante

Los graficos asociados permiten visualizar la distribucion de estas variables en relacion
con el tiempo en ambos grupos, aportando informacion relevante sobre la evolucion
clinica de los pacientes y el impacto del tipo de dispositivo en la planificacion del
trasplante. La distribucion comparativa de los tiempos con el implante de ambos
dispositivos (LVAD/Impella) se recoge en la Tabla 4.14.5 y el Grafico 4.14.9:

LVAD Impella
Tiempo total con el dispositivo 20 14
Tiempo hasta ser incluido en 10 4
alarma 0
Tiempo en alarma 0 a la espera 15 10
de TC

Tabla 4.14.5 Distribucién de dias con el dispositivo LVAD e Impella
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Todos los tiempos reflejados en esta tabla corresponden exclusivamente al periodo
desde el implante de la AMC hasta el trasplante o fallecimiento, sin considerar el periodo
de hospitalizacion postrasplante.

En términos generales, se observa que el uso de Impella 5.5 permite una recuperacion
mas rapida y una inclusién en la lista de trasplante en un menor tiempo en comparacion
con LVAD.

1. Dias totales con LVAD/Impella 5.5: Los pacientes tratados con LVAD requirieron un
periodo de soporte mecanico mas prolongado, con una media de 20 dias, frente a los
14 dias observados en el grupo Impella. Esta diferencia puede atribuirse a que el LVAD
se utiliza habitualmente en pacientes en estado clinico mas critico, con una mayor
necesidad de asistencia circulatoria de larga duracién. En contraste, Impella 5.5 se
emplea preferentemente en pacientes con mejor estabilidad hemodinamica y con una
prevision de trasplante a corto plazo. Ademas, el abordaje quirdrgico del LVAD, que
generalmente implica una esternotomia o toracotomia, conlleva un proceso de
recuperacion mas lento en comparacién con la técnica menos invasiva utilizada para el
implante del Impella.

2. Tiempo hasta ser incluido en alarma 0: La estabilidad clinica necesaria para la
inclusién en la lista de trasplante se alcanza mas rapidamente en pacientes con Impella,
con una media de 4 dias, en comparacion con los 10 dias requeridos en pacientes con
LVAD. Estos hallazgos sugieren que Impella permite una optimizacion mas rapida del
paciente, facilitando una transicion mas agil hacia el trasplante.

3. Tiempo en alarma 0 a la espera de trasplante: Una vez incluidos en Alarma 0, el
tiempo medio de espera hasta el trasplante es de 15 dias en LVAD y 10 dias en Impella,
lo que refuerza la idea de que Impella acelera el proceso de optimizacion pre-trasplante.

- VAD
m mpella

Tiempo (dias)
-
=)
=

Grafico 4.14.9 Comparacion de tiempos entre LVAD e Impella

El analisis de estos tiempos muestra que Impella 5.5 reduce significativamente la
duracién del soporte mecanico en todas las categorias en comparacién con LVAD.
Mientras que LVAD sigue siendo fundamental para pacientes que requieren una
asistencia prolongada, Impella ofrece ventajas en términos de tiempos mas cortos de
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asistencia y optimizacion pre-trasplante, lo que podria traducirse en mejores desenlaces
postrasplante.

Por lo tanto, la seleccion del dispositivo debe basarse en la duracién prevista del
soporte:

e Si el paciente tiene alta probabilidad de ser trasplantado en un corto plazo,
Impella representa la opcibn mas adecuada debido a su menor agresividad
quirurgica y rapida optimizacion.

e Sise prevé una espera mas prolongada, LVAD proporciona una asistencia mas
estable y duradera, siendo la mejor opcion en estos casos.

Ademas, la duracion de la hospitalizacién es un aspecto clave en la evaluacion del
impacto de las asistencias mecanicas circulatorias, ya que influye en la recuperacion del
paciente, el riesgo de complicaciones y el consumo de recursos sanitarios. En este
analisis, se comparo la mediana de estancia hospitalaria entre ambos dispositivos.

Los resultados muestran que los pacientes tratados con Impella tienen una estancia
hospitalaria significativamente mas corta en comparacion con los tratados con LVAD
Impella: 14 dias vs LVAD: 20 dias). Esta diferencia puede deberse a varios factores:

- La mayor agresividad quirurgica en LVAD, con una tasa superior de complicaciones
postoperatorias, especialmente infecciones y hemorragias mediastinicas, que
prolongan la hospitalizacion.

- Los pacientes con LVAD suelen encontrarse en una condicion mas critica en estado
(Intermacs 1-2), lo que prolonga su estancia hospitalaria. En cambio, Impella se
emplea en pacientes en mejor estado clinico (Intermacs 2-3), lo que facilita una
recuperacion mas rapida y una menor estancia hospitalaria.

30
25
20F

15

Estancia Hospitalaria (dfas)

Estancia Hospitalaria (dias)

LVAD Impella o

Grafico 4.14.10 Comparacién estancia Grafico 4.14.11 Boxplot distribucion
hospitalaria LVAD e Impella estancia hospitalaria LVAD e Impella

El grafico de barras (Grafico 4.14.10) muestra claramente que, pacientes tratados con
LVAD tienen una estancia hospitalaria mas prolongada, mientras que Impella permite
reducir el tiempo de hospitalizacion en aproximadamente un 30%. Esta reduccion no
solo optimiza el uso de los recursos hospitalarios, sino que también podria favorecer la
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recuperacion funcional del paciente, al minimizar la exposicion a complicaciones
derivadas de una hospitalizacion prolongada.

No obstante, a pesar de estos hallazgos, LVAD continua siendo la estrategia mas
apropiada en aquellos pacientes que requieren un soporte mecanico de larga duracion,
aunque ello conlleve un mayor tiempo de hospitalizacion y una mayor incidencia de
complicaciones postoperatorias.

El diagrama de Boxplot (Grafico 4.14.11) proporciona una visién mas detallada sobre la
distribucién de la estancia hospitalaria en ambos grupos de pacientes. En él, se observa
que:

e LVAD presenta una mediana de estancia hospitalaria superior en comparacion
con Impella, lo que indica que la mayoria de los pacientes con LVAD requieren
un periodo de hospitalizacion mas prolongado. En promedio, la diferencia entre
ambos dispositivos es de 6 dias adicionales de hospitalizacion en el grupo LVAD.

e LVAD muestra una mayor dispersion (rango intercuartilico) en los tiempos de
hospitalizacién, lo que sugiere una variabilidad significativa en la recuperacion
de los pacientes, posiblemente influenciada por la aparicion de complicaciones
postoperatorias. En cambio, Impella presenta una distribucion mas homogénea
y predecible, lo que indica que la mayoria de los pacientes tratados con este
dispositivo experimentan una recuperacion mas estable y sin grandes
variaciones en la duracion de la hospitalizacion.

e Los valores atipicos reflejan diferencias extremas en los tiempos de
hospitalizacién: en el grupo LVAD, algunos pacientes requirieron hasta 35 dias
de hospitalizacién, mientras que en el grupo Impella, la estancia hospitalaria
maxima observada fue de 20 dias.

Este analisis es descriptivo y no incluye ajuste por variables clinicas como edad, estado
INTERMACS o soporte previo, o que puede influir en los resultados observados entre
ambos grupos. Debemos tener en cuenta que los resultados con Impella han sido
superiores en esta cohorte, pero que estos pacientes presentaban un perfil clinico
menos grave, lo cual podria haber influido en su evolucién favorable.

Podemos por tanto concluir que los pacientes con LVAD tienen una mayor estancia
hospitalaria y una mayor variabilidad en los tiempos de recuperacion mientras que la
terapia Impella reduce significativamente la estancia hospitalaria.

Conclusiones del estudio comparativo entre los dispositivos de asistencia
Ventricular LVAD vs Impella 5.5:

- Los resultados evidencian una supervivencia mejor con Impella (90%) en
comparacion con LVAD (72.6%).

- Los pacientes con miocardiopatia dilatada mostraron tasas de supervivencia
elevadas en ambos dispositivos, con un 82,8 % en el grupo LVAD (24 de 29
pacientes) y un 87,5 % en el grupo Impella (7 de 8 pacientes). Estos resultados
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sugieren que ambas estrategias de soporte mecanico son eficaces en este
subgrupo, permitiendo una adecuada estabilizacién clinica y optimizacion pre-
trasplante. La ligera ventaja observada en el grupo Impella podria estar relacionada
con su menor agresividad quirurgica, su perfil de menor duracion y la posibilidad de
inclusidbn mas precoz en la lista de trasplante, lo que reduciria tanto el tiempo de
asistencia como la exposicién a complicaciones asociadas.

En pacientes con ECMO previa, Impella demostr6 una supervivencia
significativamente mayor (90%) en comparacion con LVAD (66.6%).

Los datos reflejan una mayor frecuencia de eventos adversos en pacientes con
LVAD, con tasas elevadas de infecciones (54.7% vs. 40.0%), hemorragias (47.9%
vs. 30.0%), eventos cerebrovasculares (26.0% vs. 10.0%) y disfuncion renal con
necesidad de dialisis (27.3% en LVAD, sin casos reportados en Impella). Estos
resultados sugieren que Impella, al ser una asistencia menos invasiva y de menor
duracién, se asocia con un menor riesgo de complicaciones postoperatorias.
Impella requiri6 menos dias de asistencia (14 dias) en comparaciéon con LVAD (20
dias). Asimismo, permitié una inclusion mas rapida en la categoria de alarma 0 para
trasplante cardiaco (4 dias en Impella vs. 10 dias en LVAD), lo que podria optimizar
la evolucion clinica de los pacientes candidatos a trasplante.

Los pacientes con LVAD presentaron una estancia hospitalaria mas prolongada
(mediana de 20 dias, con casos de hasta 35 dias), en comparacién con Impella
(mediana de 14 dias, con un maximo de 20 dias), lo que refuerza la menor
agresividad quirurgica y la mas rapida recuperacion asociada a Impella

LVAD sigue siendo la opcion preferente en aquellos pacientes que requieren
asistencia mecanica prolongada o que presentan un estado clinico mas critico, ya
que proporciona un soporte circulatorio mas estable a largo plazo.

Impella 5.5 se posiciona como una excelente alternativa en pacientes en quienes se
prevé una rapida transicién al trasplante, ya que su menor agresividad quirurgica,
menor tasa de complicaciones y mejor recuperacion facilitan la optimizacién pre-
trasplante.

La eleccion del dispositivo debe realizarse de forma individualizada, teniendo en
cuenta factores como la etiologia de la insuficiencia cardiaca, la gravedad clinica
(Intermacs), la necesidad de ECMO previa y la disponibilidad de érganos para
trasplante.

LVAD (Levitronix CentriMag Impella 5.5
univentricular)
4 Mas estable para asistencia 4 Menos invasivo (abordaje axilar, sin
prolongada (>30 dias). esternotomia).

V] Mayor experiencia clinica (uso desde 4 Menor tasa de complicaciones graves
2009).

4 Mejor respuesta en pacientes con 4 Extubacién y movilizacion precoz.
tormenta arritmica o miocarditis.
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X Mayor invasividad (cirugia central, Facilita el trasplante (evita adherencias
esternotomia). mediastinicas).

X Mayor riesgo de sangrado y Rapida inclusion en lista de trasplante.
complicaciones infecciosas.

X Menos estable para uso prolongado
(>30 dias).

X Sensibilidad a desplazamientos del
dispositivo.
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4.15 Estudio comparativo entre los dispositivos de asistencia Ventricular BiVAD
vs Impella 5.5 + ProtekDuo

Se realiz6 un analisis comparativo entre pacientes con dispositivos Levitronix CentriMag
en configuracién biventricular (BiVAD) y aquellos con asistencia combinada mediante
Impella 5.5 y ProtekDuo, con el objetivo de evaluar su impacto en supervivencia,
complicaciones postoperatorias y evolucion clinica.

Se incluyo6 un total de 77 pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada que requirieron
soporte circulatorio mecanico mediante asistencia biventricular. La distribucion de los
pacientes segun el tipo de dispositivo implantado fue la siguiente (Grafico 4.15.1):

- BiVAD (Levitronix Centrimag): 72 pacientes (93.5%)
- Impella 5.5 asociado a ProtekDuo: 5 pacientes (6.5%).

El BiVAD ha sido empleado durante un periodo mas prolongado en nuestro centro, lo
que explica la mayor proporcion de pacientes tratados con este sistema en comparacion
con la asistencia mediante Impella 5.5 + ProtekDuo, una alternativa mas reciente dentro
del campo de la asistencia mecanica circulatoria.

En cuanto a la distribucién por sexo, como se representa en la Tabla 4.15.1, se observé
un predominio significativo de pacientes masculinos en ambos grupos, lo que concuerda
con la evidencia previa que indica una mayor prevalencia de insuficiencia cardiaca
avanzada en hombres. En el grupo tratado con Impella 5.5 + ProtekDuo, se incluy6 una
unica mujer (10% del total de este grupo), mientras que en BiVAD la proporcion de
mujeres fue del 19.4% (Grafico 4.15.2).

Sexo BiVAD (n=72) Impella 5.5 + Total (n=77)
ProtekDuo (n=5)

Hombres 58 (80,6%) 4 (90%) 62 (80,5%)

Mujeres 14 (19,4%) 1(10%) 15 (19,5%)

Tabla 4.15.1 Distribucion por género BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo

Estos hallazgos sugieren que, si bien la asistencia biventricular sigue siendo
fundamental en el manejo de la insuficiencia cardiaca avanzada, el uso de Impella 5.5
en combinacién con ProtekDuo podria representar una alternativa viable, especialmente
en pacientes seleccionados en los que se busca una estrategia menos invasiva.

Impelia 5.5 + ProtekDuo

Mujeres

Hombres

BIVAD

Grafico 4.15.1 Distribucién por tipo de dispositivo  Grafico 4.15.2 Distribucion por género
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El analisis de la edad de los pacientes en cada grupo evidencia diferencias
significativas en el perfil etario de los pacientes tratados con cada dispositivo:

e Enel grupo BiVAD, la edad media fue de 51.5 afos, con un rango de distribucion
entre 21 y 69 afios.

¢ Los pacientes tratados con Impella 5.5 + ProtekDuo fueron de mayor edad en
promedio 59 afios.

Estos hallazgos sugieren que la seleccién del dispositivo esta influenciada por el perfil
clinico de los pacientes, siendo Impella 5.5 + ProtekDuo dirigido a una poblacion mas
seleccionada debido a su menor invasividad quirargica y su potencial para una
recuperacion mas rapida en pacientes con una reserva hemodinamica mas favorable.

La Tabla 4.15.2 muestra la distribucién de las etiologias subyacentes en cada grupo
de dispositivos en la que se observaron las siguientes diferencias (Grafico 4.15.3):

Etiologia BiVAD BiVAD (n) Impella 5.5 + Impella 5.5 +
(%) ProtekDuo (%) ProtekDuo (n)
Miocardiopatia 62,5% 45de 72 80% 4de5
dilatada
Cardiopatia 18,1% 13 de 72 10% 1de5
isquémica
Tormenta arritmica 12,5% 9de72 10% 1de5
Miocarditis 8,3% 6de72 0% 0
Amiloidosis 4,2% 3de72 0% 0

Tabla 4.15.2 Distribucién por etiologia cardiolégica de base BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo

o Miocardiopatia dilatada: Es la etiologia predominante en ambos grupos, aunque
con una mayor representacion en Impella 5.5 + ProtekDuo (80% vs. 62.5% en
BiVAD).

e Cardiopatia isquémica: Se presenta en un mayor porcentaje en BiVAD (18.1%
vs. 10%), lo que sugiere que estos pacientes han requerido un soporte mecanico
mas prolongado y estable, considerando que la insuficiencia cardiaca de origen
isquémico suele asociarse con mayor riesgo de disfunciéon multiorganica y menor
reserva contractil del ventriculo derecho.

e Tormenta arritmica: Se distribuyé de manera similar en ambos dispositivos
(12.5% en BiVAD vs. 10% en Impella 5.5 + ProtekDuo).

o Miocarditis y amiloidosis: No se registraron casos en el grupo de Impella 5.5 +
ProtekDuo. En el grupo BiVAD, el 8.3% de los pacientes presentaba miocarditis
y el 4.2%, amiloidosis. La miocarditis es una enfermedad inflamatoria que puede
evolucionar hacia insuficiencia cardiaca fulminante, lo que justifica la mayor
necesidad de asistencia mecanica prolongada y el predominio de BiVAD en
estos casos. En el caso de la amiloidosis, al tratarse de una enfermedad
infiltrativa con afectacion miocardica severa, la respuesta a asistencias de corta
duracién es limitada, lo que explica su ausencia en el grupo Impella 5.5 +
ProtekDuo.
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Grafico 4.15.3 Distribucion de etiologias segun tipo de dispositivo

Los resultados del estudio confirman que la miocardiopatia dilatada fue la etiologia
predominante en ambos grupos, aunque con una mayor representacion en los pacientes
tratados con Impella 5.5 + ProtekDuo (80% vs. 62.5% en BiVAD). En contraste, la
asistencia BiVAD se empleé con mayor frecuencia en pacientes con cardiopatia
isquémica, miocarditis y amiloidosis, patologias que generalmente requieren un soporte
mecanico mas prolongado.

El andlisis de supervivencia y mortalidad segun el tipo de dispositivo implantado permitié
identificar diferencias significativas en los resultados clinicos:

e BiVAD: Supervivencia del 61.1% y mortalidad del 38.9%.
e Impella 5.5 + ProtekDuo: Supervivencia del 90% y mortalidad del 10%.

La supervivencia global en el grupo de Impella 5.5 + ProtekDuo fue significativamente
superior a la observada en BiVAD (90% vs. 61.1%), lo que sugiere que esta estrategia
de soporte hemodinamico se asocia a una menor tasa de complicaciones y una
recuperacion clinica mas favorable.

En el grupo BiVAD, la mortalidad alcanzé el 38.9%, mientras que en Impella 5.5 +
ProtekDuo fue solo del 10%. Esta diferencia podria atribuirse a varios factores clave:

e Mayor invasividad de BiVAD, que requiere esternotomia y anticoagulacién mas
agresiva, incrementando el riesgo de hemorragias e infecciones.

e Estado clinico mas critico de los pacientes tratados con BiVAD, dado que un
54.2% requiri6 ECMO previa, reflejando una mayor inestabilidad hemodinamica
antes del implante.

Asimismo, el analisis de la supervivencia y mortalidad segun el género mostré que las

mujeres presentaron mejores tasas de supervivencia en ambos dispositivos en
comparacion con los hombres (Tabla 4.15.3):
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Grupo Supervivencia Mortalidad Supervivencia | Mortalidad
hombres (%) hombres (%) mujeres (%) mujeres (%)
BiVAD 60,3% 39,7% 64,3% 35,7%
Impella 5.5 + 90% 10% 100% 0%
ProtekDuo

Tabla 4.15.3 Distribucion supervivencia/mortalidad por género y dispositivo

e En BiVAD, la mortalidad fue del 39.7% en hombres y del 35.7% en mujeres, lo
que refleja una afectacion clinica importante en ambos sexos.

e EnlImpella 5.5 + ProtekDuo, la mortalidad en hombres fue del 10%, mientras que
no se registraron fallecimientos en mujeres (0%)

¢ Independientemente del género, la supervivencia con Impella 5.5 + ProtekDuo
fue superior a la de BiVAD, lo que sugiere que esta estrategia podria ser una
alternativa menos invasiva y con mejores resultados en pacientes seleccionados
con insuficiencia cardiaca avanzada.

Estos hallazgos refuerzan la hipétesis de que Impella 5.5 + ProtekDuo podria
representar una opcion mas segura y eficaz en pacientes con criterios adecuados para
su implantacién, ofreciendo una mejor evolucion postoperatoria y reduciendo el impacto
de las complicaciones asociadas a dispositivos de mayor complejidad quirdrgica
(Gréficos 4.15.4 y 4.15.5).
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ProtekDuo

Impelia 5.5 + ProtekDuo

Total Pacientes Hombres Mujeres

Grupo de Asistencia Género

Grafico 4.15.5 Comparacion global de

Grafico 4.15.4 Comparacion global de
supervivencia y mortalidad por género

supervivencia y mortalidad entre dispositivos

El analisis de la supervivencia segun la etiologia subyacente en pacientes sometidos a
asistencia biventricular mediante BiVAD e Impella 5.5 + ProtekDuo permite evaluar
como la causa de la insuficiencia cardiaca influye en los desenlaces clinicos (Tabla
4.15.4 y Gréfico 4.15.6).

Etiologia Supervivencia Supervivencia Impella 5.5
BiVAD (%) + ProtekDuo (%)
Miocardiopatia dilatada 90,9% 100%

Tormenta arritmica 75% 80%
Miocarditis 60% Sin datos
Amiloidosis 50% Sin datos

Miocardiopatia isquémica 83.3% 90%

Tabla 4.15.4 Tasa de supervivencia en cada grupo segun la patologia de base
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En ambos dispositivos, la miocardiopatia dilatada mostré6 la mayor tasa de
supervivencia. Impella 5.5 + ProtekDuo alcanzé una supervivencia del 100%, mientras
que BiVAD obtuvo un 90.9%. Este hallazgo sugiere que los pacientes con esta etiologia
pueden beneficiarse significativamente del soporte circulatorio mecanico, especialmente
con dispositivos menos invasivos como Impella 5.5 + ProtekDuo.

Los pacientes con insuficiencia cardiaca secundaria a infarto de miocardio presentaron
altas tasas de supervivencia, con un 83.3% en BiVAD y 90% en Impella 5.5 + ProtekDuo.

En cuanto a los pacientes con tormenta arritmica, la supervivencia fue ligeramente
superior en el grupo Impella 5.5 + ProtekDuo (80%) en comparacion con BiVAD (75%).
Dado que estos pacientes suelen experimentar deterioro hemodinamico abrupto, la
opcion de un dispositivo de asistencia rapida y minimamente invasiva como Impella 5.5
+ ProtekDuo puede representar una ventaja significativa.

Por otro lado, los pacientes con miocarditis y amiloidosis fueron tratados exclusivamente
con BiVAD, sin casos de implante de Impella 5.5 + ProtekDuo. La supervivencia en estos
grupos fue del 60% en miocarditis y del 50% en amiloidosis. La baja supervivencia en
estos pacientes puede explicarse por la naturaleza agresiva de estas patologias, que
afectan no solo la funcién cardiaca, sino también otros 6rganos, lo que limita la
efectividad del soporte circulatorio mecanico.
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Grafico 4.15.6 Comparacion de supervivencia segun etiologia
en BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo

En resumen, Impella 5.5 + ProtekDuo mostré mejores resultados en miocardiopatia
dilatada y tormenta arritmica, lo que indica que estos pacientes pueden tolerar mejor
una asistencia transitoria y percutanea. Por otro lado, BiVAD sigue siendo la mejor
opcion en miocarditis y amiloidosis, aunque con tasas de supervivencia mas bajas, lo
que resalta la complejidad de estos casos clinicos. En pacientes postinfarto, ambas
estrategias parecen ser viables, con tasas de supervivencia favorables.

En relaciéon con el uso previo de terapia ECMO, se encontré una menor necesidad de
ECMO previa en el grupo Impella 5.5 + ProtekDuo (20%), en comparacion con BiVAD,
donde mas del 50% de los pacientes requirieron ECMO para estabilizacion
hemodinamica antes del implante. Este dato sugiere que Impella 5.5 + ProtekDuo ha
sido utilizado en pacientes en estados clinicos menos criticos (Intermacs 2-3), donde el
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shock cardiogénico es menos severo y no requiere soporte con ECMO antes de la
asistencia mecanica biventricular (Tabla 4.15.5).

Se documentd un Unico caso de un paciente que requiri6 ECMO antes del implante de
Impella 5.5 + ProtekDuo, lo que sugiere que su estado clinico era mas grave (Intermacs
1), similar a los pacientes tratados con BiVAD.

Grupo de paciente Supervivencia (%)
BiVAD con ECMO previa 62,7%
Impella 5.5 + ProtekDuo con ECMO previa 100%

Tabla 4.15.5 Supervivencia con ECMO previa en BIVAD e Impella 5.5

revia

Impelia 5.5 + ProtekDuo con ECMO Previa

n ECMO P

BIVAD con ECMO Previa

Grupo de Pacientes co;

0 20 40 60 80 100
Porcentaje

Grafico 4.15.7 Comparacion de supervivencia y mortalidad BiVAD
vs Impella 5.5 + ProtekDuo con ECMO previa

Los resultados muestran que la supervivencia en pacientes con ECMO previa fue
significativamente mayor en el grupo de Impella 5.5 + ProtekDuo (100%) en
comparacion con BiVAD (62.7%). Aunque el numero de pacientes con Impella 5.5 +
ProtekDuo y ECMO previa es reducido, este resultado sugiere que esta estrategia
podria ser una alternativa eficaz y menos invasiva para estabilizar a pacientes criticos
(Gréfico 4.15.7).

Por otro lado, en el grupo de BiVAD con ECMO previa, el 37.3% de los pacientes fallecio,
lo que podria estar relacionado con la mayor complejidad de estos casos (son pacientes
gue suelen encontrarse en estado Intermacs 1, con inestabilidad hemodinamica severa,
lo que los predispone a una evolucion mas desfavorable. Por lo tanto, la diferencia en
los desencadenantes clinicos es notable, con una clara ventaja en términos de
supervivencia para el paciente tratado con Impella 5.5 + ProtekDuo tras ECMO previa.

El analisis de supervivencia a través de la curva de Kaplan-Meier (Grafico 4.15.8),
permite evaluar las diferencias en la evolucion clinica entre los pacientes tratados con
BiVAD y aquellos con Impella 5.5 + ProtekDuo, centrandose en los primeros 150 dias
tras la implantacion del dispositivo (siendo el caso mas prolongado de BiVAD en esta
serie de 117 dias).

Analizando esta grafica, podemos ver que los datos reflejan una supervivencia

significativamente mayor en el grupo Impella 5.5 + ProtekDuo en comparacion con
BiVAD, especialmente a partir del segundo mes post-implantacion.
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Grafico 4.15.8 Curva de supervivencia comparativa BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo

e Lacurvade supervivencia en BiVAD muestra una caida mas pronunciada, lo que
indica una mayor mortalidad en los primeros 150 dias.

o Impella 5.5 + ProtekDuo mantiene una pendiente mas suave y sostenida,
reflejando una mayor estabilidad en la supervivencia y menor incidencia de
eventos adversos.

o En BiVAD, la mayor reduccién en la supervivencia se produce entre los 60y 120
dias, lo que podria estar relacionado con complicaciones postquirurgicas,
infecciones o disfuncién del dispositivo.

e Por el contrario, en el grupo Impella 5.5 + ProtekDuo, la tasa de supervivencia
se mantiene estable, con un descenso progresivo y una menor mortalidad en
este periodo.

Esta curva considera el tiempo desde la implantacion del dispositivo hasta el
fallecimiento, censurando a los pacientes en el momento del trasplante o al cierre del
seguimiento hospitalario. Por lo tanto, refleja la evolucion clinica durante el periodo de
soporte mecanico, sin incluir el seguimiento post-trasplante.

El tiempo de recuperacion post-implantacién en el grupo BiVAD es mas prolongado, lo
que retrasa la movilizacion del paciente y puede predisponer a disfuncién multiorganica
o infecciones respiratorias. En contraste, Impella 5.5 + ProtekDuo permite una
extubacién precoz y una rehabilitacion mas temprana, favoreciendo la recuperacion
funcional y reduciendo la incidencia de complicaciones.

Estos resultados sugieren que la menor agresividad quirurgica y la rapida recuperacion
funcional son factores determinantes en la mejor evolucion clinica observada en los
pacientes tratados con Impella 5.5 + ProtekDuo. Esta combinacion de dispositivos
permite una estrategia completamente minimamente invasiva, ya que el Impella 5.5 se
implanta mediante diseccion de la arteria subclavia, y la canula ProtekDuo se inserta
por puncion percutanea de la vena yugular interna derecha, evitando asi la necesidad
de esternotomia.
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A continuacion, en la Tabla 4.15.6, se presentan las tasas de complicaciones
postoperatorias en pacientes sometidos a asistencia mecanica con BiVAD e Impella 5.5
+ ProtekDuo, evaluando su impacto clinico y relevancia en la evolucién de los pacientes.

Complicacion BiVAD (%) Impella 5.5 +
ProtekDuo (%)
Hemorragias 65.8% 30%
Infecciones 56.2% 40%
Accidente 24.7% 10%
cerebrovascular (ACV)
Sepsis 15.0% 5%

Tabla 4.15.6 Tasas de complicaciones mas frecuentes en cada grupo

El andlisis de complicaciones postoperatorias evidencia una mayor incidencia de
eventos adversos en el grupo de BiVAD en comparacion con Impella 5.5 + ProtekDuo,
lo que refleja diferencias en la complejidad quirdrgica y en el impacto de cada dispositivo
sobre la evolucion clinica de los pacientes (Grafico 4.15.9):

e Las hemorragias fueron significativamente mas frecuentes en BiVAD (65.8%) en
comparacion con Impella 5.5 + ProtekDuo (30%). Esta diferencia podria
atribuirse a la mayor necesidad de anticoagulacion sistémica y a la agresividad
del procedimiento quirurgico en BiVAD, que implica una esternotomia vy
manipulacién mediastinica extensa, lo que incrementa el riesgo de sangrado.

e Las infecciones también mostraron una mayor incidencia en BiVAD (56.2%) en
comparacion con Impella 5.5 + ProtekDuo (40%). Esto puede explicarse por la
mayor duracion de la hospitalizacion en BiVAD, la presencia de canulas
implantadas por periodos prolongados, que favorecen la colonizacién
bacteriana, y la mayor vulnerabilidad a infecciones mediastinicas
postquirurgicas. En Impella 5.5 + ProtekDuo, la extubacion precoz en el 85% de
los pacientes contribuyé a reducir las infecciones respiratorias, mientras que la
menor agresividad quirurgica minimizo las infecciones del sitio de implantacion.

e Los accidentes cerebrovasculares fueron mas frecuentes en BiVAD (24.7%)
frente a Impella 5.5 + ProtekDuo (10%). Este mayor riesgo en BiVAD podria estar
relacionado con el uso prolongado del dispositivo, lo que incrementa el riesgo de
trombosis, y con una mayor inestabilidad hemodinamica en estos pacientes, que
predispone a eventos de hipoperfusion cerebral. Por el contrario, Impella 5.5 +
ProtekDuo, al ser menos invasivo y permitir una estabilizacion hemodinamica
mas rapida, parece disminuir la probabilidad de eventos tromboembdlicos.

e En cuanto a la sepsis, se identificé una mayor incidencia en BiVAD (15%) en
comparacion con Impella 5.5 + ProtekDuo (5%). Esto podria estar vinculado al
mayor tiempo de soporte mecanico, que aumenta la exposicion a infecciones
nosocomiales, asi como a la complejidad quirurgica de BiVAD, que incrementa
el riesgo de infecciones mediastinicas y del sitio quirdrgico. En contraste, la
menor invasividad de Impella 5.5 + ProtekDuo reduce la probabilidad de
infecciones graves.

Los resultados obtenidos sugieren que BiVAD se asocia con una mayor incidencia de
complicaciones postoperatorias, incluyendo hemorragias (65.8%), infecciones (56.2%),
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ACV (24.7%) y sepsis (15%), en comparacién con Impella 5.5 + ProtekDuo, que
presento tasas inferiores de eventos adversos.

Si bien ambos dispositivos cumplen su funciéon de estabilizacion hemodinamica, los
datos indican que Impella 5.5 + ProtekDuo podria representar una opcién mas segura
en términos de menor morbilidad postoperatoria, especialmente en pacientes menos
criticos o con prevision de asistencia de corta duracion.
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Grafico 4.15.9 Comparacion de tasas de complicaciones entre BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo

Para evaluar si las diferencias entre ambos grupos eran estadisticamente significativas,
se realizaron dos pruebas:

- Se realiz6 una prueba t de Student para muestras independientes, considerando la
hipotesis nula de que no existen diferencias en las tasas de complicaciones entre
los grupos. Se obtuvo un valor de p = 0.247, lo que indica que, aunque las
complicaciones fueron mas frecuentes en el grupo BiVAD, esta diferencia no alcanz6
la significacion estadistica (p > 0.05).

- Dado que las tasas de complicaciones pueden no seguir una distribucion normal, se
realizé una prueba de Mann-Whitney U para comparar dos grupos independientes.
Se obtuvo un valor de p = 0.171, lo que confirma que no se encontraron diferencias
significativas entre los grupos en términos de variabilidad de las complicaciones.

El diagrama de Boxplot (Grafico 4.15.10), permitié visualizar la variabilidad en las tasas
de complicaciones dentro de cada grupo.

- Grupo BIiVAD: La mediana de las 60
complicaciones se situa en torno al 40%,
con un rango entre el 15% y el 65.8%. Esto
sugiere que la mayoria de los pacientes
presentaron complicaciones moderadas a
graves.

- Grupo Impella 5.5 + ProtekDuo: La mediana 10 |
de complicaciones fue mas baja (20%), con - — e
un rango intercuartilico menor y un valor Grypa
maximos inferior al 40%, lo que indica una menor  Grafico 4.15.10 Distribucion

iabilidad v f ia d t d de complicaciones en BiVAD
variaoliliidad y rrecuencia de eventos aaversos en vs Impella + ProtekDuo
este grupo.

Tasa de complicaciones (%)
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El analisis conjunto de estos graficos sugiere que BiVAD esta asociado con una mayor
incidencia y variabilidad en las complicaciones postoperatorias en comparacién con
Impella 5.5 + ProtekDuo. Aunque las pruebas estadisticas no mostraron diferencias
significativas, la tendencia general indica que las asistencias minimamente invasivas
pueden ofrecer un perfil de complicaciones mas favorable.

Otros datos que consideramos relevantes en nuestro estudio son los tiempos con el
dispositivo recogidos en la Tabla 4.15.7; Se evaluaron tres parametros clave: tiempo
total con el dispositivo, tiempo hasta la inclusién en la lista de trasplante (alarma 0) y
tiempo de espera en alarma 0 hasta la realizacién del trasplante.

BiVAD Impella 5.5 + ProtekDuo
Tiempo total con dispositivo (dias) 60 14
Tiempo hasta alarma 0 (dias) 20 4
Tiempo en alarma 0 (dias) 30 10

Tabla 4.15.7 Distribucién de tiempos en cada grupo

1.Tiempo total con el dispositivo:

Los pacientes con BiVAD permanecieron en asistencia mecanica por un periodo
significativamente mas prolongado (media de 60 dias), en comparacién con los
pacientes con Impella 5.5 + ProtekDuo (media de 14 dias). Esta diferencia puede
explicarse por la gravedad del estado clinico previo de los pacientes con BiVAD, quienes
suelen encontrarse en condiciones mas criticas y requieren soporte circulatorio de
mayor duracién para su estabilizacion antes del trasplante. Por otro lado, Impella 5.5 +
ProtekDuo parece facilitar una recuperacion mas rapida, reduciendo la necesidad de
asistencia prolongada.

2. Tiempo hasta ser incluido en alarma O:

En los pacientes tratados con BiVAD, el tiempo promedio hasta la inclusion en alarma 0
fue de 20 dias, mientras que en aquellos tratados con Impella 5.5 + ProtekDuo, este
tiempo se redujo de manera significativa a 4 dias. Estos datos sugieren que los
pacientes con Impella 5.5 + ProtekDuo logran estabilizarse mas rapidamente,
alcanzando condiciones 6ptimas para el trasplante en un tiempo cuatro veces menor en
comparacion con BiVAD.

3. Tiempo en alarma 0 a la espera de trasplante:

En BiVAD, el tiempo de espera una vez en la lista de trasplante fue de 30 dias, mientras
que en Impella 5.5 + ProtekDuo fue de 10 dias.

Los resultados reflejan que Impella 5.5 + ProtekDuo permite una estabilizaciéon mas
rapida y una transicion mas agil al trasplante cardiaco, mientras que BiVAD sigue siendo
una opcion valida para pacientes con mayor gravedad clinica y requerimientos de
asistencia de larga duracién. La reduccién en el tiempo total de asistencia, el tiempo
hasta la inclusién en alarma 0 y el tiempo de espera en lista de trasplante con Impella
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5.5 + ProtekDuo podria traducirse en mejores resultados postoperatorios y menor riesgo
de complicaciones (Grafico 4.15.11).

Todos los tiempos registrados hacen referencia al periodo desde el implante de la AMC
hasta la resolucién clinica (trasplante o fallecimiento), sin incluir el seguimiento posterior
al trasplante.
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Grafico 4.15.11 Comparacioén de tiempos en BiVAD vs Impella + ProtekDuo

El analisis de la duraciéon de la hospitalizacion en ambos grupos muestra diferencias
significativas, reflejando el impacto de cada modalidad de asistencia circulatoria en la
evolucidén postoperatoria. En la Tabla 4.15.8 se evidencia que, los pacientes tratados
con BiVAD presentan estancias hospitalarias mas prolongadas, lo que puede estar
relacionado con la mayor incidencia de complicaciones, la necesidad de mayor tiempo
de estabilizacion y una recuperacion mas lenta en comparacién con Impella 5.5 +
ProtekDuo, que permite una movilizacién y rehabilitacion mas temprana (Grafico
4.15.12).

BiVAD Impella 5.5 + ProtekDuo
Mediana (dias) 49.0 19.0
Rango Intercuartilico (IQR) 42-60 14-25
Minimo 35 12
Maximo 70 30

Tabla 4.15.8 Estancia hospitalaria BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo
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El diagrama de Boxplot (4.15.13) proporciona una vision mas detallada sobre la
variabilidad y posibles valores atipicos en la estancia hospitalaria.

BiVAD Impella 5.5 + ProtekDuo
Mediana (dias) 49.0 19.0
Rango Intercuartilico (IQR) 42-60 14-25
Minimo 35 12
Maximo 70 30

Tabla 4.15.9 Valores del Boxplot de estancia hospitalaria

Por lo tanto, en el grupo BiVAD:

e Mediana: 49 dias

e Rango intercuartilico (IQR): 42 - 60 dias (el 50% central de los pacientes estuvo
hospitalizado entre estos valores).

e Valores minimo y maximo: 35 - 70 dias.

e Valores atipicos: No se detectan valores extremos fuera del rango esperado.

En el grupo Impella 5.5 + ProtekDuo:

e Mediana: 19 dias, evidenciando una estancia hospitalaria significativamente
menor en comparacion con BiVAD.

¢ Rango intercuartilico (IQR): 14 - 25 dias, lo que indica una menor dispersion en
los tiempos de hospitalizacion y mayor homogeneidad en la recuperacion de los
pacientes.

e Valores minimo y maximo: 12 - 30 dias.

e Valores atipicos: No se observan valores extremos.

Los datos reflejan que los pacientes con BiVAD presentan una estancia hospitalaria mas
prolongada, con una mediana de 49 dias, mas del doble de la registrada en el grupo
Impella 5.5 + ProtekDuo (19 dias). Esta diferencia resalta la necesidad de un periodo de
hospitalizacién notablemente mayor en pacientes con BiVAD, lo que puede estar
asociado a la mayor complejidad quirurgica, una recuperacion postoperatoria mas lenta
y una mayor incidencia de complicaciones.

En relacion con el Rango Intercuartilico (IQR) entre grupos:

e BIiVAD: 42 - 60 dias: Mayor dispersion en los tiempos de hospitalizacion,
reflejando que algunos pacientes requieren estancias significativamente
prolongadas.

o Impella 5.5 + ProtekDuo: 14 - 25 dias: Menor variabilidad en los tiempos de
hospitalizacién, lo que sugiere una recuperacion mas predecible y estable.

En relacion con los datos extremos, en el grupo con BiVAD, el maximo alcanza los 70
dias, mientras que en Impella 5.5 + ProtekDuo el valor mas alto registrado es de 30 dias.

El analisis del Boxplot indica que los pacientes con BiVAD tienen hospitalizaciones mas
largas y variables, lo que puede estar relacionado con un proceso de recuperacién mas
prolongado y complicado. En cambio, los pacientes tratados con Impella 5.5 +
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ProtekDuo presentan estancias hospitalarias significativamente mas cortas, lo que
podria atribuirse a la menor agresividad quirurgica del dispositivo, una movilizacién mas
precoz y una menor incidencia de complicaciones postoperatorias.

Este analisis es de caracter descriptivo, sin ajuste por algunas variables clinicas como
la edad, el estado hemodinamico inicial, la etiologia o el uso previo de ECMO vy, por lo
tanto, los resultados comparativos deben interpretarse con precaucion por las
diferencias basales entre los grupos analizados.

Conclusiones de estudio comparativo entre los dispositivos de asistencia
Ventricular BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo:

- BiVAD se utilizd predominantemente en pacientes con insuficiencia cardiaca
terminal que requerian soporte circulatorio prolongado, proporcionando una
asistencia mecanica a largo plazo en situaciones de mayor gravedad clinica.

- Impella 5.5 + ProtekDuo fue empleado en pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada, pero con mejor estabilidad hemodinamica, lo que permitié una estrategia
de soporte menos invasiva, con un menor impacto quirdrgico y una recuperacion
mas rapida.

- BiVAD present6 una mayor incidencia de complicaciones, con tasas elevadas de
hemorragias (65.8%), infecciones (56.2%), accidentes cerebrovasculares (24.7%) y
sepsis (15%)

- Impella 5.5 + ProtekDuo mostré una menor tasa de complicaciones, con reducciones
significativas en todos los parametros evaluados: hemorragias (30%), infecciones
(40%), ACV (10%) y sepsis (5%), lo que sugiere un perfil de seguridad mas
favorable.

- La mayor tasa de complicaciones en BiVAD se relaciond con la necesidad de
anticoagulacion intensiva, la mayor complejidad del procedimiento quirurgico y el
prolongado tiempo de hospitalizacion, factores que aumentan la exposicion a
eventos adversos.

- Los pacientes con BiVAD requirieron una estancia hospitalaria significativamente
mayor, con una mediana de 49 dias y un maximo de 70 dias, mientras que los
tratados con Impella 5.5 + ProtekDuo presentaron una estancia mas corta y
homogénea, con una mediana de 19 dias y un maximo de 30 dias.

- El tiempo total de asistencia mecanica fue mayor en BiVAD (60 dias en promedio),
en contraste con Impella 5.5 + ProtekDuo (14 dias en promedio), lo que refleja la
menor agresividad quirdrgica y la recuperacion mas rapida de los pacientes tratados
con este ultimo dispositivo.

- El tiempo hasta la inclusién en alarma 0 fue menor en Impella 5.5 + ProtekDuo (4
dias), en comparacion con BiVAD (20 dias), lo que indica una optimizacién clinica
mas eficiente y una recuperacion acelerada en estos pacientes.

Los resultados de este estudio sugieren que la combinacion de Impella 5.5 y ProtekDuo
constituye una opcién terapéutica favorable en pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada, al ofrecer una evolucién clinica mas favorable, menor morbilidad
postoperatoria y tiempos de recuperacion significativamente mas cortos.
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En contraste, el soporte biventricular mediante BiVAD continta siendo una herramienta
fundamental en pacientes con mayor gravedad clinica o en aquellos en los que el uso
de Impella esta contraindicado, como en casos con ventriculos de pequefio tamafio,
presencia de trombos intracardiacos o anatomia vascular desfavorable. Sin embargo,
esta modalidad implica un mayor riesgo de complicaciones y una prolongada estancia
hospitalaria, lo que plantea el reto de optimizar su manejo perioperatorio.

La eleccion del tipo de asistencia debe fundamentarse en una evaluacion
individualizada, considerando la situacion clinica del paciente, el tiempo estimado de
soporte y el perfil de riesgo asociado a cada dispositivo. Una adecuada seleccién puede
mejorar significativamente los resultados clinicos y reducir la carga de complicaciones
asociadas al soporte circulatorio mecanico. No obstante, si bien los resultados obtenidos
con Impella 5.5 + ProtekDuo son prometedores, deben interpretarse con cautela debido
al reducido tamafio de la muestra. Sera necesario validar estos hallazgos en cohortes
mas amplias para confirmar su aplicabilidad clinica generalizada.
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4.16 Resultados con el empleo de asistencias mecanicas circulatorias de larga
duraciéon/definitivas (HeartMate3)

La insuficiencia cardiaca avanzada se ha convertido en uno de los principales desafios
de la medicina actual. Hay un claro envejecimiento de la poblacién y una mayor
supervivencia a enfermedades cardiovasculares, lo que ha generado un aumento en la
demanda de trasplantes cardiacos. Sin embargo, la escasez de donantes sigue siendo
un obstaculo significativo, lo que limita las opciones para muchos pacientes.

Ante esta situacion, los dispositivos de asistencia ventricular han emergido como una
solucién clave. Inicialmente disefados como puente al trasplante, estos dispositivos
ahora ofrecen una opcion viable de terapia de destino para aquellos pacientes que no
son candidatos a trasplante debido a comorbilidades, edad o cualquier otra
contraindicacion. Gracias a los avances en la tecnologia, como es el caso del
HeartMate3 (HM3), estos dispositivos han demostrado ser cada vez mas efectivos, con
un impacto significativo en la supervivencia y calidad de vida de los pacientes. Su uso
como solucion definitiva para pacientes no trasplantables ha ganado relevancia en la
practica clinica.

En relacion con los resultados del HUMV, la serie incluye 6 pacientes tratados entre
2019y 2023, todos con insuficiencia cardiaca terminal refractaria al tratamiento médico,
a quienes se les implantd un dispositivo de asistencia ventricular tipo HeartMate3. La
totalidad de los pacientes eran varones, con una edad media de 57,3 afios (DE 20,2),
una Fraccion Eyeccion del Ventriculo Izquierdo (FEVI) promedio del 17,7% (DE 5,5) y
una situacion clinica correspondiente a INTERMACS 2-3 (Grafico 4.16.1).
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Grafico 4.16.1 Distribucion de edad de los pacientes con HM3

El dispositivo seleccionado fue HeartMate3. En el 50% de los pacientes, el implante del
HM3 se realiz0 como terapia de destino por presentar contraindicaciones para el
trasplante cardiaco; tenian una edad media de 70 afios, padecia miocardiopatia dilatada
en fase terminal y presentaban una FEVI promedio del 14,3%.

El otro 50%, recibié el implante de la terapia HeartMate3 como puente al trasplante
cardiaco, con el objetivo de reducir las resistencias pulmonares. Estos pacientes tenian
una FEVI media del 20 % y fueron trasplantados en el 100 % de los casos.
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Las complicaciones mas frecuentes (Grafico 4.16.2), fueron las infecciones
respiratorias, observadas en la totalidad de los pacientes (6/6), y los episodios de
sangrado con taponamiento cardiaco, los cuales se presentaron en el 16,6 % de los
casos (1/6), requiriendo reintervencion en la unidad de cuidados intensivos para su
resolucion. Un paciente sufrid un ictus hemorragico cerebeloso secundario a una
malformacién vascular previamente no diagnosticada, aunque evoluciond
favorablemente (1/6). No se registraron casos de insuficiencia renal.

Ademas, en nuestro centro se identificé un caso de compresion extrinseca severa del
“outflow”, lo que generaba un alto riesgo de fallo del dispositivo. Esta complicacion ha
comenzado a ser descrita con mayor frecuencia en la literatura, generalmente
manifestandose meses después del implante. En nuestro paciente, el fendmeno de
compresion se presentd cuatro anos después de la implantacion del HeartMate3. Se
optd por un tratamiento endovascular mediante la colocacion de stents en la zona
afectada, con buenos resultados angiograficos inmediatos. Posteriormente, el paciente
fue trasplantado pocas semanas después.

Figuras 79 y 80. Compresion extrinseca “outflow” con tratamiento endovascular

Otra de las complicaciones asociadas a estos dispositivos es el desarrollo de procesos
infecciosos. En nuestra serie, se registraron dos casos. El primero correspondié a una
infeccion del outflow, que evolucion6é a mediastinitis y fue manejada con tratamiento
antibiotico supresivo. Este paciente fue trasplantado ocho meses después, tras haber
sido incluido en alarma 1 y haber permanecido 54 dias en lista de espera para trasplante
cardiaco. Hasta la fecha, el paciente contintia con vida y sin complicaciones.

El segundo caso correspondié a una infeccién del driveline y del estoma, que requirio

intervencion quirdrgica para modificar el orificio de salida del dispositivo. Actualmente,
el paciente se encuentra sin complicaciones.
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Por ultimo, dentro de las complicaciones relacionadas con el implante del HeartMate3,
se identificd un caso de mala posicién de la bomba, lo que condicioné un soporte
hemodinamico inadecuado y la aparicion de fendmenos de succion. Ante esta situacion,
se decidio realizar un reposicionamiento quirdrgico. La intervencion consistid en una
toracotomia submamaria izquierda a través del quinto espacio intercostal, permitiendo
la liberacion del dispositivo. Posteriormente, se colocaron dos cintas de cerclaje
traccionando el dispositivo a nivel de la bomba, las cuales fueron suturadas a la pared
costal por la costilla inferior, logrando su correcto reposicionamiento y una mejor
orientacion intraventricular, con una evolucién clinica favorable.

Figuras 81, 82 y 83. Reposicionamiento de bombas de HM3 con cintas de cerclaje

En esta serie, la terapia con HM3 fue empleada como estrategia para la reduccion de
las resistencias pulmonares en 3 pacientes (3/6) con hipertension pulmonar severa,
quienes inicialmente eran considerados no candidatos a TC. En el 100% de los
pacientes con hipertensién pulmonar, pero que se encontraban dentro del rango de edad
de trasplantabilidad, se logré una reducciodn de las presiones pulmonares hasta alcanzar
valores tres veces menores durante el primer afio posterior a la implantacion del
dispositivo. Como consecuencia, estos pacientes pudieron ser trasplantados con
resultados 6ptimos.

Infecciones

Ictus

Sangrados con taponamiento
Ictus hemorréagico
Compresion outflow
Infeccién outflow

Infeccién driveline

0 20 a0 60 80 100
Porcentaje (%)

4.16.2 Resumen de complicaciones clinicas en pacientes con HM3
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En cuanto a la supervivencia, se observo una supervivencia global en los pacientes con
dispositivo implantado fue del 100%, tras un seguimiento maximo de 5 afios. Asi mismo,
en los casos en los que se realizo el TC (3/6), la supervivencia post trasplante también
fue del 100%.

Discusion asistencias mecanicas circulatorias de larga duracion/definitivas
(HeartMate3):

Los avances tecnoldgicos han permitido un progreso significativo en el manejo de la
insuficiencia cardiaca refractaria, promoviendo el desarrollo de nuevas terapias de
soporte ventricular. Estas opciones ofrecen asistencia cardiaca tanto definitiva como
transitoria, en funcion de las necesidades clinicas de cada paciente, ya sea como terapia
de destino o como puente al trasplante cardiaco. La literatura cientifica recoge diversos
modelos de asistencia ventricular definitiva, entre los que destacan los siguientes:

e HeartMate3 (Abbott): Es uno de los dispositivos de asistencia ventricular mas
utilizados en la actualidad. Emplea la tecnologia MagLev™, basada en levitacion
magnética, lo que permite minimizar la friccion y el desgaste mecanico. Se ha
asociado con una mayor tasa de supervivencia y una baja incidencia de
complicaciones graves, tales como trombosis de la bomba o eventos
cerebrovasculares. Ha sido aprobado por la FDA tanto como puente al trasplante
cardiaco como terapia de destino (Salerno 2022).

e HeartWare HVAD (Medtronic): Este dispositivo se disefid con un tamano
reducido para facilitar su implantacion y favorecer una recuperacién mas rapida.
Sin embargo, su uso ha estado relacionado con complicaciones como
infecciones en el sitio de salida del cable y problemas mecanicos. Actualmente,
ha sido retirado del mercado debido a trombosis y fallos técnicos asociados al
dispositivo (Botta 2017).

e Jarvik 2000: Aunque menos utilizado en comparacion con los dispositivos
previos, ha demostrado eficacia en la asistencia ventricular, siendo empleado
tanto como terapia definitiva como puente al trasplante cardiaco (Jarvik 2014).

El estudio MOMENTUM 3 incluy6 1,028 pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada,
quienes fueron aleatorizados a recibir el HM3 o su predecesor, el HeartMate |l (HMII).
El objetivo principal del estudio fue evaluar la supervivencia a dos afos sin ictus
incapacitante o necesidad de reoperacion. Los resultados indicaron que el 76.9% de los
pacientes con HM3 sobrevivieron sin complicaciones, en comparacion con el 64.8% en
el grupo HMII. Ademas, el HM3 mostré una menor tasa de reemplazo del dispositivo
(2.3% frente a 11.3%) y una reduccion significativa de eventos adversos, como
trombosis de la bomba y accidentes cerebrovasculares. Segun los resultados, el 79%
de los pacientes con HM3 estaban vivos a los dos afos, lo que representa una tasa
significativamente alta para esta poblacion.

A nivel funcional, se observaron mejoras significativas en la capacidad funcional y
calidad de vida. A los seis meses, el 79 % de los pacientes presentaron mejoria clinica,
alcanzando una clase funcional | o Il segun la clasificacion NYHA. A los 24 meses, el 80
% de los pacientes mantenian esta mejoria (p < 0,0001). Asimismo, en la prueba de
marcha de seis minutos, los pacientes con HM3 lograron recorrer 2,4 veces mas
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distancia en comparacion con la evaluacion previa al implante (Mehra 2017, Mehra
2019).

Transplante cardiaco

LVAD HeartMate 3 (2018)

LVAD HeartMate |1 (2018)

LVAD HeartMate |1 (2017)

Tratamiento Médico Optimo (TMO, 2017) | |

HeartMate XVE (2009) r

0 10 20 30 40 50 60 70 80
Supervivencia a 2 afios (%)

Grafico 4.16.3 Comparacion en la supervivencia a los dos afios en funcién del tipo de dispositivo

La trombosis de la bomba se presentd en un 1 % de los casos a los dos afios, mientras
que la tasa de accidentes cerebrovasculares se redujo al 10 %, representando el valor
mas bajo registrado en dispositivos de flujo continuo. La incidencia de hemorragias
gastrointestinales fue similar en ambos dispositivos evaluados, lo que destaca la
necesidad de un manejo preciso de la anticoagulacion. Se ha postulado que la
tecnologia Full MagLev™ ha contribuido a disminuir el dafio hemolitico y la aparicion de
eventos adversos relacionados con el flujo sanguineo. Los autores concluyen que el
HeartMate3 (HM3), gracias a su sistema de levitacion magnética, ofrece mejor
hemocompatibilidad y una menor incidencia de complicaciones en comparacion con su
predecesor, el HeartMate Il (HMII). Sin embargo, el estudio presento ciertas limitaciones,
como su disefio abierto, ademas de la necesidad de seguir trabajando en la reduccion
de infecciones y el fallo del ventriculo derecho (Mehra 2017, Mehra 2019). Un analisis
acumulativo con 2,200 implantes de HM3 evidenci6 una menor carga de eventos
adversos y una supervivencia comparable a la reportada en los ensayos clinicos
(Schaffer 2022).

Por otro lado, el estudio ROADMAP se centr6 en evaluar la efectividad de dispositivos
de asistencia ventricular (LVAD) como el HeartMate I, en pacientes con insuficiencia
cardiaca avanzada en comparacion con aquellos que recibieron tratamiento médico
optimo (TMO). Se observé una supervivencia en el grupo DAVI del 80 %, frente a un
con el 64 % en el grupo TMO. El 39% de los pacientes con DAVI aumentaron su
distancia de prueba de caminata de seis minutos, mas que el 21% en el grupo OMM,
aunque con mayor incidencia de eventos adversos (hemorragias y trombosis de la
bomba) en el grupo del DAVI. (Starling 2017, Shah 2018)

Por su parte, el estudio ENDURANCE comparé la supervivencia y la calidad de vida en
pacientes tratados con HeartWare HVAD y HeartMate II. A los 2 afios, la supervivencia
libre de eventos fue similar entre ambos grupos (60.2% vs. 67.6%). Previo al implante,
casi el 100% de los pacientes estaban en clase NYHA llI-IV, pero a los 3 meses, entre
el 70-80% lograron mejorar a clase I-Il. Ademas, la calidad de vida, medida con la escala
EQ-5D, mostré un aumento de 45 a 70 puntos, manteniéndose estable hasta los 24
meses de seguimiento. (Rogers 2017)
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Entre 2010 y 2020, Mihali analiz6 106 pacientes con DAVI: 36 recibieron HeartMate 3
(HM3) y 70 HeartWare (HW), con una mediana de seguimiento de 1.48 afos. Se
identifico que el 91,7 % de los pacientes con HM3 eran varones, con una edad media
de 61 anos, mientras que en el grupo HW el 72,9 % eran hombres, con una edad media
de 52,5 afios (p < 0,001). La mortalidad fue del 33,3 % en HM3 frente al 22,9 % en HW
(p = 0,247), con una supervivencia a cuatro anos del 54,7 % en HM3 frente al 74,1 %
en HW (p = 0,296). Sin embargo, se observo que el HW tenia un riesgo seis veces mayor
de mal funcionamiento del dispositivo, aunque no hubo diferencias significativas en
trombosis de la bomba (p = 0,173) ni en la supervivencia global (p = 0,801) (Mihalj 2022).

El estudio de Shin (2015-2022) evalu6 74 pacientes con DAVI (42 con HM3 y 32 con
HVAD). Se observo una baja mortalidad temprana en ambos grupos (5.4%), pero la
insuficiencia ventricular derecha ocurrié con menor frecuencia en HM3 (31% vs. 56%, p
= 0.051). En términos de supervivencia global, ambos dispositivos fueron comparables,
aunque el HM3 mostré un menor riesgo de accidente cerebrovascular hemorragico
tardio. (Shin 2016)

Ante la escasez de donantes, el uso de dispositivos como HeartMate 3 (HM3) y
HeartWare (HVAD) ha crecido como terapia de destino. Un estudio en Polonia (2010-
2020) evidencio que los pacientes con HM3 presentaron una mejor supervivencia global
(77.4% vs. 53.2% en HVAD, p=0.03) y un mayor tiempo libre de complicaciones (2.16
anos vs. 1.61 anos en HVAD, p<0.05). Asimismo, la tasa de eventos adversos fue menor
en HM3 (54.8% sin complicaciones vs. 29.8% en HVAD, p=0.27). (Wasilewski 2022).

El metaanalisis de Theochari et al. comparé DAVI como puente a trasplante o como
terapia de destino, frente al trasplante cardiaco directo. Se identificd que los pacientes
trasplantados presentaron un menor riesgo de mortalidad (OR: 1,49; 1C95%: 0,48-4,66;
p = 0,000). No obstante, la heterogeneidad de los estudios y la falta de datos sobre los
pacientes 6ptimos para DAVI limitan la interpretacion de estos hallazgos (Theochari
2023). Es estudio PREVENTION, que incluyd 300 pacientes con HMII, identificé una
relacion entre trombosis del dispositivo y el sexo femenino, aunque variables como
edad, IMC y perfil INTERMACS no influyeron en el riesgo. Se observé que mantener
velocidades de bomba =9000 rpm podria reducir la trombosis del dispositivo. (Maltais
2017)

Vamos a referimos a continuacién a algunas de las complicaciones mas frecuente
asociadas a los DAVI. Una de las complicaciones mas graves y raras en DAVI es la
oclusién aguda de la canula de entrada, lo que puede llevar al cese de la bomba y poner
en riesgo la vida del paciente. Nikolaos propuso la técnica de retrolavado como una
alternativa menos invasiva al recambio de bomba en el HeartWare (HVAD). Este
procedimiento consiste en detener la bomba, administrar un bolo de adrenalina para
aumentar la presion arterial y generar un flujo retrogrado desde el injerto de salida,
logrando la eliminacion del trombo. De 51 pacientes tratados entre 2014 y 2022, 41
fueron elegibles y en 38 casos (92,68 %) el procedimiento fue exitoso. Sin embargo, en
HeartMate3 (HM3), la técnica no resulté efectiva, debido a las diferencias en el disefio
y superficie de la canula de entrada. (Cholevas 2024).
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Otro problema relevante es la compresion del injerto de salida. Lotan reporté una
incidencia de hasta 30 % en HM3, atribuyéndolo a la acumulacién progresiva de
residuos biolégicos, lo que reduce el flujo sanguineo. Las opciones terapéuticas incluyen
trasplante urgente, reparacion endovascular con stents o descompresion quirdrgica. En
casos recurrentes, puede ser necesaria la reseccidon de costillas para evitar
complicaciones futuras (Lotan 2022). Por su parte, Agrawal documenté que en 20
pacientes (6.2%), el implante de stents resolvié el problema sin mortalidad hospitalaria,
reduciendo el gradiente del injerto de salida de 10 mmHg a 2 mmHg (p < 0.001).
(Agrawal 2021). Goldstein alerta sobre la morbi-mortalidad asociada a esta
complicacién, enfatizando la importancia del diagnéstico temprano y de estrategias
preventivas. (Goldstein 2024)

Diversos estudios han analizado las complicaciones asociadas al uso del HeartMate3
(HM3) en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada. En este contexto, Merlo llevo
a cabo un estudio en 141 pacientes con HM3, tratados entre 2015 y 2021, identificando
que el 7,8 % de ellos desarrollé6 complicaciones relacionadas con la bomba. Entre estas,
se reportaron casos de obstruccién del injerto de salida (6 pacientes) y trombosis aguda
del dispositivo (5 pacientes) (Merlo 2024). Por su parte, Steinberg analizé las diferencias
en el acceso al trasplante en pacientes con HM3, considerando variables como género
y raza. Los hallazgos sugieren que, si bien los pacientes de raza negra presentaron
menor acceso al trasplante, no se observaron diferencias significativas en la mortalidad
ni en la exclusion de la lista de espera (Steinberg 2024). En otro estudio, Mariani
documento siete casos exitosos de explante de HM3, tras la recuperacién de la funcién
miocardica. En estos pacientes, se utilizé un tapon de anillo apical personalizado para
sellar el sitio de implante, logrando que todos los pacientes sobrevivieran sin
complicaciones posteriores. (Mariani 2022)
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Grafico 4.16.4 Tasa de supervivencia y efectos adversos en estudios sobre DAVI

El trasplante cardiaco continia siendo la terapia de referencia en la insuficiencia
cardiaca avanzada. No obstante, la escasez de donantes y la presencia de
contraindicaciones médicas han fomentado el uso de dispositivos de asistencia
ventricular izquierda (DAVI) como terapia de destino.
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Estudios como ROADMAP y MOMENTUM 3 han demostrado una mayor supervivencia,
mejor calidad de vida y menor incidencia de insuficiencia cardiaca derecha con DAVI en
comparacion con el tratamiento médico 6ptimo. Sin embargo, persiste la necesidad de
estudios adicionales que permitan consolidar la seguridad y eficacia del HeartMate 3
(HM3) en esta indicacion.

En el presente estudio, se han analizado seis pacientes a los que se les implanto el
dispositivo HM3, datos recogidos hasta diciembre de 2023, con una supervivencia del
100 %. En tres de estos casos, el dispositivo fue utilizado como terapia de destino,
manteniendo una supervivencia del 100 % tras dos afios de seguimiento.

Entre las complicaciones observadas, se documentaron mala posicion de la bomba y
compresion extrinseca severa del outflow, ambas resueltas de manera satisfactoria.
Dado que estudios previos, como el de Lotan, han reportado una incidencia de hasta el
30 % en la compresion extrinseca del outflow, hemos implementado en nuestro centro
un protocolo de tomografia computarizada (TAC) anual para su deteccion precoz.

En cuanto a la trombosis del dispositivo, no se han registrado eventos trombdéticos,
incluyendo accidentes cerebrovasculares (ACV), ataques isquémicos transitorios (AIT)
o embolias distales. A pesar de la alta incidencia de infecciones respiratorias (100 %),
todas se resolvieron favorablemente con tratamiento antibiético, sin prolongar la
intubacion ni aumentar las complicaciones asociadas.

El HM3 también ha demostrado ser una opcion viable para pacientes con hipertension
pulmonar (HTP), permitiendo su inclusién en lista de trasplante tras lograr una reduccion
adecuada de las resistencias pulmonares. Anteriormente, en nuestro centro se utilizaba
Levitronix, un dispositivo que permitia una reduccién de presiones pulmonares en un
plazo de dos meses, pero con limitaciones en la duracién del soporte. En comparacion,
el HM3 ofrece una mayor estabilidad a largo plazo, facilitando el manejo clinico de estos
pacientes.

El uso de DAVI implica un alto coste econdmico, con un costo-efectividad superior a
100,000 €/AVAC (afio ajustado a la calidad de vida). Ademas, se ha observado que, en
centros con menos de 15 implantes en dos afnos, la mortalidad a 90 dias es mayor, lo
que resalta la importancia de centralizar los procedimientos en hospitales
especializados. La implementacién de programas multidisciplinarios es clave para la
optimizacion del manejo de estos pacientes. Es preciso disponer de enfermeras
especializadas en cardiologia critica y perfusién, asi como cardiélogos y cirujanos
cardiovasculares encargados del seguimiento postoperatorio. Asimismo, resulta
fundamental adaptar el domicilio del paciente y garantizar una coordinacién eficaz entre
los distintos niveles asistenciales, favoreciendo asi la continuidad del cuidado.

Desde el punto de vista quirurgico, la posibilidad de que un paciente con HM3 sea
candidato a trasplante cardiaco representa un desafio técnico significativo. La
complejidad del procedimiento se debe, principalmente, a complicaciones
hemorragicas, adherencias mediastinicas que prolongan considerablemente los
tiempos quirdrgicos y la vasoplejia que se instaura durante la cirugia. Por esta razén, en
centros con una intensa actividad trasplantadora, con altas tasas de donacion, el
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programa de asistencias de larga duracion estd mas enfocado hacia una terapia
definitiva, donde el HM3 podria desempefiar un papel fundamental. En menor medida,
se ha utilizado como puente a la trasplantabilidad, principalmente en pacientes con
hipertension pulmonar severa, en quienes el dispositivo ha facilitado la reduccion de
resistencias pulmonares previas al trasplante.

Asimismo, la literatura ha sefialado que la escasez de donantes, asi como la creciente
edad de los pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, han favorecido la expansion
de programas de terapia de destino con HM3. Hasta la fecha, en esta serie no se han
registrado casos de retirada del dispositivo por recuperacion de la funcidon miocardica,
lo cual, como se ha descrito en la bibliografia, ocurre en un nimero reducido de
pacientes.

Finalmente, la utilizacion de los dispositivos de asistencia ventricular izquierda (DAVI)
como terapia de destino plantea diversas consideraciones éticas, dado que se trata de
un tratamiento avanzado dirigido a pacientes con una enfermedad terminal. Desde el
punto de vista del principio de justicia, todo paciente deberia tener acceso equitativo a
esta terapia, independientemente de sus recursos econdmicos o edad. Sin embargo, es
innegable que la disponibilidad limitada de estos dispositivos y su alto coste pueden
condicionar su indicacion en determinados perfiles, como en pacientes anosos, donde
el beneficio clinico esperado podria ser mas incierto.

Para garantizar una utilizacion optima y equitativa de los DAVI, se deberia seleccionar
cuidadosamente a los candidatos, priorizando aquellos con mayor probabilidad de
obtener un buen resultado y menor riesgo de eventos adversos. Ademas, es
fundamental proporcionar informacion detallada al paciente y su familia, incluyendo:

¢ Un consentimiento informado especifico

e Explicacion de riesgos y beneficios

¢ Impacto del dispositivo en la vida diaria (carga fisica y emocional)
e Requisitos para el manejo domiciliario y seguimiento clinico

En conclusién, el HM3 ha demostrado ser una herramienta eficaz en el manejo de la
insuficiencia cardiaca avanzada, tanto como terapia de destino como puente al
trasplante, especialmente en pacientes con hipertension pulmonar severa. No obstante,
su uso debe ser cuidadosamente seleccionado y gestionado por equipos
multidisciplinarios, considerando no solo los beneficios clinicos, sino también los
aspectos éticos, econdmicos y organizativos que conlleva su implementacion.

Conclusiones de las asistencias mecanicas circulatorias de larga
duracidén/definitivas (HeartMate3):

- Los dispositivos de asistencia ventricular izquierda (DAVI), especialmente los de
flujo continuo, han demostrado una mayor eficacia en comparacion con los
dispositivos de flujo pulsatil, tanto en términos supervivencia como en calidad de
vida de los pacientes.

288



La experiencia en nuestro centro con la implantacién de asistencias mecanicas
circulatorias de larga duracién tipo HM3 ha sido muy positiva. En pacientes que
recibieron HM3 como puente al trasplante, la supervivencia postrasplante ha sido
del 100 %. Asimismo, en aquellos en los que el HM3 fue utilizado como terapia
de destino, la supervivencia a dos afos también alcanzé el 100 %, lo que
respalda su indicacion en pacientes no candidatos a trasplante, ya sea por edad
avanzada o por la presencia de comorbilidades.

Compresioén extrinseca del “outflow”. Su incidencia estda en aumento en
pacientes con soporte a largo plazo. Se recomienda seguimiento con pruebas
de imagen y, en caso de ser necesario, tratamiento endovascular como primera
opcion terapéutica ya que ha mostrado excelentes resultados y con una menor
complejidad técnica en comparacién con la cirugia abierta.

Las infecciones respiratorias constituyen la complicacion mas frecuente en
pacientes con DAVI, aunque en la mayoria de los casos no revisten gravedad.
Debido a su alta incidencia, es fundamental optimizar su manejo clinico, con el
objetivo de minimizar su impacto en la evolucion de los pacientes y evitar
hospitalizaciones innecesarias.

Las complicaciones mas comunes en pacientes con DAVI incluyen fallo
ventricular derecho, infeccion del sistema, ictus y eventos hemorragicos, que
siguen siendo un desafio a pesar de las mejoras tecnoldgicas en dispositivos
como el HM3.

La implementacion de DAVI como terapia de destino requiere un equipo
multidisciplinario altamente especializado con el fin de garantizar los mejores
resultados clinicos. Se debe fomentar la coordinacion entre cardiologia, cirugia
cardiovascular, enfermeria especializada y perfusionistas para optimizar el
seguimiento y la calidad de vida de los pacientes.

El HM3 continuara siendo la principal indicacion en terapia de destino, gracias a
sus beneficios en supervivencia y calidad de vida. No obstante, es fundamental
seguir investigando estrategias que permitan reducir la incidencia de
complicaciones y mejorar la durabilidad del dispositivo.

Ademas, la seleccién 6ptima de los pacientes sigue siendo un aspecto clave en
la toma de decisiones. Esto optimiza los beneficios clinicos individuales y el
impacto econémico de esta terapia, asegurando una distribucion eficiente de los
recursos.

En conclusion, el uso de DAVI, y en particular del HM3, ha demostrado
resultados prometedores, tanto en el contexto del trasplante cardiaco como en
la terapia de destino. Sin embargo, su implementacion requiere un abordaje
integral, basado en la colaboracion multidisciplinaria, la identificacién de
pacientes idéneos y la optimizacién del manejo de complicaciones, con el
objetivo de continuar mejorando los resultados clinicos y la calidad de vida de
estos pacientes.
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5.CONCLUSIONES
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Conclusiéon 1. Resultados clinicos y supervivencia postrasplante

1.1 Supervivencia segun tipo y configuracion del soporte previo al trasplante

dilatada; 31,5%
requiri6 ECMO
previa con SV
60,9%

Dispositivo | N° TC Fallecidos | SV SV NYHA I-lI Comentarios ECMO SV
pacientes pre TC post global | al afo previa post
TC pre TC
TC con
ECMO
previa
HM3 6 3(50%) | O 100% | 100% 100% Eficaz incluso | - -
con HTP severa
Impella 5.5 | 10 9(90%) | 1(10%) 100% | 90% Alta Rapida 1 100%
+ optimizacion y | pacientes
ProtekDuo rehabilitacion (10%)
LVAD 73 55 16 (21,9%) | 92,7% | 72,6% | Buena Mejor perfil en | 31,5% 60,9%
(75,3%) recuperacion | miocardiopatia

BiVAD 72 47 24 (33,3%) | 85,1% | 68,1% | Dependencia | Recuperacién 54,2%
(65,3%) funcional sin TC en 2,8%.
Mortalidad
pretrasplante
33,3%,
postrasplante
14,9%. Alta
complejidad  y
morbimortalidad

- HeartMate 3 (HM3)

o Mostré una supervivencia global y postrasplante del 100%.
Fue eficaz tanto como terapia de destino como puente al trasplante.
Todos los trasplantados (50% del total) presentaron recuperacion funcional
completa (NYHA I).

o Se consolida como el dispositivo de mejor perfil prondstico en esta serie

- Impella 5.5 + ProtekDuo

o Alcanz6 una supervivencia postrasplante del 100% y una supervivencia global
pre-trasplante del 90%.
Un unico paciente recibio ECMO previa con evolucién favorable.
Su uso se asocio a rapida estabilizacion hemodinamica y optima recuperacion
funcional postrasplante.

o Representa una alternativa segura y eficiente en perfiles INTERMACS 2-3.

- Levitronix CentriMag LVAD
o Registré una supervivencia postrasplante del 92,7% y pre-trasplante del 72,6%.

o EI 31,5% de los pacientes requiri6 ECMO previa, con peor prondstico (60,9%
postrasplante).
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o Dispositivo eficaz en miocardiopatia dilatada, aunque menos favorable en
soportes prolongados.
o Requiere seleccion cuidadosa del perfil clinico.

Levitronix CentriMag BiVAD

o Presenté supervivencia postrasplante del 85,1% y pre-trasplante del 68,1%.
54,2% habia recibido ECMO previa, con SV postrasplante del 62,7%.

o Alta mortalidad global (43%) y complejidad clinica. Recuperacion sin trasplante:
2,8%

o Se asocia a escenarios de mayor gravedad hemodinamica y peor evolucion.

Comparacion estadistica de supervivencia entre dispositivos

o La supervivencia postrasplante fue significativamente superior en los grupos
HeartMate 3 (100%) e Impella (100%) frente a BiVAD (85,1%) (p < 0,05).

o Del mismo modo, la supervivencia global pre-trasplante fue significativamente
menor en BiVAD (68,1%) frente a LVAD (72,6%) e Impella (90%) (p = 0,02).

o Enelgrupo LVAD, la supervivencia postrasplante (92,7%) fue también superior
a la observada en BiVAD, aunque sin alcanzar significacion estadistica directa
(p = 0,08).

o Lasupervivencia en pacientes con ECMO previa fue inferior respecto a aquellos
sin ECMO en los grupos LVAD y BiVAD, siendo la diferencia significativa en
BiVAD (p =0,01) y en LVAD (p = 0,04).

o Las curvas de Kaplan—-Meier mostraron una evolucion mas favorable y
sostenida en los dispositivos HM3, Impella y LVAD, confirmando su mejor perfil
de supervivencia como puente al trasplante.

1.2 Calidad de vida y recuperacion funcional postrasplante segun tipo y duracion
del soporte mecanico previo

La recuperacion funcional postrasplante fue mas favorable en pacientes que habian
recibido dispositivos menos invasivos y de soporte mas corto, como HeartMate 3,
Impella 5.5 y ProtekDuo, con mas del 80% en clase funcional NYHA |-Il al afio.

En el grupo HeartMate 3, ningun paciente presentd ACV, solo un 1% desarrollo
trombosis y las infecciones fueron leves y sin impacto funcional. Estos datos
coinciden con estudios previos como MOMENTUM 3, donde se observa una mejora
funcional mantenida en el 80% a 24 meses (p < 0,0001).

El uso de dispositivos axilares como Impella y ProtekDuo, junto con técnicas
minimamente invasivas, favorecid la extubacion precoz y una rehabilitacion
acelerada, especialmente en pacientes sin necesidad de ECMO previa.

Por el contrario, el soporte prolongado con Levitronix CentriMag, y especialmente
en configuracion BiVAD, se asoci6 a mayor incidencia de complicaciones
(hemorragias, infecciones, disfuncién renal) que condicionaron negativamente la
recuperacion funcional.

El analisis comparativo mostré una tendencia significativa entre duracion prolongada
del soporte y peor clase funcional postrasplante, especialmente en BiVAD. La

294



asociacion clinica fue consistente y respaldada por la mayor tasa de dependencia
funcional observada en este grupo.

En resumen, tanto el tipo de dispositivo como la duracién del soporte previo
influyeron de forma directa en la calidad de vida alcanzada tras el trasplante, siendo
los mejores resultados funcionales aquellos asociados a dispositivos
univentriculares, de corta duracion y sin necesidad de ECMO previa.

1.3 Parametros clinicos y bioquimicos asociados a recuperaciéon multiorganica y
optimizacion pre-trasplante

En nuestra serie, se identificaron varios factores asociados de forma significativa con
una mejor optimizacion pre-trasplante:

La reduccion sostenida de los niveles de lactato sérico en las primeras 48—72 horas
tras el inicio del soporte se asocié con una mayor probabilidad de estabilizacion
hemodinamica, recuperacion organica progresiva y acceso efectivo a lista de
trasplante (p < 0,01). Por el contrario, la persistencia de lactato >4 mmol/L se
correlaciond con un mayor riesgo de fallo multiorganico, necesidad de escalado
terapéutico y mayor mortalidad (p < 0,001).

La mejoria en la funcién renal y hepatica, evaluada mediante el incremento de la
diuresis y la reduccién progresiva de la creatinina y bilirrubina séricas, también se
asocio con una evolucion favorable y mayor probabilidad de ser incluido en lista
con éxito (p < 0,05). Pacientes con buena evolucion de estos parametros durante
los primeros 5-7 dias presentaron mejores tasas de éxito postrasplante. La
tendencia ascendente de estos marcadores, en cambio, se vinculé con
complicaciones graves y peor prondstico.

La duracién del soporte fue otro factor determinante en la evolucién clinica de los
pacientes. Aquellos con soporte <7 dias presentaron una mayor tasa de
recuperacion metabdlica, menor incidencia de disfuncion organica y una mejor
preparacion clinica para el trasplante. Por otro lado, los soportes intermedios (7—
15 dias) permitieron una optimizacion adecuada sin incremento significativo de
complicaciones, representando una ventana de oportunidad segura para la
estabilizacion. En cambio, los soportes prolongados (>30 dias) se asociaron con
una mayor incidencia de infecciones, fallo renal, deterioro hepatico y eventos
neuroldgicos (p < 0,01). A pesar de que algunos pacientes sobreviven mas alla de
los 30 dias, esta evolucion no implica necesariamente una mejor supervivencia
global, lo que sugiere un fendmeno de seleccion clinica durante el soporte: solo
aquellos con evolucion mas favorable continuan siendo asistidos. Este hallazgo
subraya que una duracién prolongada del soporte debe considerarse mas como un
marcador acumulativo de riesgo que como un reflejo de buena evolucion clinica.

Estos hallazgos subrayan la importancia de una monitorizacion estrecha de marcadores
bioquimicos y clinicos durante el soporte, asi como la necesidad de implantar el
dispositivo de forma estratégica y anticipada, en condiciones clinicas controladas, para
maximizar las posibilidades de éxito del trasplante. La integracion sistematica de estos
parametros puede permitir optimizar la seleccion de candidatos, afinar el tiempo de
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intervencion y mejorar los resultados globales del soporte mecanico como puente al
trasplante.

1.4 Influencia de la etiologia de la insuficiencia cardiaca en la respuesta al soporte
mecanico y en los resultados postrasplante

La etiologia subyacente de la insuficiencia cardiaca mostré una influencia determinante
tanto en la eleccién del tipo de soporte mecanico como en la supervivencia durante el
mismo y en los resultados posteriores al trasplante. En nuestra serie, se identificaron
diferencias estadisticamente significativas entre los distintos grupos etiolégicos (p =
0,008), lo que refuerza la necesidad de una estratificacion prondstica especifica segun
la causa de la disfuncion ventricular.

- Los pacientes con miocardiopatia dilatada presentaron la supervivencia mas alta
con soporte LVAD (82,8%) y también con BiVAD (90,9%), lo que sugiere una
excelente tolerancia al soporte prolongado y una buena recuperacion funcional.

- Por el contrario, los pacientes con miocardiopatia isquémica mostraron una
supervivencia significativamente inferior con soporte LVAD (51,4%; IC 95%: 34,9—
67,9%) y un perfil clinico mas critico al ingreso, con mayor necesidad de ECMO
previa, lo que podria explicar parte de su peor evolucion. Sin embargo, estos
pacientes se beneficiaron especialmente del uso del Impella 5.5 + ProtekDuo,
alcanzando una supervivencia del 100% en esa cohorte especifica.

- Las miocardiopatias restrictivas, especialmente la amiloidosis, se asociaron a los
peores resultados, con una supervivencia del 50% y alta incidencia de
complicaciones, reflejando la limitada respuesta al soporte circulatorio debido a la
afectacion multiorganica sistémica y a la escasa adaptabilidad del ventriculo rigido
a dispositivos de flujo continuo.

- En el subgrupo de pacientes con tormenta arritmica y miocarditis fulminante, los
resultados fueron excepcionalmente buenos, con supervivencia del 100% en los
pacientes tratados con LVAD, lo que sugiere que estas etiologias reversibles se
benefician especialmente del soporte mecanico como puente a la recuperacion o
al trasplante, con menor dafio miocardico estructural.

Estos datos, junto con el analisis de curvas de Kaplan—Meier por etiologia, confirman
que la miocardiopatia de base es un factor prondstico independiente, y debe integrarse
sistematicamente en la seleccion del dispositivo, la estrategia de soporte y la
planificacion del trasplante. La etiologia dilatada aparece como la mas favorable,
mientras que la restrictiva representa el mayor desafio clinico. La diferencia en las tasas
de supervivencia fue estadisticamente significativa (p = 0,008) y clinicamente relevante
en la toma de decisiones terapéuticas.
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Conclusion 2. Complicaciones asociadas al soporte mecanico
circulatorio y comparaciones entre subgrupos

2.1 Complicaciones asociadas al soporte mecanico

El analisis comparativo de las complicaciones relacionadas con los distintos
dispositivos de asistencia mecanica circulatoria (AMC) de corta duracion evidencié
diferencias estadisticamente significativas segun la agresividad del soporte, el tipo de
acceso vascular y la duracién del tratamiento:

- ECMO VA fue el dispositivo con mayor carga de complicaciones, con tasas
elevadas de hemorragias (67%), infecciones nosocomiales (43%), insuficiencia
renal aguda (54%), eventos neuroldgicos mayores (18%) e isquemia periférica
(23,4%), esta ultima asociada significativamente a la canulacién femoral (p =
0,015).

- Levitronix CentriMag mostré un perfil intermedio, con mayor incidencia de
sangrado mediastinico en configuracion BiVAD (41% vs. 22% en LVAD, p = 0,03),
asi como infecciones profundas (26%) y insuficiencia renal persistente (41%). El
acceso central redujo la isquemia periférica respecto a ECMO (p = 0,01).

- Impella (especialmente el modelo 5.5 con acceso axilar) presenté un perfil de
seguridad mas favorable, con menor incidencia de isquemia de miembros
inferiores (9%), TRR (28%, p = 0,006 vs ECMO) y eventos neurolégicos <5%, sin
complicaciones mayores relacionadas directamente con el dispositivo.

- ProtekDuo fue el sistema con menor tasa de eventos adversos mayores:
infecciones graves <5%, sin ACV registrados y complicaciones mecanicas leves
(12%), sin impacto funcional relevante. Su combinacion con Impella 5.5 no
incremento significativamente las complicaciones (p = 0,21).

La relacion entre la agresividad del dispositivo y la carga de complicaciones fue clara,
con diferencias estadisticamente significativas en multiples dominios clinicos
(hemorragias, infecciones, eventos neuroldgicos). La implementacion de estrategias
preventivas especificas por dispositivo, basadas en el analisis de perfiles de riesgo
anatomico y funcional, se consolida como un elemento clave para reducir la
morbimortalidad en pacientes en soporte mecanico. Esta aproximacion permite una
medicina mas precisa, con mayor seguridad y mejores resultados clinicos globales en
pacientes candidatos a trasplante cardiaco.

2.2 Comparacion de tasas de complicaciones y eficacia clinica entre dispositivos.
- LVAD vs Impella 5.5

e Supervivencia postrasplante: superior con Impella 5.5 (90%) frente a LVAD
(72,6%) (p = 0,04).
e Complicaciones:
o Infecciones: 54,7% en LVAD vs 40% en Impella (p = 0,05).
o Hemorragias: 47,9% vs 30% (p = 0,03).
o ACV:26% vs 10% (p = 0,02).
o Insuficiencia renal: 27,3% en LVAD vs 0% en Impella (p = 0,01).
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o Eficacia clinica:
o Tiempo medio de soporte: 20 dias con LVAD vs 14 dias con Impella.
o Tiempo hasta inclusion en Alarma 0: 10 dias vs 4 dias.
o Estancia hospitalaria mas corta y homogénea en Impella (hasta 20 dias),
mas prolongada y variable en LVAD (hasta 35 dias).

Por tanto, concluimos que el uso de Impella 5.5 como estrategia de soporte
univentricular ofrece mejores resultados clinicos y funcionales que el LVAD CentriMag,
con menor carga de complicaciones, tiempos mas eficientes de optimizacion pre-
trasplante y una mayor probabilidad de éxito postoperatorio.

- BiVAD vs Impella 5.5 + ProtekDuo

e Supervivencia postrasplante: 85,1% en BiVAD vs 100% en Impella+ProtekDuo
(p = 0,07, tendencia favorable).
e Complicaciones globales:
o Hemorragias: 65,8% en BiVAD vs 30% en Impella+Protek (p < 0,01).
o Infecciones: 56,2% vs 40% (p = 0,04).
o ACV:24,7% vs 10% (p = 0,03).
o Sepsis: 15% vs 5% (p = 0,05).
e Duracion de soporte y alarma:
o Tiempo total de soporte: 60 dias en BiVAD vs 14 dias en Impella-
ProtekDuo.
o Tiempo hasta inclusion en Alarma 0: 20 vs 4 dias.
o Tiempo en Alarma 0: 30 dias en BiVAD vs 10 en Impella+ProtekDuo.
e Aunque la comparacion estadistica global no fue significativa (p = 0,247 t de
Student; p = 0,171 U de Mann-Whitney), se observé una tendencia clinica clara
a favor de la combinacion Impella+ProtekDuo.

Por tanto, concluimos que la combinacion Impella 5.5 + ProtekDuo ofrece un perfil clinico
mas favorable que el BiVAD, con menor morbimortalidad y mayor eficiencia asistencial.
En la actualidad, esta estrategia representa la opcidn de eleccion en nuestro centro para
pacientes con insuficiencia biventricular sin fallo multiorganico establecido.

- Comparacion en pacientes con ECMO previa

e Supervivencia postrasplante con ECMO previa:
o BIiVAD: 62,7%
o Impella+ProtekDuo: 100%
e La diferencia, clinicamente relevante, sugiere que la combinacion Impella-
ProtekDuo fue utilizada en pacientes mas estables (INTERMACS 2-3) frente al
mayor deterioro hemodinamico en los BiVAD (p = 0,01).

Por tanto, concluimos que el implante de ECMO previa penaliza la_supervivencia
postrasplante, no tanto por el sistema en si, sino por la gravedad del estado clinico de
los pacientes que lo requieren. Esto refuerza la importancia de la implantacion precoz y
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estratégica de dispositivos de asistencia mas definitivos antes de alcanzar el colapso
hemodinamico.

- Comparacion segun etiologia de la insuficiencia cardiaca

La etiologia subyacente de la insuficiencia cardiaca condicion6 de forma relevante los
resultados clinicos y la respuesta al soporte mecanico, aunque algunas comparaciones
no alcanzaron significacion estadistica.

e En pacientes con infarto agudo de miocardio, la supervivencia fue del 83,3% con
BiVAD frente al 90% con Impellat+ProtekDuo (p = 0,42), sin diferencias
estadisticamente significativas, pero con una tendencia clinica favorable a los
sistemas miniinvasivos.

e En tormenta arritmica, la supervivencia fue del 75% en BiVAD y del 80% en
Impella+ProtekDuo (p = 0,56), resultados similares, pero nuevamente con mejor
tolerancia y recuperacion en el grupo tratado con dispositivos axilares.

o En pacientes con miocarditis y amiloidosis, tratados exclusivamente con BiVAD,
la supervivencia fue del 60% y 50% respectivamente. Estos datos reflejan la alta
complejidad y peor prondstico de estas etiologias, especialmente en el contexto
de afectacion multiorganica o enfermedad infiltrativa.

Por tanto, concluimos que en pacientes con etiologias reversibles o de rapida evolucion
(como IAM o tormenta arritmica), los sistemas miniinvasivos como Impella 5.5 y
ProtekDuo ofrecen mejores resultados clinicos y funcionales. En cambio, en pacientes
con etiologias mas complejas como la amiloidosis, la supervivencia es inferior,
probablemente por la limitada respuesta al soporte y la afectacion sistémica de base.

Las diferencias entre estrategias de soporte no solo fueron clinicamente
evidentes, sino que en multiples dominios alcanzaron significacion estadistica. El
perfil de menor complicacion y mejor recuperacion funcional correspondié a
Impella 5.5 (con o sin ProtekDuo), especialmente en pacientes con menor
deterioro hemodinamico, mientras que BiVAD y LVAD mostraron mayor tasa de
complicaciones, tiempos de optimizacion mas prolongados y peor evolucién en
pacientes con perfiles criticos o soporte previo con ECMO.
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Conclusién 3. Optimizaciéon clinica y criterios de seleccion

3.1 Tiempo de optimizacién y recuperacion clinica

El concepto de tiempo de optimizacion se define como el intervalo transcurrido entre el
implante del dispositivo de asistencia mecanica circulatoria y la estabilizacién clinica del
paciente que permite su inclusién en situacion de Alarma 0 para trasplante cardiaco.
Este parametro resulta esencial en el proceso de recuperacion hemodinamica, reversion
del dafno organico y preparacién funcional para el trasplante.

En nuestra serie, se observaron diferencias relevantes entre dispositivos:

e Con Impella 5.5, el tiempo medio de optimizacion fue de 4,3 dias, permitiendo
una rapida mejoria clinica, extubacion precoz (75%) y escasa necesidad de
soporte renal o ventilatorio. La combinacion Impella 5.5 + ProtekDuo mantuvo
estos resultados, con una duracién total de soporte de 14 dias, tiempo hasta
inclusion en Alarma 0 de 4 dias y permanencia en Alarma 0 de 10 dias.

e Con Levitronix CentriMag en configuracion LVAD, el tiempo medio de
optimizacion fue de 7,8 dias, reflejando una recuperacion progresiva pero mas
lenta. En configuracion BiVAD, el tiempo se prolong6 hasta 11,2 dias, asociado
a mayor complejidad clinica, necesidad de TRR y ventilacion mecanica
prolongada. En este grupo, la duracién total del soporte fue de 60 dias, con
inclusion en Alarma 0 a los 20 dias y permanencia media en esa categoria de 30
dias.

Por tanto, concluimos que el tiempo de optimizacion varia en funcion del tipo de soporte
utilizado, siendo significativamente mas corto en pacientes tratados con Impella 5.5 (solo
0 en combinacioén con ProtekDuo), lo que permite una inclusion mas precoz en lista de
trasplante, menor exposicion a complicaciones asociadas al soporte y, potencialmente,
mejores resultados clinicos. Este parametro debe ser considerado como un criterio
fundamental en la planificacion estratégica del soporte mecanico y la evaluacion del
momento Optimo para la inclusion en trasplante.

3.2 Influencia del momento del implante sobre el pronoéstico

El analisis de los resultados clinicos en funcion del perfil INTERMACS permitio
establecer diferencias significativas en la evolucion y el prondstico de los pacientes con
asistencia mecanica circulatoria previa al trasplante.

- Los pacientes clasificados como INTERMACS 1, en situacion de colapso
hemodinamico y fallo multiorganico inminente, presentaron mayores tasas de
complicaciones (hemorragias del 67%, insuficiencia renal del 54%) y una menor
supervivencia postrasplante, incluso con soporte biventricular. La mayoria de los
implantes de Levitronix BiVAD correspondieron a este grupo, reflejando su uso
como estrategia de rescate en contextos criticos.

- En contraposicion, los pacientes en perfiles INTERMACS 2-3 experimentaron una
recuperacion funcional mas favorable, con menor incidencia de eventos adversos
y mejor tasa de optimizacion pre-trasplante. En estos casos se emplearon con
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mayor frecuencia dispositivos menos invasivos como Impella 5.5 o Levitronix LVAD
univentricular, permitiendo una estabilizacion hemodinamica eficaz y, en muchos
casos, evitando la necesidad de asistencia biventricular.

- Estadistribucion por perfiles INTERMACS sugiere que el momento de la indicacion
es tan determinante como el tipo de dispositivo en el prondstico clinico. La
implantacién precoz y planificada, incluso con sistemas menos agresivos, puede
ser suficiente en determinados pacientes y permite acortar el tiempo de
optimizacion, reducir la exposicion a complicaciones graves y mejorar la
supervivencia postrasplante (p < 0,01 entre INTERMACS 2-3 vs 1).

Concluimos que una estrategia anticipada, adaptada al perfil INTERMACS y basada en
una seleccion racional del dispositivo, mejora significativamente los resultados clinicos
y debe considerarse un elemento clave en la gestién del soporte mecanico como puente
al trasplante.

3.3 Seleccion personalizada del dispositivo y predictores precoces de
recuperacion

- La seleccion del dispositivo debe basarse en el perfil INTERMACS, el tipo de
disfuncion ventricular y el grado de afectacion multiorganica. Pacientes
INTERMACS 1 con colapso hemodinamico suelen requerir soporte biventricular
(BiVAD) o ECMO, mientras que perfiles INTERMACS 2-3 pueden beneficiarse de
estrategias menos invasivas como Impella 5.5 o Levitronix LVAD.

- En pacientes con disfuncién ventricular izquierda aislada y sin fallo multiorganico,
el uso de LVAD o Impella 5.5 ha demostrado ser suficiente y clinicamente eficaz.
Por el contrario, la presencia de disfuncion derecha severa, congestion hepatica o
necesidad de soporte prolongado puede indicar la necesidad de ProtekDuo o
configuraciones biventriculares.

- La evolucion funcional de los 6rganos diana durante los primeros dias
(especialmente funcion renal, hepatica y estado neuroldgico) y la dinamica del
lactato sérico permitieron identificar precozmente a los pacientes con mejor
pronédstico. La mejoria sostenida de creatinina, bilirrubina y nivel de conciencia en
los primeros 5—7 dias se asocié a mayor probabilidad de éxito postrasplante (p <
0,01). El descenso temprano del lactato fue un predictor de buena evolucion,
mientras que su persistencia se vinculd con mortalidad (p < 0,001).

Por tanto, proponemos un modelo de seleccién personalizada del soporte mecanico,
basado en la integracion del perfil INTERMACS, la afectacién organica, el tipo de
disfuncion ventricular y la respuesta temprana a la asistencia. Este enfoque permite
reducir complicaciones, mejorar la optimizacion pre-trasplante y aumentar la
supervivencia global, consolidandose como una herramienta clave para la medicina
individualizada en insuficiencia cardiaca avanzada.
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Conclusion 4: Analisis de la supervivencia y recuperacion funcional
en pacientes tratados con soporte vital cardiorrespiratorio en
contextos de shock cardiogénico agudo (no vinculados a trasplante
cardiaco).

El uso de ECMO venoarterial (VA) en contextos de shock cardiogénico agudo no
vinculado a trasplante evidencid diferencias sustanciales en la supervivencia y
recuperacion funcional, segun la etiologia subyacente y el momento del implante.

1.

En el fallo primario del injerto, la supervivencia global fue del 58,5%, alcanzando
el 75% en pacientes con asistencia previa al trasplante, frente al 42,8% en pacientes
en lista convencional. Las principales complicaciones incluyeron hemorragias (28%),
insuficiencia renal (26,5%) y accidente cerebrovascular (8%). La duracién media del
soporte fue de 5 a 8 dias, y la retirada precoz del mismo (<7 dias) se asoci6 a una
evolucion significativamente mas favorable (p = 0,03).

Conclusion especifica FPI: ECMO VA permite rescatar un numero significativo de
injertos en disfuncion inicial severa. Su uso es especialmente eficaz en pacientes
con asistencia previa al trasplante, y su retirada temprana se asocia a mejor
prondstico.

En casos de parada cardiorrespiratoria, la supervivencia fue del 34,04%, con la
mayoria de los fallecimientos ocurriendo en las primeras 48 horas. La intervencion
precoz (<30 minutos) y la ausencia de dafio neurolégico al ingreso fueron
determinantes en la evolucion favorable. La isquemia de extremidades se presenté
en el 23,4% de los casos, y la incidencia de ACV fue del 6,4%.

Conclusion especifica PCR: La ECMO VA puede revertir el colapso circulatorio en
PCR refractaria, pero su efectividad depende criticamente del tiempo de no flujo y
del estado neurolégico. Dada la alta mortalidad en las primeras horas, se hace
imprescindible una mejor seleccion de candidatos en este contexto, especialmente
en pacientes con mal prondstico neuroldgico o fallo multiorganico precoz.

En el tromboembolismo pulmonar masivo, la supervivencia hospitalaria fue del
64,3% (IC 95%: 35,2—-87,3). El uso combinado de ECMO con fibrinoliticos se asocio
a mejor evolucion (80% de supervivencia) frente al uso de ECMO con
anticoagulacion aislada (55,5%), aunque sin alcanzar significacion estadistica (p =
0,379).

Conclusién especifica TEP: ECMO VA constituye un puente eficaz hacia la
reperfusion en pacientes con TEP masivo. La combinacién con fibrinoliticos puede
mejorar la supervivencia, siendo clave actuar precozmente y en ausencia de dafo
neuroldgico o shock prolongado.

En el shock postcardiotomia, la supervivencia fue del 35,4%, con alta prevalencia
de taponamiento cardiaco (35,4%) y frecuente necesidad de reintervencion
quirdrgica. Aunque la ECMO VA permitid6 la estabilizacion hemodinamica en
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situaciones criticas, la morbimortalidad fue elevada, especialmente en pacientes con
fracaso multiorganico precoz.

Conclusion especifica shock postcardiotomia: La ECMO VA es una herramienta
de rescate vital tras cirugia cardiaca compleja, pero no siempre modifica el
prondstico en pacientes con deterioro temprano. La elevada mortalidad en las
primeras 12 horas plantea la necesidad de una seleccion mas rigurosa, ya que
algunos pacientes probablemente no se beneficien del soporte y podrian morir
igualmente sin él. Este aspecto debe formar parte de la toma de decisiones clinica
y ética en unidades de soporte avanzado.

Conclusién general ECMO VA:

La ECMO VA en escenarios de shock cardiogénico agudo permite recuperar a pacientes
en situacion critica, pero su eficacia varia ampliamente segun el contexto clinico.
Factores como el tiempo de intervencion, la presencia de dafio multiorganico, y la
etiologia del shock determinan el prondstico. Es fundamental establecer protocolos de
seleccion precoz, especialmente en contextos como la parada cardiaca o el shock
postcardiotomia, donde la mortalidad precoz es alta y puede no justificarse el soporte
en determinados perfiles.
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Conclusidon 5. Evolucién institucional y avances tecnolégicos

5.1 Evolucioén institucional del programa de asistencia mecanica. Experiencia del
Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (2009-2023)

La trayectoria del programa de asistencia mecanica circulatoria (AMC) en el Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla entre los afios 2009 y 2023 refleja una evolucion
profunda desde intervenciones de rescate en situaciones criticas hasta estrategias
planificadas, personalizadas y sostenidas por una sélida estructura multidisciplinar.
Durante este periodo, pueden distinguirse tres fases claramente diferenciadas que
marcan hitos en la progresion del programa:

- Fase de implementacion inicial (2009—-2014):

o Esta etapa se caracterizé por el uso predominante de dispositivos de corta
duracion, como la ECMO venoarterial y el balén de contrapulsacion intraadrtico,
reservados fundamentalmente para situaciones de extrema urgencia, tales
como el shock cardiogénico refractario o la parada cardiorrespiratoria.

o En este contexto, los resultados fueron limitados: la supervivencia era baja y la
tasa de complicaciones, elevada, en un entorno con escasa experiencia
institucional y protocolos aun en fase embrionaria.

o El objetivo terapéutico principal era el rescate hemodinamico inmediato, con
escasa capacidad de planificacion o de optimizacion pre-trasplante.

- Fase de consolidacion estructural (2015-2019):

o Durante este periodo se produjo una expansion significativa del programa, con
la incorporacion sistematica del dispositivo Levitronix Centrimag en
configuraciones tanto univentricular como biventricular.

o Sedesarrollaron estrategias de soporte mas estructuradas, orientadas al puente
a trasplante y con tiempos de asistencia prolongados.

o El seguimiento clinico se volvié mas riguroso, gracias a la consolidacion de un
equipo multidisciplinar especializado y al disefio de algoritmos institucionales
para la seleccion del tipo de dispositivo, el momento 6ptimo de implante y los
criterios de optimizacion del paciente.

- Fase de soporte avanzado y enfoque individualizado (2020-2023):

o Esta etapa representé la consolidacion de un modelo asistencial avanzado, con
la incorporacién de nuevas tecnologias como el Impella 5.5 y la canula
ProtekDuo, que permitieron estrategias menos invasivas y con menor
agresividad quirurgica.

o Se observé una mejora significativa en la supervivencia postrasplante, una
disminucion en la incidencia de complicaciones y una reduccién del tiempo de
hospitalizacion.

o El enfoque clinico evolucioné hacia una implantacion precoz del soporte, con
una monitorizacion intensiva de la funcion multiorganica y decisiones
terapéuticas basadas en la respuesta individual del paciente.
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o Asimismo, se implementé una estrategia integrada de soporte, que permitio
adaptar la modalidad asistencial al perfil clinico y funcional del paciente, con
continuidad en el seguimiento desde la fase aguda hasta la rehabilitacion.

Esta evoluciéon fue acompafada de una mejor estratificacion de pacientes mediante
perfiles INTERMACS, una transicion hacia dispositivos mas especificos y menos
invasivos, y un uso mas racional del soporte mecanico en funcion de las necesidades
individuales. Como resultado, se logré una mejora sustancial en la supervivencia
postrasplante, una reduccion en la incidencia de complicaciones y una disminucién
progresiva en la duracion del soporte en determinados subgrupos de pacientes.

— Esta trayectoria demuestra una transicion desde la urgencia hemodinamica hacia una
planificacion individualizada, con una asistencia mas eficiente, protocolizada y basada
en resultados clinicos acumulados.

5.2 Nuevas aplicaciones clinicas derivadas de los avances tecnolégicos recientes
en soporte mecanico circulatorio

- Han transformado la practica clinica en insuficiencia cardiaca avanzada.
- Facilitan una asistencia mas segura, eficaz y adaptada al perfil del paciente.

Implantaciéon minimamente invasiva: principales contribuciones

e Impella 5.5 axilar y ProtekDuo percutaneo guiado por imagen:
o Reducen complicaciones hemorragicas e infecciosas.
o Permiten evitar esternotomia media.
o Mejoran la movilidad y reducen sedacion prolongada.
e Uso de quiréfano hibrido:
o Mejora la precision del implante y reduce complicaciones técnicas.

Beneficios clinicos observados

e Menor tasa de:
o Infecciones nosocomiales profundas
o Complicaciones vasculares y hemorragias mayores
e Recuperacion funcional mas rapida:
o Movilizacioén precoz
o Reduccién de la estancia en UCI
o Preservacién del estado neuromuscular y metabdlico
o Duracion total del soporte reducida sin pérdida de eficacia hemodinamica.

Nuevas estrategias: combinaciéon Impella 5.5 + ProtekDuo
o Alternativa eficaz al BiVAD en disfuncion biventricular no quirargica.
« Util en escenarios como:

o Disfuncion derecha post-LVAD
o Shock cardiogénico biventricular sin indicacion quirurgica.

306



o Evita esternotomia y facilita el manejo clinico.
Recomendaciones derivadas

¢ Promover la incorporacion sistematica de técnicas minimamente invasivas en
pacientes con alto riesgo quirurgico o anatémico.

e Evaluacién funcional y anatomica preimplante para seleccionar el acceso mas
adecuado.

o Estandarizar el uso de imagen intraoperatoria (eco + escopia) para evitar
malposicion de canulas.

Conclusion institucional

e En el Hospital Marqués de Valdecilla (2009-2023), se ha observado:

o Tendencia sostenida a reducir estancia en UCI y duracion del soporte.

o Evolucidn hacia técnicas menos invasivas, mas seguras y con mejores

resultados funcionales.

e Este cambio ha supuesto:

o Mejora en la seguridad global del procedimiento.

o Reduccién de complicaciones quirurgicas.

o Optimizacién de la recuperacién postoperatoria y rehabilitacion precoz.
e Laintegracion de tecnologias minimamente invasivas ha marcado un cambio de

paradigma en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca avanzada.

A partir de los hallazgos de esta tesis, se propone la implementacién institucional de un
modelo de decision clinica personalizado para la seleccion del soporte mecanico
circulatorio, basado en una estratificacion dinamica del riesgo que combine el perfil
INTERMACS, el tipo de disfuncién ventricular, la afectacion multiorganica y la evolucion
de biomarcadores tempranos.

Se propone que, a nivel practico:

Situacion clinica Dispositivo Justificacion
recomendado
INTERMACS 2-3, Impella 5.5 Soporte eficiente,
disfuncion izquierda minimamente invasivo,
aislada, sin fallo permite rapida recuperacion y
multiorganico optimizacion.
INTERMACS 2 con Impella 5.5 + ProtekDuo Configuracién miniinvasiva,
disfuncion biventricular no evita esternotomia, permite
quirurgica soporte biventricular
funcional.
INTERMACS 1, shock ECMO VA Terapia de rescate, util en
refractario, PCR colapso hemodinamico y
ECPR; requiere reevaluacion
continua.
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Disfuncion biventricular
estructural o fallo
multiorganico reversible

Levitronix BiVAD

Permite soporte completo,
requiere seleccion estricta
por riesgo de complicaciones.

Disfuncién izquierda con
contraindicacion a
dispositivos axilares

Levitronix LVAD

Alternativa segura en casos
seleccionados.

Ademas, se considera prioritario incorporar en el algoritmo clinico la evaluacion seriada
de biomarcadores de recuperacion (como lactato, creatinina y bilirrubina) y la respuesta

neuroldgica inicial, como guias de mantenimiento, transicion o retirada del soporte,
optimizando recursos y evitando tratamientos desproporcionados.

Finalmente, se recomienda avanzar hacia una medicina de precision en
insuficiencia cardiaca avanzada, incorporando en el futuro herramientas de
inteligencia artificial para afinar aun mas
individualizar tiempos de soporte y mejorar la estratificacion pronéstica.
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Conclusién general final

1. La asistencia mecanica circulatoria de corta y media duracién ha demostrado ser
una herramienta eficaz para la estabilizaciéon hemodinamica, la recuperacion organica 'y
la optimizacion pre-trasplante en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada. En
conclusion, los avances clinicos y tecnolégicos reflejados en esta tesis han consolidado
un modelo asistencial mas preciso, menos invasivo y centrado en el paciente, capaz de
mejorar tanto los resultados clinicos como la calidad de vida en insuficiencia cardiaca
avanzada.

2. La selecciodn individualizada del dispositivo, basada en el perfil INTERMACS, la
afectacion ventricular y los biomarcadores de respuesta precoz, se asocié a mejores
tasas de supervivencia y menor carga de complicaciones. La implantacion en fases
menos criticas (INTERMACS 2-3) se relaciond con un prondstico superior, mientras que
la implantacion en situaciones extremas (INTERMACS 1), especialmente con disfuncion
multiorganica, implicé una mayor mortalidad y peores resultados funcionales.

3. Los dispositivos de soporte univentricular como Impella 5.5 y Levitronix LVAD
ofrecieron los mejores perfiles de supervivencia, funcionalidad y recuperacion,
especialmente en pacientes con disfunciéon izquierda aislada. En cambio, el soporte
biventricular (BiVAD) fue util en casos graves con afectacion multiorganica, aunque con
mayor tasa de complicaciones.

4. Los dispositivos miniinvasivos como Impella 5.5 y ProtekDuo, especialmente
cuando se combinan en configuraciones funcionales, mostraron un perfil de seguridad
superior. supusieron un cambio de paradigma, al permitir:

Evitar la esternotomia media

Reducir complicaciones hemorragicas e infecciones severas
Acortar el tiempo en UCI

Favorecer una rehabilitacion mas temprana y eficaz

o O O O

5. La recuperacion precoz de la funcién renal, hepatica y neurolégica durante los
primeros 5-7 dias de soporte fue un factor prondstico decisivo. Cuando la disfuncion
persistia, aumentaban las complicaciones y se limitaban las opciones de trasplante.

6. La terapia con ECMO VA sigue siendo fundamental en escenarios criticos
(INTERMACS 1, PCR, shock postcardiotomia), aunque su uso debe guiarse por
protocolos estrictos de seleccion y estrategias de retirada precoz.

7. La experiencia institucional y los avances tecnoldgicos recientes han
consolidado un cambio de paradigma en el manejo de estos pacientes, promoviendo
una asistencia mas segura, personalizada y eficiente, con impacto directo en la calidad
de vida y los resultados postrasplante. Es fundamental elegir el tipo de soporte en
funcion del estado clinico, hemodinamico y analitico del paciente. Un enfoque
individualizado aumenta la efectividad del tratamiento y minimiza complicaciones.
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8. Mirando al futuro:

o Integrar modelos predictivos y escalas clinicas para guiar la eleccion del
soporte.

o Consolidar protocolos basados en evidencia y adaptados al perfil anatémico y
funcional del paciente.

o Fortalecer el trabajo multidisciplinar como base del éxito en el uso de AMC y en
el trasplante cardiaco.

o Avanzar hacia la incorporacion de tecnologias inteligentes (IA, biomarcadores)
que optimicen el momento del implante y el tipo de soporte.

En conclusién, los avances clinicos y tecnolégicos reflejados en esta tesis han
consolidado un modelo asistencial mas preciso, menos invasivo y centrado en el
paciente, capaz de mejorar tanto los resultados clinicos como la calidad de vida en
insuficiencia cardiaca avanzada.
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Introduccion

Se estima que la insuficiencia cardiaca tiene una prevalencia del
2%, incrementdndose progresivamente hasta el 10X en mayores
de 70aios. Constituye una de las principales causas de morbi-
mortalidad en nuestro medio. con una prevalencia en aumento
de pacientes con dicha patofogia a los cuales tenemos que hacer
frente’.

El tratamiento de eleccidn serd el trasplante cardiaco, consi-
derado en la actualidad, junto con fos dispositivas de asistencia
mecanica circulatoria (AMC)L o tratamiento mais eficaz pasa
mejorar de forma significativa ¢l prondstico de pacientes con insu-
ficiencia cardiaca en fase terminal, gue no es posible de conseguir
con tratamientos médicos o quirirgicos convencionales’

La reduccidn de la mortalidad por traumatismo cranecencefd-
lica por accidentes ha reducide ka incidencia de donantes cardiacos,
prolongéndose los dias de espera de trasplante cardiaco {TC), Por
este motivo, algunos pacientes con insuficiencia cardiaca terminal
candidatos a TC precisan dispositivos de soporte ventricular para su
manejo hemodindmico a la espera de donante cuando su situsacidn
climica empeora sustancialmente, El estudio ASIS-TC analiza ten-
dencias en el uso de soporte arculatorio mecinico temporal como
puente para el trasplante cardiaco de emergencia en Espafia (2010-
2020), evidenciando un incremento en los dispositivos de asistencia
ventricular y una disminucién en el uso del balén de contrapuisa-
clin intraadrtico, con un Incremento en la tasa de trasplantes, gue
fue del 87% en el afio 2020, Recoge una supervivencia al afo tras el
TC del 76,5%, con una mayer mortalidad en los pacientes asistidos
con ECMO’,

Las AMC de corta duracidn en el manejo del shock cardiogé-
nico pueden ofrecer varias posibilidades: puente a la recuperacidn,
puente al TC o puente a un dispasitivo de larga duracién epuente al
puentes o puente a la decision’, Pueden emplearse como soporte
para otros procedimientos invasivos cardiolégices o como pre-
vencion en pacientes con relativa inestabilidad hemodindmica.
Su inicio temprano reduce los efectos deletérens de las dosis
alras de catecolaminas, lo que ayuda en la prevencidn del fallo
multiorganico” . Por lo general estos dispositivos se emplean
de acuerdo con la clasificacion para el shock cardiogénico SCAI
Chinical Expert Conscnsus Statement on the Classification of Car-
diogenic Shock, dividida en cinco etapas {A, en riesgo, hasta E,
shock cardiogénico extremo), con el objetivo de estandarizar la
comunicacion clinica y mejorar ol tratamicnto, Tiene en con-
sideracion algunos pardmetros comoe biomarcadores (niveles de
lactato, troponinas, creatinina) y pardmetros hemodindmicos del
paciente y permite identificar subgrupos para tratamientes mds
personalizados”

En este articulo vamos A referirnoes a los dispositivos de asis-
tencia ventricular Levitronix CentriMag, los cuales tienen una
indicacion bajo ficha técnica de 30 dias tras su implante. Los Largos
tiempos de lista de espera para un érgano nos ebligan a prolongar
el uso de estos dispositivos, aun con las complicactones asociadas
que pueden tener los pacientes asistidos,

El objetivo de nuestro estudio consiste en determinar los resul-
1ados ebtenidos cuando prolongamos el implante de las asistencias
centrales Levitranix CentriMag mas alla de los 3¢ dias recomenda-
dos, registrando las complicaciones asociadas al uso prolongado
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del dispositivo y valorando la supervivencia anual post-trasplante
cardiaco en dicho grupo de pacientes

Métodos

Presentamos 50 paclentes en insuficlenca cardsaca terminal,
refractaria al tratamiento médico convencional. con un implante de
dispositivo de asistencia ventricular Levitronix CentriMag durante
un periodo de tempo mayor a los 30 dias como puente al TC. Por lo
tanto, son pactentes que han superado los tiempos indicados en |a
ficha téenica del dispositivo Levitronix CentriMag, pero sin acceso
adn a un donante cardiaco hasta ese momento, Se incluyen en el
estudio los pacentes desde enero de 2009, afio en el gue se ini-
cia ol programa de trasplante cardiace del Hospital Universitano
Marqués de Valdecilla, hasta diciembre de 2023,

Los criternsos de inclusién en esta serie fueron los siguientes:

- Edad entre 18 y 65 aflos.

~ Clase funcional II1/IV de La NYHA con hospitalizaciones recurren-
tes por msuficiencia cardiaca congestiva.

- Cardiopatia lireversible. Isquemia severa no susceptible de revas-
cularizacién quirtrgica o endovascular,

- Ausencia de insuficiencia renal que peecise terapia renal sustitu-
tiva con FG > 30 ml/min.

- Con implante de asistencia ventriculas Levitrondx > 30 dias.

Se excluyeron de este estudio los pacientes con dispositivo
de asistencia mecdnica circulatoria Levitronix CentriMag durante
menos de 30 dias y que fueron trasplantados durante esos tiem-
pos, tema que discutiremos mas adelante. No se trasplantaron en
nuestro centro pacientes directamente desde soporte ECMO.

Los pacientes se clasificaron en subgrupos en funcién de si ¢l
dispasitivo implantado era uni o biventricular y segin la patolo-
gia cardiolégica subyacente. Se analizaron pardmetros en relacién
con fos tiempos prolongados de lista de espera de TC con la AMC,
el tiempo hasta ser incluide el paciente en «alarma Os y, por tanto,
tempo de optimizacion/recuperacitn del paciente y Jos tempos en
calarma 0s a |3 espera del corazdn, Durante estos tiempos se iden-
tificaron las complicaciones sobrevenidas y que son relativamente
frecuentes con las AMC

Se considerd enfermedad renal erénica (ERC) cuando, segin la
formwula de la Chronic Kidney Disease Epidemiciogy Collaboration
(CKD-EPL), el filtrado glomerular era menor de 60 ml/min v se espe-
cified la pecesidad de terapia renal sustitutiva: hemorragias como
sangrados que precisan reintervencién quirtirgica emergente; acci-
dentes cerebrovasculares como ictus o AIT, con o sin repercusion
clinica y confirmado el evento mediante TAC o angiografia cere-
bral; sepsis como procesos infecciosos intercurrentes mcluyendo
Ia infeccidn respiratonia y las bacteriemias confirmadas en hemo-
cultivas de control.

Identificamos aguellos pacientes que habian precisado un dis-
positive de asistencla ventricular previo tipo ECMO o balén de
contrapulsacion o Impella para el estudio estadistico, asi como
La necesidad de sustitucion valvular adetica en el mismo acto del
mplante del dispositivo de asistencia Levitronix por insuficiencia
adrtica asociada,
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Tabla 1
Causas mis frecurntes asacadas 4 b indicacion de asstenca mecknic s arcalatona
segan dispositivo empleado
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Tabla2
Complicaciones may frecurmtes para of total de la muestra ¥ segan el tipo de dispo-
sitzvo empleado

Causa Totdl LVAD BIVAD » Complicaciio Toral LVAD BIVAD P
(X} n{X} n{X} n (%) n(x) n{xj
Miocardiopatia difatads 25 (50) 11(37) RIS op Infecciones’ 162) 15 (90) 135(05) 0
Sgquémica 18(36) 16(53) 2(10) 0002 Hemorragias 30{60) 16(33) 14(70) 0377
Otras” (14 300) 4(20) D46 Ictos 1% {30) 12{40) 6430y asss
Toral 50 n 20 Dadlisls 14{28) B(27] 6430) 1,000
e g > - Bajo gasto’ (vasoplejla) 5 (10) 3(10) 2(10) 1,00
EAVD: disp ia ular: LAVD: disp de la ven-
tricular equierda Torst % » 20

4 Comparacion LVAD vs BIVAD
¥ Otras causan: sormenta arritmica. miocardite.

Realizamos un andlisss en términos de supervivenaia pre y post-
trasplante cardiaco ¥ un seguimiento de los pacientes hasta el alta
hospitalaria y su seguimiento ¢l primer afo post-trasplante.

Andlisis estadistico

Las varlables cualitativas se describieron con 1a frecuencla abso-
luta ¥ los porcentajes; las variables numéricas, con la mediana y
el rango Intercuartilico [RIC). Las comparaciones entre grupas de
variables cualitativas se realizaron con el test exacto de Fisher, Para
el andlisis de supervivencia se emplearon las grificas de Kaplan-
Meier y se compararon las diferencias entre grupos con ol test de
Log-rank

Consideraciones y respensabifidades éricas

El estudio cuenta con la aprobacion del Comité de étca de la
investigacidn con medicamentos y productos sanitarios de Can-
tabria (Proyecto de Investgacion. Codigo interno: 2023.154). Se
obtuve el consentimiento informado de Jos pacientes incluidos. Se
han tenido en cuenta las posibles variables de sexo.

Resultados

De forma global, la mediana de edad fue de 52 afos, con una
distribucién en varanes del 862, frente a un 14% de mugeres. En
el 100X el implante se realizd como puente al TC, con un funcio-
namiento adecuado del dispositivo en todos los cases, £n relacidn
con ¢l tipo de dispositivo, el 60% de nuestros pacientes precisaron
asistencia Levitronix univentricular (dispositivo de asistencia ven-
tricular izquierda [LVAD]), frente a un 40% en los que el Implante
fue biventsicular (dispositivo de asstencla biventricular |BiVAD] ),
La canulacién del dispositivo de asistencia circulatona ventricular
se realizd mediante esternotomia media en el 94%, ysoloen el 6% de
Jos casos se decidié mini-invasiva con canulacién del dpex del ven-
triculo izquierdo por teracotomia izquierda sumada a la canulacion
arterial axilar para el soporte.

Como se aprecia en la tabla 1, la patelogia mis frecuente aso-
clada al desarrollo de la insuficiencia cardiaca y Ia indicacién de
AMC fue la miocardiopatia dilatada {un 50% del total de los casos),
seguida de 1a cardiopatia isquémica en un 36% de los pacientes, El
implante de LVAD se produjo en el 53% de los casos por cardiopa-
tia isquémica, mientras que los pacientes con BIVAD presentaban
mayor Incidencia de miocardiopatia dilatada (70% del total de las
BiVAD),

Otras situaciones clinicas basales, coma la tormenta arritmica
o la miocarditis, tuvieron una incidencias menor, y con implante
preferente de LVAD,

Algunos pacientes habian precisado un dispositivo de asisten-
cla ventricular previo al implante de Levitronix CentriMag y un 22%
de los pacientes Hevaron ECMO (canulacion periférica femoral) pre-
via al implante de Levitronix CentriMag (subgrupo de pacientes en
sttuacidn clinica INTERMCAS 1, con inestabilidad hemodindmica y
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BAVD: dispasitven de assstencia beventricular; LAVD: dispositrvo de asistencia ven-
tcular Izgulerda
* Compacacido LVAD vs BIVAD.

" Infecciones mfecciomes respiratonas v bacteriensias con hemocuMivos positi-
s

' Bago gasto: patron de disfusadn bventricolar, Datos clinicos y paraclinicos de
hipoperfusion sistémica ladece cardiaco < 2 2 Reonin/im. Presiones de llenado e cavi-
dades izquierdas incrementadas, PCP > 18 mmbly. Presiones de llemado en cavidades
desechas Incrementadas, FYC> 15 mundg.

dependientes de altas dosis de farmacos inotrépicos y, por tanto,
en situacion de shock cardiogénico extremeo). Del total, un 72,72%
precisaron escalar ¢l dispositivo ventricular 3 una LVAD, frente a
un 13,6% que precisaron implante de BiVAD.

En la misma linea, un 16% de los pacientes precisaron balén de
contrapulsacidn previo con cambio a LVAD como soporte [87,5%),
y un 6% de pacientes con implante previo de Impella CP escalan-
doles a LVAD en el 100% de los casos (para el implante del balén
de contrapulsacion y del Impella CP se empled un acceso vascular
periférico con canulacion femoral).

Tres pacientes precisaron un recambio valvular adrtico (bioprd-
tesis) en el msmo acto de implantacidn del dispositivo ventricular
Levitronix por insulficlencia adrtica asoctada. En dos de estos
pacientes ¢l implante realizado fue LVAD, y en un caso el implante
fue BIVAD.

Los tiempos asistencia fueron prolongados, por encima de los
30dias indicados en ficha téenica del dispositive. Una mediana glo-
bal de 41 dias con Levitronix CentriMag, con un maximo de hasta
117 dias con el dispositivo, una mediana de 24 dias y con un maximo
de 92 dias hasta ser incluido en «alarma Os La mediana de dias en
ealarmsa O a la espera de donante cardiaco fue de 16 dias, con un
maximo de hasta 50 dias.

Como se indica en 1a tabla 2, las camplicaciones mds frecuen-
temente asaciadas al dispositivos Levitronix CentriMag fueron fas
procesos Infecciosos en forma de infeccion respiratoria (50X), bac-
terfemia con hemocultivos pesitivos (12X) y hemorraglas [60%). Los
ACVAS se produjeron en un 365 de los pacientes y un 28% precisé
terapia renal sustitutiva tras el implante del dispositivo. En gene-
ral, los pacientes con BiVAD presentaron una mayor incidencia de
sangrados y procesos infecciosos [rente LVAD.

En el andlisis en términos de supervivencia, del total de los
pacientes, un 90% (45 pacientes) llegaron a ser trasplantados con
una distribucién idéntica entre ambos dispositivos LVAD y BIVAD
En el anilisis por subgrupos, se trasplantaron 27 pacientes con el
dispositivo univentricular y 18 con el dispositivo biventricular.

Serecogen 5 pacientes { 10T del total de Levitronix) que fatlecse-
ron tras ol implante de Levitronix CentriMag por vasoplesia 0 ACVAS
asociados, Tres de estos pacientes lallecidos eran portadores de un
LVAD, y dos, de una BIVAD.

Por lo tanto, contamos con un total de 45 pacientes tras-
plantados con el dispositive Levitronix CentriMag durante mas
de 30dias, con una supervivencia post-trasplante del 91.1% (41
pacientes) hasta su alta hospitalaria. La mediana de seguimiento
fue de 3.2 afos (1,166 dias). Los pacientes presentan unas supervi-
vencia post-trasplante al aiio del 78, y del 44X 4 los 5 afios, datos
recogidos en la figura 1. En el andlisis por subgrupos, Jos pacientes
trasplantados tras mis de 30 dias con LVAD presentaron una super-
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ni necesidad de didlisis, sin infeccion activa y capaces de yealizar
rehabilitacién en su box de §a unidad de cuidados intensivos.

Para minimizar el daio y las posibles complicaciones detivadas
de un cambio de dispositivo en los pacientes, pera 3l mismo tiempa
prolongar La vida Gl del dispositivo, prelerimos sustituir Onica-
mente el fungible de la AMC directamente en la unidad de cuidados
intensivos. a pic de cama y sin necesidad de cambiar las cénulas
intracardiacas, Con este enfoque, ganamos tiempo para mejorar
1a situacién clinica del paciente. un tiempo que denominamos de
optimizacidn/recuperacidn, ya que sabemos que el TC en pacientes
en estada critico e inestabilidad hemodindmica (shock cardiogé-
nico) reduce considerablemente sus posibilidades de supervivencia
post-trasplante”,

Segdn nuestros datos, los dispositivos Levitronix utilizados
durante mis de 30dias ban mostrado resultados favorables en la
supervivencla post-trasplante cardiaco (91,1%), comparables a la
supervivencia post-TC global con Levitronix {90,1%). No se ha obser-
vado una mayor incidencia de complicaciones asociadas al uso de
las AMC durante tiempos mds prelongados. En nuestra sene giobal,
las complicaciones registradas incluyen: hemaorragias e infeccio-
nes respiratorias en un 55X, accidentes cerebrovasculares (ACVA)
enun 23% y necesidad de didlisis en un 28% Comparativamente, en
el grupo con Levitronix por mis de 30 dias se registraron hemorra-
gias en un 60% ¢ infecciones en un 50, con incidencias similares
de ACVA y terapia renal sustitutiva,

Los pacientes con inestabilidad hemodinimica que han reque-
rido dispositivos de asistencia ventricular previos al implante de
Levitronix. como ECMO, balén de contrapulsacion o tmpella CP, pre-
sentan resultados similares en términos de supervivendcia tras sér
escalados a un dispositivo de AMC de corta duracién como Levi-
tronix. En estes casos, la supervivencia post-TC es def BE8X y del
100X, respectivamente.

En la bibliografia se describen series con tiempos mas prolonga-
dos de uso de Levitronix, alcanzando una meedia de 41 dias (maximo
de 191 dias) y una supervivencia al afio del 73,7%%". Estos datos,
al igual gue en nuestro estudio, demuestran una aceptable supes-
vivenaa post-trasplante sin un incremento en las complicaciones
relacionadas con el dispositive. Otras revisiones reportan tiempos
medios de uso de 59dias (maximo de 167 dias) con una super-
vivencia al afio del 54%'' mientras que el centro de referencia
Deutsches Herzzentrum Berlin ha documentado implantes de hasta
409 dias. Este enfoque es especialinente valioso en receplores sen-
sibilizados donde un crass-match selectivo prospective o5 lo més
adecuado’.

Reclentemente, los nuevos criterios de distnbucion de TC esta-
biecidos por la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) en 2023
han modificado el nivel de priordad de las asistencias ventricula-
res izquierdas, que ahora se consideran de urgencia <grado 0Bs Esto
sugiere que serd mas dificil scceder a un corazén donante, lo que
padria prolongar los tiempos de espera de estos pacientes. En este
contexto, Jos sistemas Levitronix se presentan comoe una opcidn
atil y segura para prolongar la asistencia mientras se espera un
trasplante'’,

Los dispositives ECMO también pueden considerarse como
puente ol TC, clasificados como sgrado 0A» segun los criterios de
distribucién de TC actualizados en ¢l Gltimo afio'’, Es frecuente
comparar el ECMO con dispositives como Levitronix CentriMag
para el manejo del shock cardlogénico refractario y como puente &l
TC, En estudios previos sc asociaban peores resultados en pacien-
tes trasplantados desde soporte ECMO, con mayor incidencia de
fallo pnmano del injerto tras el 7C en comparacion con el uso
de Levitronix CentriMag. El ECMO presenta mids complicaciones
que el Levitronix CentriMag, incluyendo una mayor incidencia de
hemorragias (incluida hemorragia cerebral), insuficiencia renal y
fallo multsorginico. Ademds, los tiempas de soporte con ECMO son
mds certos. En 2009, Imamura et al’* documentaron una morta-
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Hdad del 43% en pacientes con ECMO como puente al trasplante,
y ¢l informe de fa Extracorporeal Life Suppoert Qrganizations (ELSO)
de 2011 reportd una mortalidad del S1X en pacientes menores de
16afios con ECMO como puente al trasplante' ", Aunque ¢l ECMO
es eficaz en un grupo seleccionado de pacientes y en asistencias
a corto plazo (10-14 dias), 1as complicaciones aumentan significa-
tivamente con tiempos mds prolongados. Estudios més recientes.
como el de DeFilippis et al’", muestran resultados favorables en
supervivencia post-TC en pacientes con ECMO puenteados direc-
tamente a TC. Generalmente, estos pacientes eran mas jovenes
(mediana de 46 afios), con mayor proporcidn de mujeres, y tenian
patologias de base como miocardioparia no lsquémica, fisiologias
restrictivas y fracaso del aloinjerto (p<0,05 para todos), En esta
serie no se observaron diferencias significativas en la superviven-
cia post-TC entre pacientes trasplantades desde ECMO y aquellos
con LVAD.

Por su parte. Tarzia et al.'” analizan si ¢l soporte de circulato-
rlo Levitronix CentriMag podria ser una opcidn mis fisioldgica que
el ECMO en el manejo del shock cardiogénico pnmario, Los pacien-
tes con ECMQO mostraron una menor Supervivencia en comparacion
con aquelios con dispositivos de asistencia ventricular de alto flujo.
El CentriMag demostré optimizar la supervivencia del pacente,
proporcionando soporte a large plazo y patrones de circulacion
fisioldgicos. Mehta y Venkateswaran'" investigaron los resuitados
con dispositives ventriculares en pacientes INTERMACS 1 en shock
cardiogénico como puente a la decisidn (excluyendo el shock pos-
cardiotomia o el fallo primario del injerto). En esta cohorte, el 20%
recibieron soporte ECMO (11% periférico): ol 13% LVAD, y ¢l 273,
BIVAD, con un 40% de pacientes con ECMO reconvertides a BiVAD
debido a la falta de recuperacién ventricular en una semana. Los
resultados con CentriMag mestraron una supervivencia global del
65,1%, con un 32X de pacientes trasplantados.

En nuestro centro. los dispositivas ECMO y las AMC Levitronix
no se consideran terapias competitivas, sino complementarias. En
casos de ECMO prolongado, se utiliza como puente al puente, esca-
lando a dispositivos de asistencia ventricular como Levitronix para
continuar ¢l soporte circulatorio. Sin embargo, la mstauracién de
ECMO es mds rdpida y econdmica, permite su Implantacion a pie
de cama y evita trasladar al paciente al quiréfano (ahorra de tiem-
pos), siendo ideal para pacientes inestables con fallo multiorginico
mminente y que pueden requeric un soporte respiratorio, Los resul-
tados en series actuales apoyan el soporte ECMO puente al TC con
buenos resultados en |2 supervivencia post-TC. Pese a ello, nues-
tra experiencia con ECMO puente al trasplante no ha sido positiva,
presentando una mortalidad muy elevada en estos casas. Por este
motive, preferimos utilizar ECMO como puente a otro soporte de
asistencia ventricular o en situaciones de corte plazo, como fallo
primano del injerto o shack poscardiotomia.

Desde 2023 hemos incorporado nuevos dispositivos de soporte
ventricular menos invasivos, como §a asistencia veatricular Impe-
11a 5.5 0 la cdnula de doble luz ProtekDuo'”, empleadas en nuestro
centro en 10 casos hasta 2024, El impella 5.5 lo empleamos como
puente al TC (sin casos por el momenta como puente a la recupera-
cidén}, con una media de 14 dias de soporte. peomitiendo incluir en
Hsta de espera de manera temprana’” . E1 90% Jos implantamos por
una miocardiopatia dilatada terminal de base y en situacidn clinica
Intermacs 2-3. No requiere apertura esternal, facilita 1a extubacion
precoz ¥ reduce significativamente las infecctones resplratorias
(20% de incidencia frente al 50% en Levitronix por intubacién pro-
fongada) y los sangrados axilares, con mucha menor mortalidad
y comorbilidad asociada Eghbalzadeh et al.”’ describen incluse ef
implante con anestesia local en pacientes seleccionados. En nues-
tra serie, el Impella 5.5 mostré una supervivencia total del 90%. y
del 100% en los pacientes trasplantados. Las complicaciones fueron
menores, con una incidencia del 20% de infecaones respirato-
rias (extubacidn precoz en las primeras 24 horas en el 85X de los
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pacientes), 30% sangrados axilares y 10% de ACVA. Por su parte, 1a
canula ProtekDuo se emplea como soporte ventricular derecho y
ha demostrado ser efectiva en casos seleccionados. En conclusian,
ol Imgella 5.5 se perfila como [ opcién de eleccién para asistencias
de corta duracidn (<30dias), mientras que dispositivo Levitronix
sigue siendo la mejor opeidn para soportes prolongados. Asimismao,
la canula ProtekDuo representa una alternativa adecuada para asis-
tencia ventricular derecha 72

El Registro Espafiol de Trasplante Cardiaco’ recientemente
publicada estima una supervivencia post-trasplante al adfio del
81.4%, y del 74% a los Sanos en Espana. La causa mds frecuente
de fallecimiento en el primer mes post-trasplante es el fallo pri-
mario del injerto, responsable de 37.8% de los fallecimientos en
este periodo. Desde el primer mes hasta el primer afio post-TC, la
infeccidn es la principal causa de muerte, representando ol 44,5%
de los fallecimientes. En nuestio centro, la supervivencia post-
trasplante al aflo s comparable, con un 78%, lo que demuestra que
prolongar los tiempos de espera utilizando dispositivos de asisten-
cia ventricular como puente al traspiante no afecta negativamente
la supervivencia post-trasplante, Compartimos resultados en rela-
cion con las complicaciones asociadas. siendo las infecciones las
mas frecuentes y, en nuestro case, una incidencia de FPI del 11%,
con una supervivencia hespitalaria en dicho grupo del 85X.

En 2023 se evidencib un incremento ded 19% en donantes por
donacion en asistoba controlada (DAC) en Espaiia. Este avance ba
tenido un impacto positive en nuestro programa de trasplante. per-
mitiéndonos aumentar el pool de donantes y reducir los tiempoes de
espera

En nuestro centro se réalizaron 25 TC en 2023, de los cuales
salo el 20% fueron clectivos. La mediana empo en lista de espesa
fue de 115 dias (rango 21-251), con una supervivencia del 100% en
este grupo, sin incidencla de fallo primario del injerto y una dnica
exclusion de lista de espera por contraindicacién, En general, los
pacientes trasplantados en nueestro hospital tuvieron las siguien-
tes caracteristicas: mediana de edad de 49 aflos, un 70% varones,
grupos sanguineos A y 0 (90X) y con una patologia cardiolégica que
en el 802 fue una miocardiopatia dilatada isquémica y enferme-
dad coronatia y en un 30% por miocardiopatia dilatada; 10X por
otras causas. Ademds, se trasplantaron 7 pacientes con donacidn en
asistolia controlada, logrando una supervivencia post-TC del 100%.

La incorporacion de la DAC a nuestro programa de trasplante
nos permite ampliar significativamente el pool de donantes y
reducir los tiempos de espera, Aunque |3 téenica de extraccion pre-
senta mayor complejidad, junto con desafios logisticos y ciertos
aspectos éticos, los excelentes resultados obtenidos justifican su
implementacién'**.

En nuestra centro, dispositivos como Impella 5.5 y ProtekDuo
hanmostrado resultados prometedores en términos de superviven-
cla post-TC. Sin embargo, en casos donde no disponemos de estos
dispositivos, protongar el uso de Levitronix CentriMag mas alld de
los 30 dias indicados nos ha permitido trasplantar a un ndmero
significativo de pacientes con éxito, logrando una supervivencias
post-TC del 21,1%

Conclusiones

Nuestro estudio confirma que el uso del dispositivo Levitronix
ContriMag puede extenderse mis alli de los 30 dias recomendados
como puente al trasplante cardiaco (TC) con una supervivencia glo-
bal post-TC del 82 y una incidencia de fallo primanio del injerto del
14%. La optimizacion del paciente antes del trasplante mejora sig-
nificativamente los resultados, evitando trasplantar en situaciones
criticas, como el shock cardiogénico. Ante La escasez de donantes,
la mcorporacién al programa de donacién en asistolia controlada
(DAC) ha reducido los tiempos en lista de espera. Consideramos
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fundamental un entoque multidisciptinar que garantice la seleccion
adecuada de receptores y optimice los resultados para conseguir el
mayor xito en estas tecaplas.
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APORTACIONES A CONGRESOS

1. Comunicacion oral; “Utilidad de la Asistencia de corta duracion tipo Levitronix en
el shock Cardiogénico. Experiencia en un centro” presentada en el XXII
Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular.
(junio 2016)

2. Comunicacién oral; “ECMO como puente a otra asistencia tipo Levitronix.
Experiencia en un centro” presentada en el XXIII Congreso Nacional de la
Sociedad Espanola de Cirugia Toracica-Cardiovascular (Junio 2016)

3. Comunicacion oral; “Utilidad de Asistencia Ventricular de Corta Duracion Tipo
Levitronix en insuficiencia cardiaca Severa” para el XXIV Congreso de la
Sociedad Espanola de Cirugia Toracica - Cardiovascular. (mayo 2018)

4. Comunicacion oral; “ECMO como puente a asistencia tipo Levitronix, experiencia
en un centro” para el XXIV Congreso de la Sociedad Espanola de Cirugia
Toracica - Cardiovascular. (mayo 2018)

9. Comunicacién oral; “¢ Es viable la utilizacion de organos de pacientes con
limitacion de esfuerzo terapéutico (Maastricht Ill) ?: ECMO y donacion en
asistolia” para el XXIV Congreso de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica -
Cardiovascular. (mayo 2018)

6. Comunicacién oral; “Utilizacion de la asistencia de corta duracion central tipo
Levitronix en pacientes con insuficiencia aortica severa. ¢ Es posible? Experiencia
en un centro” para el XXIV Congreso de la Sociedad Espanola de Cirugia
Toracica - Cardiovascular. (mayo 2018)

7. Comunicacion oral; “‘Experiencia de la utilizacion de la asistencia de corta
duracién Levitronix mas de 30 dias como puente al trasplante Cardiaco” para el
XXIV Congreso de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica - Cardiovascular.
(mayo 2018)

8. Comunicacién oral; “Cuando incluir en Alarma 0 a un paciente portador de una
asistencia de corta duracién? La importancia del tiempo optimizacion y
recuperacion” para el XXIV Congreso de la Sociedad Espafnola de Cirugia
Toracica - Cardiovascular. (mayo 2018)

9. “Soporte mecanico circulatorio en el fallo primario del injerto. Experiencia de un
centro” para el XXIV Congreso de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica -
Cardiovascular. (mayo 2018)

10. “Soporte mecanico circulatorio como puente a la trasplantabilidad en pacientes
con Hipertension pulmonar severa. ¢ Son utiles las asistencias?” para el XXIV
Congreso de la Sociedad Espariola de Cirugia Toracica - Cardiovascular. (mayo
2018)

11. Comunicacion oral; “Fallo primario del injerto y su tratamiento con soporte
ECMO. Una gran opcion” para el 5° Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola
de Trasplante (junio 2018).

12. Comunicacion oral; “Como optimizar los corazones donantes en pacientes con
asistencias de corta duracion por shock cardiogénico. El tiempo de optimizacién
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recuperacion”, para el 5° Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de
Trasplante (junio 2018).

13. Comunicacion oral; “Pacientes con hipertension pulmonar. Utilidad de la
asistencia central Levitronix de corta duracion como puente a la trasplantabilidad
de este tipo de pacientes”, para el 5° Congreso Nacional de la Sociedad Espafola
de Trasplante (junio 2018).

14. “Utilidad de la asistencia tipo ECMO en el fallo primario del injerto” para el
congreso celebrado por la SEC en Sevilla (Octubre 2018).

15. “Cual es el momento de incluir un paciente portador de una asistencia de corta
duracion en lista de trasplante? La importancia del tiempo de optimizacion y
recuperacion” para el congreso celebrado por la SEC en Sevilla (Octubre 2018).

16. Comunicacion oral; "Experiencia de un centro con asistencia de corta duracion
tipo levitronix en insuficiencia cardiaca avanzada" para el congreso celebrado por
la SEC en Sevilla (Octubre 2018).

17. “Soporte mecanico circulatorio en pacientes con tromboembolismo pulmonar
masivo. ¢Es util el empleo de la ECMO? Experiencia en un centro.” para el
congreso celebrado por la SEC en Barcelona (Octubre 2019).

18. “Resultados de las Asistencias mecanicas circulatorias de corta duracion
(Levitronix CentriMag). Experiencia en un centro.” para el congreso celebrado por
la SEC en Barcelona (Octubre 2019).

19. Comunicacion oral; “Duracion de la asistencia de corta duracién Levitronix
CentriMag mas de 30 dias como puente al trasplante cardiaco. Experiencia en un
centro.” para el congreso celebrado por la SEC en Barcelona (Octubre 2019).

20. Comunicacion oral; “Duracién de la asistencia de corta duracion Levitronix mas
de 30 dias como puente al trasplante cardiaco. Experiencia en un centro”, para el
XXV Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de cirugia cardiovascular y
endovascular que se va a celebrar en Santander (Octubre 2020).

21. Comunicacion oral; “Son dtiles los dispositivos de soporte mecanico circulatorio
en pacientes con tromboembolismo pulmonar masivo? Experiencia en un centro”,
para el XXV Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de cirugia
cardiovascular y endovascular que se va a celebrar en Santander (Octubre 2020).

22. Comunicacion oral; “Resultados de las asistencias mecanicas circulatorias de
corta duracion (Levitronix Centrimag). Experiencia en un centro”, para el XXV
Congreso Nacional de la Sociedad Espafola de cirugia cardiovascular y
endovascular que se va a celebrar en Santander (Octubre 2020).

23. Comunicacion oral; “Duraciéon de la asistencia de corta duracion Levitronix
Centrimag mas de 30 dias como puente al trasplante cardiaco. Experiencia en un
centro”, para el 1° Congreso Salud Cantabria y Ill Jornadas de Pacientes, que
tendra lugar durante las fechas 18/05/2021 - 20/05/2021.

24. Articulo “ECMO hibrido como alternativa a la hipoxia persistente tras oxigenacion
con membrana extracorporea veno-venosa”, publicado en el Acta Colombiana de
Cuidado Intensivo (3 agosto 2022).
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25. Comunicacion oral; “Resultados de las Asistencias mecanicas circulatorias de
Corta duracion (Levitronix CentriMag). Experiencia en un centro”, para el para el
congreso celebrado por la SEC en Mallorca (Octubre 2022)

26. “Soporte mecanico circulatorio de corta duracion tipo ECMO tras fallo primario
del injerto. Experiencia de un centro” para el congreso celebrado por la SEC en
Mallorca (Octubre 2022)

27. “Utilidad de las asistencias mecanicas circulatorias tipo ECMO en pacientes con
parada cardiorrespiratoria refractaria. Experiencia de un centro” para el congreso
celebrado por la SEC en Mallorca (Octubre 2022).

28. “Empleo de dispositivos de corta duracion tipo ECMO como puente a la
recuperacion en el shock poscardiotomia. Experiencia en un centro” para el
congreso celebrado por la SEC en Mallorca (Octubre 2022).

29. “Utilizacion del soporte mecanico circulatorio tipo ECMO en pacientes con
tromboembolismo pulmonar masivo e inestabilidad hemodinamica. Experiencia
en un centro” para el congreso celebrado por la SEC en Mallorca (octubre 2022).

30. Comunicacion “El empleo de la terapia combinada ECMO + Impella “ECMELLA”
como puente a la recuperacion en pacientes con shock cardiogénico refractario.
Experiencia en un centro”, para el XX Congreso de la Sociedad Catalano-Balear
de Cirugia cardiaca celebrado en Barcelona el 26 y 27 mayo 2023.

31. Comunicacion oral “Revision de los resultados obtenidos con el empleo de las
asistencias mecanicas circulatorias de corta duracion (Levitronix Centrimag).
Experiencia en un centro”, para el XX Congreso de la Sociedad Catalano-Balear
de Cirugia cardiaca celebrado en Barcelona el 26 y 27 mayo 2023.

32. Comunicacion oral “Donacion tras muerte circulatoria. Utilidad de la ECMO en la
consecucion de drganos para trasplante”, para el XX Congreso de la Sociedad
Catalano-Balear de Cirugia cardiaca celebrado en Barcelona el 26 y 27 mayo
2023.

33. Comunicacion oral “‘Empleo de asistencias mecanicas circulatorias tipo ECMO
en pacientes con parada cardiorrespiratoria refractaria al tratamiento habitual.
Experiencia en un centro”, para el Congreso SEC23 de la salud Cardiovascular y
en el 44 congreso AEEC”, celebrado en Malaga del 26 al 28 de octubre 2023.

34. Comunicacion oral “Revisién de los resultados globales obtenidos con el empleo
de las asistencias mecanicas circulatorias de corta duracion (Levitronix
Centrimag). Experiencia en un centro”, para el Congreso SEC23 de la salud
Cardiovascular y en el 44 congreso AEEC”, celebrado en Malaga del 26 al 28 de
octubre 2023.

35. Comunicacion oral “Revision de los resultados obtenidos con el empleo de las
asistencias mecanicas circulatorias de corta duracion tipo Levitronix Centrimag e
Impella 5.5 como puente al trasplante cardiaco. Experiencia en un centro”, para
el 8° Congreso de la sociedad espariola de trasplante, organizado en Bilbao 10-
12 mayo 2024.

36. Comunicacion oral “Extraccion cardiaca mediante donacion en asistolia
controlada”, para el 8° Congreso de la sociedad espafola de trasplante,
organizado en Bilbao 10-12 mayo 2024.
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37. Comunicacion oral “Revision de los resultados obtenidos con el empleo de las
asistencias mecanicas circulatorias de corta duracion tipo Levitronix Centrimag e
Impella 5.5 como puente al trasplante cardiaco. Experiencia en un centro”, para
el XXVII congreso de la Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiovascular y
Endovascular de 2024, celebrado en Madrid. 20 junio 2024. 5 al 7 junio 2024.

38. Poster “Extraccion cardiaca mediante donacién en asistolia controlada.
Experiencia desde el punto de vista del cirujano”, para el Congreso SEC24 de la
salud cardiovascular celebrado en Bilbao del 24 al 26 octubre 2024.

39. Poster “Utilizacién de los dispositivos de asistencia ventricular tipo ECMO en
pacientes con fallo primario del injerto tras trasplante cardiaco. Experiencia en un
centro” para el Congreso SEC24 de la salud cardiovascular celebrado en Bilbao
del 24 al 26 octubre 2024.

40. poster “‘Empleo de las asistencias mecanicas circulatorias de corta duracion tipo
Levitronix Centrimag en tiempos del Impella. ;Cual es su utilidad? Experiencia
en un centro”, para el Congreso SEC24 de la salud cardiovascular celebrado en
Bilbao del 24 al 26 octubre 2024.

41. Comunicacion oral “Experiencia en un centro con el empleo de las asistencias
mecanicas circulatorias de corta duracion (Levitronix Centrimag)’, para el
Congreso SEC24 de la salud cardiovascular celebrado en Bilbao del 24 al 26
octubre 2024.

42. Comunicacion oral “Controversias en la monitorizacién de la actividad
anticoagulante en pacientes con soporte circulatorio ECMO VA. El dificil equilibrio
entre hemorragia y trombosis” para el Congreso SEC24 de la salud
cardiovascular celebrado en Bilbao del 24 al 26 octubre 2024.
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Los dispositivos de asistencia mecdnica circulatoria son una
alternativa relevante en pacientes con insuficiencia cardiaca
avanzada y refractaria al tratamiento médico convencional. Han
experimentado un rdpido desarrollo y una mejora constante, con
cambios en sus indicaciones. Su inicio precoz reduce los efectos
deletéreos de las altas dosis de catecolaminas y previene el failo
multiorgdnico. Estos dispositivos pueden ser implantados como
puente a la recuperacién, puente a la decisién, puente al trasplante
cardiaco, o puente a un dispositivo de larga duracién. En este
trabajo revisaremos los dispositivos de asistencia mecdnica
circulatoria mds utilizados, sus principales indicaciones y los
resultados obtenidos cuando se emplean como puente al
trasplante cardiaco.

Mechanical circulatory support devices are an important
alternative for patients with advanced heart failure that is
refractory to conventional medical treatment. These devices have
undergone rapid development and continuous improvement, along
with changes in their indications. Their early use reduces the
deleterious effects of high doses of catecholamines and helps
prevent multiorgan failure. These devices can be implanted as a
bridge to recovery, a bridge to decision, a bridge to heart
transplantation, or a bridge to a long-term device. In this study, we
will review the most commonly used mechanical circulatory
support devices, their main indications, and the outcomes achieved
when used as a bridge to heart transplantation.
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