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ARTICULO DE REVISION

Dispositivos de asistencia ventricular en
insuficiencia cardiaca avanzada

Maria Josefina Blanchet!

Resumen

La insuficiencia cardiaca (IC) continda siendo una enfermedad de alta prevalencia, afectando al 1-2% de la poblacién
en paises desarrollados y constituye por ello un problema de salud por los altos costos que esto conlleva. A pesar
de los avances en el tratamiento farmacoldgico y mediante dispositivos implantables presenta un prondstico pobre.
Aproximadamente un 5% de los pacientes con diagndstico de IC se hallan en un estadio avanzado de la enfermedad
o estadio D. En las dltimas tres décadas el trasplante cardiaco (TC) se ha convertido en el tratamiento de eleccién
para este grupo de altisimo riesgo. Desafortunadamente, un pequefio porcentaje de pacientes cumple con la edad
adecuada y con la ausencia de comorbilidades necesarias para poder acceder a este tratamiento, ademds de la
limitante de la escasez de donantes en la actualidad. Debido a ello y a las largas listas de espera a nivel mundial,
cada vez es mayor el desarrollo y la utilizacion de dispositivos de asistencia ventricular (DAV), que han mejorado
la supervivencia a corto y largo plazo, dada la calidad de vida de pacientes con esta grave afeccidn, generando una
reduccién progresiva de la tasa de complicaciones. Estos beneficios no solo aportan una alternativa a pacientes
que esperan un TC, sino que permiten a aquellos con contraindicaciones reversibles a disponer del tiempo y la
oportunidad de convertirse en candidatos adecuados, o en caso de que esto no sea posible, su final utilizacién
como terapia de destino. Aun asi son muchas las limitaciones de estos dispositivos: su costo, su durabilidad, la
tasa de complicaciones y su aplicacion a un espectro limitado de pacientes. El avance tecnoldgico para paliar las
complicaciones, la mayor experiencia en los centros de manejo y su generalizacidon para permitir un costo mas
reducido son estrategias que permitirdn que la utilizacién de DAV en los pacientes con IC avanzada se contintie
afianzando.
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Summary
Ventricular assist devices in advanced heart failure

Heart failure (HF) continues to be a highly prevalent disease, affecting 1-2% of the population in developed countries
and is therefore a health problem due to the high costs that this entails. Despite advances in pharmacological treatment
and implantable devices, it has a poor prognosis. Approximately 5% of patients diagnosed with HF are in an advanced
stage of the disease or stage D. In the last three decades, heart transplantation (HT) has become the treatment of
choice for this group of very high risk. Unfortunately, a small percentage of patients meet the appropriate age and the
absence of comorbidities necessary to access this treatment, in addition to the limitation of the shortage of donors at
present. Due to this and the long waiting lists worldwide, the development and use of ventricular assist devices (VAD),
which have improved short and long-term survival, due to the quality of life of patients with This serious condition,
generating a progressive reduction in the rate of complications. These benefits not only provide an alternative for
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patients waiting for a HT, but also allow those with reversible contraindications to have the time and opportunity to
become suitable candidates, or in case this is not possible, their final use as therapy of destiny. Even so, there are many
limitations of these devices: their cost, their durability, the rate of complications and their application to a limited
spectrum of patients. The technological advance to alleviate the complications, the greater experience in the centers
of management and its generalization to allow a lower cost are strategies that will allow the use of VAD in patients
with advanced HF to continue strengthening.

Keywords: Ventricular assist devices - Heart failure - Heart transplant - Mechanical circulatory support - Complications
Resumo
Dispositivos de assisténcia ventricular na insuficiéncia cardiaca avangada

A insuficiéncia cardiaca (IC) continua a ser uma doenca altamente prevalente, afetando 1-2% da populagdo nos
paises desenvolvidos e, portanto, é um problema de saiide devido aos altos custos que isso acarreta. Apesar dos
avangos no tratamento farmacoldgico e dispositivos implantdveis, tem um mau progndstico. Aproximadamente 5%
dos pacientes com diagnostico de IC estdo em estdgio avancado da doenga ou estdgio D. Nas dltimas trés décadas,
o transplante cardiaco (TC) tornou-se o tratamento de escolha para esse grupo de risco muito alto. Infelizmente,
uma pequena porcentagem de pacientes atinge a idade adequada e a auséncia de comorbidades necessdrias para
acessar esse tratamento, além da limitacdo da falta de doadores no momento. Devido a isso e as longas listas de
espera em todo o mundo, o desenvolvimento e uso de dispositivos de assisténcia ventricular (DAV), que melhoraram
a sobrevivéncia a curto e longo prazo, devido a qualidade de vida dos pacientes com Esta condicdo séria, gerando
uma reducdo progressiva na taxa de complicacoes. Esses beneficios ndo apenas fornecem uma alternativa para
pacientes que aguardam um TC, mas também permitem que aqueles com contraindicagdes reversiveis tenham tempo
e oportunidade de se tornarem candidatos adequados ou, caso isso ndo seja possivel, seu uso final como terapia. de
destino. Mesmo assim, existem muitas limitacdes desses dispositivos: seu custo, sua durabilidade, a taxa de complicacdes
e sua aplicagcdo a um espectro limitado de pacientes. O avango tecnoldgico para aliviar as complicag¢des, a maior
experiéncia nos centros de gestdo e sua generalizacdo para permitir um menor custo sdo estratégias que permitirdo
que o uso do DAV em pacientes com IC avancada continue fortalecendo-se.

Palavras-chave: Dispositivos de assisténcia ventricular - Insuficiéncia cardiaca - Transplante cardiaco - Suporte
circulatério mecanico - Complicagdes

Introduccion

La insuficiencia cardiaca (IC) continda siendo una en-

fermedad de alta prevalencia, afectando al 1-2% de la

poblacidn en paises desarrollados y constituye por ello un
problema de salud por los altos costos que esto conlleva'.

A pesar de los avances en el tratamiento farmacoldgico y

mediante dispositivos implantables presenta un prondstico

pobre.

Aproximadamente un 5% de los pacientes con diagndstico

de IC se hallan en un estadio avanzado de la enfermedad

o estadio D?.

La IC avanzada se define actualmente®:

- Presencia de sintomas en reposo o0 minimos esfuerzos,
clase funcional (CF) III-IV segtin New York Heart
Association NYHA).

- Clinica compatible con evidencia de congestién y/o
hipoperfusién sistémica.

- Disfuncién cardiaca severa:

Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI)
<30%.

Ecocardiograma Doppler con patrén pseudonormal o
restrictivo en el flujograma mitral.

Aumento de las presiones de llenado izquierdas: pre-

sion de oclusidn de la arteria pulmonar >16 mm Hg
y/o presion de la auricula derecha (AD) >12 mm Hg.
Aumento de péptidos natriuréticos en ausencia de
causas no cardiacas.

- Alteracion severa de la capacidad funcional:
Intolerancia al ejercicio.

Test de la marcha de 6 minutos <300 metros.
Consumo pico de oxigeno <12-14 ml/kg/min.

- Historia de hospitalizacién por IC descompensada en
los dltimos 6 meses.

- Presencia de todos los criterios previos a pesar de
tratamiento farmacolégico 6ptimo y terapia de resin-
cronizacion cardiaca.

En las dltimas tres décadas, el trasplante cardiaco (TC)

se ha convertido en el tratamiento de eleccion para este

grupo de altisimo riesgo. Desafortunadamente, un pequefio

porcentaje de pacientes cumple con la edad adecuada y

con la ausencia de comorbilidades necesarias para poder

acceder a este tratamiento, ademas de la limitante de la
escasez de donantes en la actualidad. Anualmente, se
realizan aproximadamente 2200 TC en Estados Unidos

y 250-300 en Espaiia*’. Las largas listas de TC han sido

el sustrato para el desarrollo de distintos dispositivos de

soporte circulatorio mecdnico (SCM).
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Tanto, los dispositivos de asistencia ventricular (DAV) de
corta duracién como los de larga duracién, han tenido un
gran desarrollo en los tltimos afios; hoy en dia su indica-
cién se encuentra bien delimitada como terapia de puente a
larecuperacion, puente al TC, puente a la decision, puente
a la candidatura o terapia de destino (Tabla 1).

Historia

En el afio 1953, se inicia la era moderna de la cirugia
cardiaca con la utilizacién por primera vez del bypass
cardiopulmonar para recuperacion de pacientes con shock
cardiogénico post cardiotomia, sentando las bases para
el posterior desarrollo de los DAV®. Hacia la década del
60 los DAV simples comienzan a reemplazar al bypass
cardiopulmonar en el tratamiento de este gravisimo cua-
dro. El primer reporte del uso de un ventriculo artificial
implantable fue en 19637, consistiendo en un dispositivo
neumatico que conectaba la auricula izquierda (Al) a la
aorta descendente, proporcionando asistencia ventricular
parcial durante 4 dias en el posoperatorio de cirugia car-
diaca. En 1966, Debakey utiliza el primer DAV neumitico
de manera exitosa durante 10 dias en el posoperatorio de
cirugia cardiaca® y en 1969 se reporta la utilizacion de un
corazén artificial total como puente al TC®. Luego de estos
hechos se sucedieron décadas de investigacion en la bus-
queda de dispositivos de implantacion sencilla y duradera.
En la década del 70, aparece la primera generacién de DAV
neumadticos extracorpéreos, los cuales podian permanecer
colocados durante escasos dias por las altas tasas de hemo-
lisis y trombosis, con altos costos y baja efectividad como
bomba. En 1984, Novacor implanta de manera exitosa
su dispositivo eléctrico y pulsatil como DAV izquierdo
como puente al trasplante'®y, en 1985, se realiza el primer
puente al TC exitoso con un corazoén artificial tipo Jarvik
7. Comienza entonces la llamada era de las asistencias de
primera generacion, todas de flujo pulsitil, pero solo 3
subtipos fueron aprobadas por la FDA (Food and Drugs
Administration) de EEUU, como puente al trasplante:
1) De tipo soporte izquierdo intracorpdreo, siendo el
primero en demostrar su eficacia fue el Thoratec IP
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LVAS en 1995, un dispositivo neumatico; siendo pos-
teriormente lanzado el HeartMate VE/XVE con plato
pulsatil eléctrico.

2) Dispositivos paracorpéreos de soporte uni o biventri-
cular, neumaticos como el Thoratec PVAD.

3) Dispositivos tipo corazén artificial como el Cardiowest
conocido en la actualidad como Syncardia. Luego de
la publicacién del REMATCH la tecnologia pulsatil
demostré su superioridad sobre el tratamiento médico
al poner de manifiesto una reduccién del 48% de la
mortalidad luego de 12 meses de seguimiento a expen-
sas de una alta tasa de complicaciones con los DAV!!,

La segunda generacién de dispositivos se centré en un

menor tamafio, menor tasa de complicaciones y mayor

durabilidad para implementarlos como terapia de destino o

puente al trasplante. Aparecieron bombas de flujo continuo

y axial como el Jarvik 2000, Heart Assist 5 o Incor de Ber-

lin Heart. El HeartMate II se aprueba en 2008 como puente

al trasplante y en 2010 como terapia de destino, con una
clara superioridad frente a otros dispositivos pulsdtiles'>'?,

En los ultimos afios, se ha desarrollado la tercera genera-

cion de asistencia ventricular, dispositivos de tipo conti-

nuo, pero de tipo centrifugo. Se destaca entre los diferentes
dispositivos el HeartWare de implante intrapericardico,
recibiendo su aprobacién como puente al trasplante por

la FDA en 2012.

El dltimo dispositivo disefiado fue el HeartMate III con

pulsatibilidad sobreafadida.

Con respecto al SCM de corta duracion, el esfuerzo en su

desarrollo se ha orientado a un implante rdpido y sencillo

por ser necesarios en situaciones agudas, buscando una
estabilizacion como puente a decision, a recuperacion,

a implante de un dispositivo de larga duracién o al TC.

Tienen un papel mds limitado y menor evidencia como

indicacién de puente al trasplante. Algunos de los mas

utilizados han sido Abiomed AV y BVS 5000 de tipo
pulsétil y extracorpéreos, pero con menos de 10 dias

de duracién de soporte. Otros como Thoratec PVAD o

Excor Berlin Heart nacieron como dispositivos de larga

duracién, siendo relegados en la actualidad a dispositivos

de corto-mediano plazo. La novedad mads reciente en este
campo ha sido el CentriMag que permite un soporte uni

Tabla 1. Indicaciones para soporte circulatorio mecanico

Puente a la decision/ Puente al puente

El uso de SCM de corta duracion en pacientes con shock cardiogénico hasta estabilizar

parametros hemodinamicos y la perfusion de drgano blanco para evaluar otras terapias
como SCM de larga duracion o TC.

Puente a la candidatura

Uso de SCM para mejorar la perfusion, revertir la hipertension pulmonar o proporcionar

tiempo libre de cancer para que el TC sea elegible.

Puente al trasplante

Uso de asistencia ventricular izquierda o biventricular para mantener al paciente vivo

debido a su alta mortalidad antes del TC.

Puente a la recuperacion

Uso de asistencia ventricular izquierda o biventricular para mantener al paciente vivo

hasta la recuperacion de la funcion ventricular.

Terapia de destino

SCM de larga duracion en estadio final de la IC no elegibles para TC.

SCM: soporte circulatorio mecanico. TC: trasplante cardiaco. IC: insuficiencia cardiaca.
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o biventricular en posible combinacién con un ECMO
(ExtraCorporeal Membrane Oxygenation: oxigenacion por
membrana extracorpérea).

Tipos de dispositivos de asistencia ventricular

El objetivo de los diferentes DAV es la restitucion de la
perfusién tisular, aumentando el suministro sanguineo;
sin embargo, su manejo puede ser un desafio, asi como
el reconocimiento de las diversas complicaciones que se
pueden presentar con su utilizacién, siendo algunas de
ellas una amenaza para la vida. Ya sea, por sus diferentes
indicaciones, los médicos tratantes deben familiarizarse
con los diferentes tipos de dispositivos, entender su me-
canismo de accion, la fisiologia relacionada a éstos y la
identificacién y manejo de complicaciones.
Dependiendo de su indicacién, los DAV pueden ser
implantados como dispositivos paracorpéreos o extra-
corpéreos (ubicados fuera del cuerpo del paciente) o de
manera intracorpdrea, estos tltimos pueden ubicarse en el
espacio pericdrdico o por debajo del diafragma, o pueden
ser de tipo percutdneo; independientemente de su forma
de implante o su localizacién, todos los sistemas dispo-
nibles en la actualidad presentan controladores externos
y fuentes de energia'®.
Se los puede clasificar segtin el soporte que brinden: al
ventriculo izquierdo (VI), al ventriculo derecho (VD) o
soporte biventricular. En los casos de pacientes con fun-
cion cardiaca remanente casi nula y bajas probabilidades
de recuperacion, un corazdn artificial total puede ser
una opcién, reemplazando por completo la funcién del
corazon nativo.
La forma mas frecuente de clasificar los DAV es por la
duracién para su utilizacién's:
- Corta duracién: soporte hemodindmico durante dias o

semanas.

Percutdneos: Balén de contrapulsacion intra-adrtica,

IMPELLA®, TANDEM-Heart®.

Quirtrgicos: ECMO-VA, CentriMag.
- Larga duracién: soporte hemodindmico que puede

extenderse de meses a varios afios.

INCOR, EXCOR, HeartMate I, HeartMate II, Heart-

Ware, HeartMate I11.

Dispositivos de asistencia ventricular
izquierda de corta duracion

En las dltimas décadas, estos dispositivos han ganado lugar
en el soporte de pacientes con shock cardiogénico refracta-
rio al tratamiento médico; asi como durante la realizacion
de procedimientos de alto riesgo, como revascularizacién
percutdnea o ablacién de arritmias.

Cuando el método de soporte ventricular es elegido y
aplicado de manera adecuada, el mismo puede de manera
eficaz ayudar como puente a la recuperacion, puente al
puente o al TC. Estos dispositivos pueden asistir al VI o

MJ Blanchet
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VD y en algunos casos dar asistencia biventricular. Si
bien su indicacién més frecuente no es la IC avanzada,
éstos pueden ser utilizados de manera segura en el evento
agudo de este grupo de pacientes, en su estabilizacion y
ser utilizados hasta la decision de una terapia mas dura-
dera (puente a la decision o a terapia de destino) o pueden
servir para optimizar al paciente previo implante de un
dispositivo de larga duracién o realizacién del TC (puente
al puente o puente al TC).

1.- Balén de contrapulsacion intra-adrtica

Aunque su eficacia en el marco del shock cardiogénico
es controversial'®, ya sea como un puente a la recupera-
cioén o al TC, continda siendo un tratamiento de amplia
utilizacién por su mayor disponibilidad al compararlo
con otros dispositivos de SCM. Su implante es de menor
complejidad, menos invasivo y presenta menor riesgo
de complicaciones. Puede mejorar la funcién cardiaca,
disminuyendo la poscarga y mejorando la demanda de
oxigeno por el miocardio. Su principal desventaja es su
incapacidad para reemplazar la funcién cardiopulmonar,
tanto de manera parcial como total.

Consiste en un balén cilindrico ubicado en la aorta
descendente cercano a la arteria subclavia izquierda,
conectado a una bomba externa y consola a través de un
catéter flexible (Figura 1). El concepto de contrapulsa-
cion diastdlica consiste en el inflado del balén durante la
didstole y su desinflado en la sistole temprana durante la
contraccion isovolumétrica'’, aumentando el flujo de las
arterias coronarias y disminuyendo la poscarga del VI,
generando disminucién del consumo de oxigeno por parte
del miocardio, aumento del gasto cardiaco y reduccién
del estrés parietal.

Sus efectos hemodindmicos dependen de: el volumen del
baldn, los pardmetros programados en la consola, posicién
dentro de la aorta, relacién entre el tamafio del balén y
la aorta, ritmo y frecuencia cardiaca, por lo que su efecto
hemodindmico puede ser variable. Sin embargo, hay
suficiente evidencia para asegurar que en pacientes con
shock cardiogénico la presion sistélica disminuye el 20%,
la presion diastdlica aumenta el 30%, la presion media
pulmonar desciende el 23% y el gasto cardiaco aumenta
entre 20-24%. Mejora la perfusion tisular y disminuye
el consumo miocérdico de oxigeno, entre sus efectos
mds importantes'®. Las complicaciones son infrecuentes
(0,5%), incluyendo isquemia de miembros inferiores y
renal. La mortalidad relacionada a este dispositivo es
menor al 0,05%.

2.- Sistema Impella (ABIOMED Inc.)

Se trata de un sistema de flujo axial sobre un catéter, el
cual se posiciona a través de la vdlvula adrtica (Figura
2). El flujo de entrada estd localizado en el interior del
Vly el de salida en la aorta. De esta manera desprecarga
al ventriculo proporcionando un flujo no pulsatil a la
aorta ascendente. Existen diversos tipos de Impella: 2.5
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Figura 1. Representacion
esquemadtica del bal6n de
contrapulsacion intra-adrtica.

Figura 2. Representacion esquematica del sistema
Impella.
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(2,5 litros/minuto de flujo), CP (3,5 litros/minuto de
flujo), 5.0 (5 litros/minuto de flujo), todos disponi-
bles para su implante percutdneo por via femoral'.
Las contraindicaciones para su implante son grados
moderados o severos de estenosis o insuficiencia
valvular adrtica, presencia de defectos del septum
ventricular, trombo a nivel del VI o enfermedad
arterial periférica significativa®.

Sus complicaciones mds frecuentes son la isquemia
de miembros, la injuria vascular, el sangrado con
requerimiento de transfusion y la hemolisis. Cuando
se compararon los perfiles de seguridad de este dis-
positivo y el balén de contrapulsacidn intra-adrtica
no se evidenciaron diferencias entre ambos?'.

3.- Sistema TandemHeart® (Cardiac Assist)

Sistema de bomba centrifuga externa con una cdnula
con flujo de entrada ubicada de manera transeptal a
nivel de la Al y una cdnula con flujo de salida a nivel
de la arteria femoral (Figura 3). La sangre oxigenada
es bombeada de esta manera a nivel de la arteria
femoral y puede proveer un gasto cardiaco de 3,5 a
4,5 litros/minuto. El hecho de requerir una puncién
transeptal aumenta el riesgo y la complejidad del
implante. Las complicaciones mds frecuentes son:
taponamiento cardiaco, isquemia de miembros in-
feriores, arritmias y persistencia del defecto septal
que puede requerir cierre posteriormente?2,

4.- Membrana de oxigenacion extracorpérea
(ECMO)

Disponible para su utilizacién desde el afo 1972,
supliendo la funcién tanto cardiaca como pulmonar,
dado por el hecho de que la sangre no oxigenada
es extraida del organismo mediante un sistema de
canulas y luego de su paso por un oxigenador es
devuelta a la circulacién sistémica. Este oxigena-
dor es un dispositivo intercambiador de gases que
de manera directa oxigena, mientras remueve el
diéxido de carbono sanguineo. El flujo sanguineo
es generado por una bomba centrifuga con alta ve-
locidad de la sangre, generando el minimo trauma
posible de los componentes sanguineos?, aportando
un flujo continuo, no pulsatil de hasta 3,5-4,5 litros/
minuto y oxigenacién extracorporea.

Si la sangre es extraida desde una vena central y de-
vuelta al sistema venoso, el proceso es denominado
ECMO veno-venoso (ECMO-VV); mientras que si
la sangre es extraida desde el sistema venoso y de-
vuelta al sistema arterial, esto se denomina ECMO
veno-arterial (ECMO-VA). El primer caso provee
un soporte respiratorio, inicamente; mientras que
el segundo es utilizado para soporte cardio-respi-
ratorio y es utilizado en situaciones como el shock
cardiogénico (Figura 4). Sus complicaciones mds
frecuentes son: hemorragias mayores, accidente
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Figura 3. Representacion esquematica del sistema TandemHeart.
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Figura 4. Representacion esquematica del sistema de membrana de oxigenacion extracorpérea: ECMO-AV y ECMO-VVZ,
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Tabla 2. Diferencias entre modalidades de ECMO

ECMO Veno-arterial

ECMO Veno-venoso

Logra mayores niveles de Pa0,
Requiere menor tasa de perfusion
Excluye la circulacion pulmonar
Disminuye la presion de la arteria pulmonar
Provee soporte cardiaco y asiste a la circulacion sistémica
Requiere canulacion arterial

Menores niveles de Pa0, alcanzados
Mayor tasa de perfusion
Mantiene el flujo sanguineo pulmonar
Aumenta los niveles de PO, venosa mixta
No provee soporte cardiaco ni de la circulacion sistémica
Requiere solo canulacion venosa

ECMO: ExtraCorporeal Membrane Oxygenation: oxigenacion por membrana extracorporea.

cerebrovascular, fendmenos embdlicos, infecciones y

disfuncién multiorgdnica (Tabla 2):

- ECMO-VA: la canulacion para este modo de DAV
puede realizarse de manera central o periférica.
Con la canulacién central la sangre es drenada
directamente de la AD y devuelta a la aorta ascen-
dente, mientras que con la canulacién periférica el
flujo sanguineo se drena del sistema venoso (vena
femoral o yugular) de manera quirtrgica o por
técnica de Seldinger y devuelta a la circulacion
arterial por canulacién de la arteria carétida, axilar
o femoral®.

- ECMO-VYV: de preferencia para soporte pulmonar
parcial o total en el manejo de la insuficiencia res-
piratoria severa con funcién cardiaca conservada.
Ambas cdnulas, de drenaje y de retorno se ubican
en el sistema venoso.

5.- CentriMag®

Es una bomba centrifuga extracorpérea, de implante qui-
rirgico, que puede proveer hasta 10 litros/minuto de flujo
sanguineo (Figura 5). Es una bomba continua de tercera

Figura 5. Representacion del CentriMag.

generacion con un rotor suspendido magnéticamente.
Tiene una friccién minima por lo que reduce la fuerza
de cizallamiento entre globulos rojos y su hemdlisis. Se
halla aprobada su utilizacién como soporte al VI 'y VD,
colocando una canula con flujo de entrada a nivel de la Al
0 ADy con la cdnula de salida a nivel de la aorta o arteria
pulmonar respectivamente?.

En la Tabla 3 se resumen las contraindicaciones y com-
plicaciones de los DAV de corta duracion.

Dispositivos de asistencia ventricular
de larga duracion

Definiciones

Las siguientes definiciones son importantes para enten-
der el funcionamiento y programacién de los diferentes
dispositivos disponibles en la actualidad:

- Velocidad de la bomba (revoluciones por minuto):
determinan la velocidad del flujo de la bomba, se
programa en cada dispositivo en funcién del paciente
y a criterio médico.

- Flujo de la bomba (litros/minuto): el flujo del dis-
positivo es directamente proporcional a la velocidad
del rotor e inversamente proporcional a la diferencia
de presiones entre las cdnulas de entrada y salida de
la bomba; por lo que en adicién a una disminucién
de las revoluciones por minuto, una disminucién del
flujo puede estar causada por varias condiciones que
disminuyan la precarga del DAV (disminucién del
volumen intravascular, fallo del VD, taponamiento,
obstruccion de la canula de entrada).

- Poder de la bomba (pump power): es una medida
de la energia y voltaje aplicado al motor, varia con
la velocidad y el flujo de la misma.

- Indice de pulsatibilidad: corresponde a la magnitud
del flujo a través de la bomba, nos da una aproxi-
macién de cuanto estd colaborando el VI al flujo
generado. Fluctia con cambios en los volimenes y
de la contractilidad cardiaca, a mayor indice de pul-
satibilidad mayor es la precarga o la contractilidad
del ventriculo.
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Tabla 3. Dispositivos de asistencia ventricular de corta duracion

Dispositivo Contraindicaciones

Complicaciones

Baldn de contrapulsacion

Insuficiencia adrtica moderada-severa.

Trombocitopenia. Trombosis, diseccion o rotura

intra-aortica Diseccion aortica. aortica.
Aneurisma de aorta abdominal Embolismo gaseoso.
ECMO Ventilacion mecanica >7 dias. Trombosis del circuito.
Embolismo gaseoso.
Dilatacion del VI.
Centrimag Sangrado activo. Eventos tromboembolicos.
Embolismo gaseoso.
TandemHeart Defectos septales ventriculares. Migracion de la canula.
Insuficiencia adrtica moderada-severa. Taponamiento cardiaco.
Contraindicacion para anticoagulacion. Tromboembolismo.
Defectos septum interauricular.
Impella Trombo en V1. Enfermedad valvular aértica Hemolisis.
moderada-severa. Migracion del dispositivo.
TIA/ACV reciente. Insuficiencia adrtica.

Contraindicacion para anticoagulacion.

Todos los DAV
Sepsis.

Contraindicacion para anticoagulacion

Enfermedad arteria periférica severa.

Arritmias ventriculares.
Taponamiento cardiaco.

Sangrado.

Injuria vascular.
Infeccion.

Injuria neurolégica.

ECMO: ExtraCorporeal Membrane Oxygenation: oxigenacion por membrana extracorpdrea. VI: ventriculo izquierdo. DAV: dispositivo de asistencia
ventricular. TIA/ACV: accidente isquémico transitorio/accidente cerebrovascular.

Tipos de dispositivos

Los DAV actualmente disponibles se han clasificado
en tres generaciones en funcién del orden en que han
sido desarrollados y el tipo de mecanismo de bombeo
que utilizan:

1.- Dispositivos de primera generacion o de flujo pul-
sdtil: fueron los primeros en desarrollarse, también
llamadas bombas de desplazamiento positivo. Se
caracterizaron por su gran tamafio para pacientes
de superficie corporal mediana y por presentar en
su disefio diferentes partes expuestas al riesgo de
falla mecénica (vélvulas, conductos de entrada y
salida, etc.). Eficaces para vaciar el VI y mantener
una circulacion sistémica con capacidad de bombeo
de hasta 10 litros/minuto. Ejemplos de estos DAV
son: HeartMate I o XVE y Novacor VAD. Se los
implanta de manera quirdrgica a nivel abdominal en
un bolsillo bajo el misculo recto del abdomen o de
manera preperitoneal y son conectados al VI y ala
aorta ascendente?. En la mayoria de los estudios en
que fueron evaluados la duracién méxima de soporte
no ha superado los 6 meses, la mayoria oscilando
entre 50-60 dias?’.

N
1

Dispositivos de segunda generacion o de flujo
continuo (axial): mucho mas pequefios, de mayor
duracién y menor complejidad para su implante en
comparacién con los de primera generacion. Ejem-

plos de estos dispositivos son: HeartMate 2 VAD
(Thoratec Inc.), Jarvik 2000 (Jarvik Heart Inc., New
York), Micromed Debakey VAD and Berlin Heart
Incor (Berlin Heart AG). La tdnica parte movil del
DAV es el rotor, por lo que su durabilidad es mayor.
Su utilizacién requiere de doble terapia antiagregan-
te plaquetaria y anticoagulante. El HeartMate 2 es el
DAV de segunda generacién mayormente colocado,
aprobado por la FDA como puente al trasplante en
2008 y como terapia de destino en 2010.

3.- Dispositivos de tercera generacion o de flujo con-
tinuo (centrifugo): son DAV de pequefio tamafio en
los cuales el rotor estd suspendido de manera mag-
nética. Ejemplos de este grupo de dispositivos son
HeartWare y HeartMate III. Ambos son de implante
intrapericdrdico por lo que no es necesaria la rea-
lizacion de un bolsillo abdominal o pre-peritoneal.

La Tabla 4 describe las caracteristicas de los DAV de
larga duracién y la Figura 6 muestra una representacion
esquematica de los diferentes DAV de larga duracion.

Seleccion del paciente

Los pacientes candidatos a SCM son aquellos con
IC avanzada definida previamente. Esta definicidn
abarca un espectro amplio de pacientes con diferentes
presentaciones clinicas, gravedad y prondstico, es por
ello que el grupo INTERMACS ha desarrollado una
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Tabla 4. Caracteristicas de los DAV de larga duracion
Dispositivo Diseiio Funcionamiento Pulsatibilidad Posicion Peso ()  Flujo maximo (I/min)
HeartMate Il Axial Mecanico No Pre peritoneal/ 281 10
intraabdominal

Jarvik 2000 Axial Mecanico Si Pericardico 90

Incor Axial Hidrodinamico No Pericardico 200

HeartWare Centrifugo Hidrodinamico No Pericardico 145 10

HeartMate IlI Centrifugo Magnético Si Pericardico 200 10

DAV: dispositivo de asistencia ventricular.

clasificacion en 7 estadios para subclasificar a estos no dependiente de terapia con inotrépicos (perfil de
pacientes (Tabla 5). INTERMACS 2>4), el ROADMAP? evalué la terapia
En los pacientes con un perfil INTERMACS 1y 2,el de DAV de larga duracién en comparacién con el
implante de DAV de larga duracién debe ser evitada por  tratamiento médico 6ptimo. Se evidencié una mejoria
su baja supervivencia; en su lugar deben considerarse de la supervivencia y del estatus funcional al afio de
dispositivos de corta duracién. El grupo INTERMACS  seguimiento en los pacientes tratados con asistencia
3 son los pacientes que mds beneficio obtienen de los  ventricular; sin embargo, los eventos adversos fueron
DAV de larga duracion. el doble en este grupo de tratamiento.

Con respecto a los pacientes con IC ambulatoria y  El score de riesgo HeartMate II fue desarrollado para

Figura 6. Representacion esquemadtica de los dispositivos de asistencia ventricular de larga duracién: a. HeartMate 11
LVAD (Thoratec Corp). b. HeartWare LVAD (HeartWare Inc.). ¢. Corazon total artificial SynCardia. d. INCOR (Berlin
Heart; Berlin, Alemania). e. Jarvik 2000. f. HeartMate III (Thoratec Corp).
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Tabla 5. Clasificacion en 7 estadios de pacientes. Descripciones de perfil de INTERMACS

Perfil Descripcion Caracteristicas Tipo de SCM
1 Shock cardiogénico critico Hipotension con peligro para la vida y aumento rapido del DAV en corta duracion o
requerimiento de farmacos presores, hipoperfusion de drganos ECMO-VA
cruciales con empeoramiento de la acidosis y concentracion del
lactato.
2 Deterioro progresivo Deterioro de la funcion organica a pesar del soporte inotropico DAV de corta duracion
endovenoso, se manifiesta como empeoramiento de la funcion 0 DAVLD
renal, deplecion nutricional e incapacidad para restablecer el
equilibrio de volumen
3 Estable pero dependiente Estabilidad de la presion arterial, funcion organica, nutricion DAVLD
de inotropicos y sintomas con un soporte inotropico endovenoso continuo (o
con un DAV) pero con fallos repetidos al intento de retiro de la
asistencia debida a hipotension arterial o disfuncion renal.
4 Sintomas en reposo Presenta diariamente sintomas de congestion. Dosis de diuréticos DAVLD
con tratamiento que flucttian en valores muy altos. Considerar estrategias de
oral domiciliario tratamiento y vigilancias mas intensas.
Puede oscilar entre el perfil 4 y 5.
5 No tolera el ejercicio Se encuentra comodo en reposo pero no puede realizar ninguna Considerar DAVLD
actividad y se halla confinado a su domicilio.
6 Capacidad de ejercicio Comodo en reposo, sin signos de sobrecarga hidrica, capaz Considerar DAVLD
limitada de realizar cierta actividad ligera. Las actividades de la vida
cotidiana resultan comodas, pueden visitar a un amigo o salir a
cenar pero se produce la fatiga a los pocos minutos.
7 Clase funcional NYHA III Clinicamente estable con un razonable nivel de actividad comoda, No considerar DAVLD

avanzada

con antecedente de descompensacion que no es reciente. Puede

caminar mas de una manzana.
Cualquier descompensacion que requirié diuréticos endovenosos
u hospitalizacion en el mes anterior lo coloca en el perfil 6.

INTERMACS: Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support (NYHA): registro interinstitucional de asistencia circulatoria
asistida mecanicamente. DAV: dispositivo de asistencia ventricular. DAVLD: dispositivo de asistencia ventricular de larga duracion.

NYHA: New York Heart Association.

predecir el riesgo de pacientes candidatos al implante
de este DAV de larga duracidn, ya sea como terapia de
destino o como puente al TC. Se identificaron a varia-
bles como: hipoalbuminemia, fallo renal, experiencia
del centro donde se lleve a cabo el implante y la edad
del paciente como factores de riesgo para mortalidad
a 90 dias®.

En el octavo reporte anual del INTERMACS, se han
reportado mas de 20.000 pacientes con implante de DAV
de larga duracién de mds de 180 hospitales®*. Con una
tasa de implante de 2.500 dispositivos por afio. De los
18.987 DAV al VI implantados, mas del 90% han sido
de tipo continuo.

Desde 2013, bombas tanto centrifugas como axiales,
han sido utilizadas. Aproximadamente el 50% de los
dispositivos son implantados como terapia de destino,
el 26% lo representan pacientes en lista de espera para
TC y el 23% pacientes en estrategia de puente a la
candidatura. El porcentaje de pacientes con implante
de DAV durante un cuadro de shock cardiogénico se
ha estabilizado en un 14-16% desde el afio 2008, la
mayor proporcién la constituyen pacientes con perfil 3
(estables pero con requerimiento de inotrépicos) repre-
sentando el 38% del total de los implantes. Los perfiles

4 a 7 (considerados IC ambulatoria) han disminuido a
un 12,8% del total de implantes (Tabla 5).

Evidencia clinica

Los DAV de larga duracién fueron evaluados inicial-
mente como puente al TC en los pacientes en listas de
espera, a medida que los dispositivos se volvieron més
duraderos, portétiles, mds sencillos de programar su
aplicacién como terapia de destino se ha vuelto cada
vez mds frecuente.

En la Tabla 6 se resumen los principales estudios
clinicos que han evaluado la supervivencia en estos
dispositivos?®!.

El estudio REMATCH!! publicado en 2001 fue la piedra
angular para establecer el beneficio del tratamiento con
DAV de larga duracién en pacientes con IC avanzada,
aunque este estudio demostré una mejoria en la supervi-
vencia, la durabilidad y tasa de complicaciones asociadas
al HeartMate XVE fue subdptima. Estudios realizados
posteriormente con dispositivos de flujo continuo (Heart-
Mate Il y HeartWare) demostraron un claro beneficio en
la supervivencia a un afio®*3. La expansion de la indi-
cacién como terapia de destino se inici6é en 2010 con la
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Tabla 6. Estudios clinicos publicados sobre los dispositivos de asistencia ventricular izquierda

Estudio, a0 N Dispositivo Indicacion Diseiio del estudio Poblacion de pacientes Resultado
REMATCH, 129 HeartMate XYE  TD Prospectivo 1:1 Pacientes en CF IV(NYHA) por 60 dias, FEVI Sobrevida del 52% y
2001 HeartMate XVE vs <25%, y pico de consumo de oxigeno <14 ml/ 23% con 1y 2 afios con
terapia médica min/kg (@ menos que tenga colocado un balén HeartMate XVE vs 25% y
de contrapulsacion, inétropos EV o fisicamente 8% con terapia médica
incapaz de realizar prueba de ejercicio), o un balén
de contrapulsacion intraadrtico o dependiente de
inotrépicos EV por 14 dias
INTREPID, 55  Novacor D Prospectivo no Pacientes dependientes de inotropicos Sobrevida del 27% con 1
2007% aleatorio afo con Novacor vs 11%
con terapia médica
HeartMate Il, 192 HeartMate Il D Prospectivo aleatorio  Pacientes en CF IIIB o IV (NYHA) por >45 en los Sobrevida del 68% y
20092 2:1 HeartMate Il vs Ultimos 60 dias, FEVI <25%, y pico de consumo 58% con 1y 2 afios con
HeartMate XVE de oxigeno <14 ml/min/kg (@ menos que tenga HeartMate Il vs 55% y 24%
colocado un balén de contrapulsacion, inétropos con HeartMate XVE
EV o fisicamente incapaz de realizar prueba
de ejercicio), 0 un baldn de contrapulsacion
intraadrtico o dependiente de inotrdpicos EV por
14 dias
HeartMate 247 HeartMate Il D Prospectivo no Pacientes consecutivos elegibles para TD Sobrevida del 74% y
Il post aleatorio en INTERMACS 61% con 1y 2 afios con
aprobacion, HeartMate |l
2014%
HeartMate Il, 133 HeartMate Il PPT Prospectivo no Candidatos a trasplante Sobrevida del 75% al
2007% aleatorio trasplante, recuperacion
0 apoyo continuo, aunque
sigue siendo elegible para
trasplante a 6 meses
HeartMate 169 HeartMate Il PPT Prospectivo no Pacientes consecutivos elegibles para Sobrevida del 90% al
Il post aleatorio trasplante en INTERMACS trasplante, recuperacion o
aprobacion, soporte continuo a 6 meses
20113
ADVANCE, 137 DAVH PPT Prospectiva no Candidatos a trasplante Sobrevida del 90,7% al
2012 aleatorio. DAVH en trasplante, recuperacion

comparacion con
499 pacientes que
recibieron DAVI
aprobados por la FDA
en INTERMACS

0 soporte continuo con el
dispositivo original vs 90,
1% en el grupo control a
los 6 meses

N: nimero de pacientes. CF: clase funcional. NYHA: New York Heart Association. PPT: puente para trasplante. TD: terapia de destino. FEVI: fraccion de eyeccion
del ventriculo izquierdo. EV: endovenoso. FDA: Food and Drug Administration. DAVH: dispositivo de asistencia ventricular HeartWare. INTERMACS: Registro
Interinstitucional de soporte de Asistencia Circulatoria Mecanica. INTREPID: investigacion de pacientes no elegibles para trasplante que son dependientes de
inotropicos. DAVI: dispositivo de asistencia ventricular izquierda. REMATCH: evaluacion aleatoria de la asistencia mecanica para el tratamiento de la insuficiencia
cardiaca. ADVANCE: evaluacion del dispositivo de asistencia ventricular HeartWare para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca avanzada.

aprobacién del HeartMate II por la FDA y desde 2012 el
nimero de implante con esta finalidad ha superado a la
indicacién de puente al TC*®. La evidencia mads reciente
con el dispositivo de tercera generacion (HeartMate I1T)
fue reportada de 10 centros de Europa, Australia y Cana-
d4, en un estudio prospectivo, no randomizado. En esta
experiencia inicial en 50 pacientes, los investigadores
reportaron una supervivencia libres de stroke o de nece-
sidad de cambio de dispositivo del 92%*. Actualmente,
se estd llevando a cabo el estudio que compara la no
inferioridad de HeartMate III con HeartMate II como
puente al trasplante o como terapia de destino.

Complicaciones de los DAV de larga duracion
Trombosis del DAV
En estos pacientes, una de las causas de estado de bajo

gasto cardiaco es la trombosis del dispositivo, que
ocurre en aproximadamente el 8% de los DAV de flujo

continuo implantados®, obstruyendo tanto la cdnula
de entrada como la de salida. La trombosis puede ori-
ginarse en el mismo dispositivo o ser arrastrado desde
otro lugar hasta el interior del mismo*. Este cuadro
puede darse aun en pacientes que se hallan correcta-
mente anticoagulados y antiagregados por el estado de
crénico de hipercoagulabilidad que generan los DAV.
La trombosis del dispositivo puede manifestarse como
un cuadro de shock cardiogénico y a la auscultacién
cardiaca pueden identificarse ruidos dsperos generados
por el trombo en el dispositivo. A nivel del laboratorio,
se puede evidenciar aumento de los niveles de LDH por
la intensa hemolisis que esto genera. La radiografia de
térax puede poner de manifiesto una malposicién de las
céanulas de entrada o salida, o signos de congestién pul-
monar, acompafando el cuadro de IC descompensada.
En el ecocardiograma Doppler, la presencia de dilata-
cién del VI, la presencia de insuficiencia mitral severa
y la apertura frecuente de la vdlvula adrtica indican
una descarga subdptima y deben hacer sospechar este
diagndstico®. Para su tratamiento se puede considerar la
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optimizacidn del tratamiento anticoagulante, la terapia
fibrinolitica, el reemplazo del dispositivo o el TC de
manera urgente.

Fallo agudo de ventriculo derecho

Ocurre en el 5-10% de los pacientes luego del implante de
un DAV de larga duracién®. Los elementos de sospecha
en el ecocardiograma Doppler incluyen la dilatacién de
cavidades derechas y deterioro de la funcidn sistdlica,
la presencia de insuficiencia tricuspidea y disminucién
de la excursién del anillo tricuspideo. Mientras que en
el cateterismo cardiaco derecho se manifiesta como un
aumento de las presiones pulmonares y presién venosa
central con una presién de oclusion de la arteria pulmonar
normal. Para su manejo, el inicio de formacos inotrépicos
como dobutamina, milrinona o norepinefrina es frecuen-
te. Si el tratamiento farmacolégico no logra la mejoria del
cuadro se debe considerar el implante de DAV de corta
duracién derecha como Impella RP o TandemHeart, hasta
la recuperaciéon o como puente al implante de asistencia
de larga duracién al VD*,

Sangrado gastrointestinal

La incidencia reportada de esta complicacién es del 22
al 40%*. Se ha postulado que las causas de esta frecuen-
te complicacién son las alteraciones en los patrones de
flujo sanguineo, especialmente con los dispositivos de
flujo continuo y la deficiencia adquirida del factor de
Von Willebrand. La apertura minima o nula de la valvula
adrtica genera en estos pacientes patrones similares a
los observados en aquellos con estenosis adrtica seve-
ra (sindrome de Heyde), provocando curvas de pulso
anormales, hipoperfusidén intestinal, distensién de los
plexos venosos submucosos del tracto gastrointestinal,
llevando a la angiodisplasia, malformaciones arterio-
venosas y sangrado.

Infeccion y sepsis

Los dispositivos de flujo continuo tienen una tasa me-
nor de infecciones en comparacion con los pulsatiles;
a pesar de esto, las tasas de infeccidn constituyen una
complicacién frecuente (30-50% de los dispositivos im-
plantados)*?. Los pacientes con el DAV, por indicacién
como terapia de destino, tienen mayor frecuencia de
infecciones que por puente para TC, dado que tienden a
tener mas edad, estado de la enfermedad mas avanzado
y duracién mds prolongada de asistencia ventricular. El
diagnéstico y manejo de sepsis se realiza con los mismos
criterios e indicaciones que para la poblacién general.

Conclusiones

El TC continda siendo el mejor tratamiento disponible
para pacientes con IC avanzada; sin embargo, debido

MJ Blanchet
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a la escasez de donantes y las largas listas de espera a
nivel mundial, el desarrollo y la utilizacién cada vez
mayor de DAV ha mejorado la supervivencia a corto y
largo plazo, dada la calidad de vida de pacientes con esta
grave afeccion, generando una reduccién progresiva
de la tasa de complicaciones. Estos beneficios no sélo
aportan una alternativa a pacientes que esperan un TC,
sino que permiten a aquellos con contraindicaciones
reversibles a disponer del tiempo y la oportunidad de
convertirse en candidatos adecuados, o en caso de que
esto no sea posible, su final utilizacién como terapia
de destino. Aun asi, son muchas las limitaciones de
estos dispositivos: su costo, su durabilidad, la tasa de
complicaciones y su aplicacién a un espectro limitado
de pacientes. El avance en la tecnologia para paliar las
complicaciones, la mayor experiencia en los centros
de manejo y su generalizacién para permitir un costo
mds reducido son estrategias que permitirdn que la
utilizaciéon de DAV en los pacientes con IC avanzada
se continte afianzando.
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