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RESUMEN

Introduccién

El uso de dispositivos de asistencia ventricular a corto plazo con levitacién magnética permi-
te estabilizar hemodindmicamente a pacientes en shock cardiogénico refractario en estadio
INTERMACS 1 y definir la estrategia terapéutica.

Objetivos
Evaluar los resultados, en un tnico centro, del uso de bomba centrifuga de segunda generacion
en pacientes con shock cardiogénico refractario.

Material y métodos

Se analizaron retrospectivamente 15 pacientes con asistencia ventricular con bomba Levi-
tronix CentriMag® desde 2006 a 2011. Todos los pacientes presentaban shock cardiogénico
refractario con dos inotrépicos y 13 tenian balén de contrapulsacién intraadrtico previo a la
asistencia. Las indicaciones fueron miocardiopatias avanzadas en 8 pacientes, miocarditis
viral en 1, miocardiopatia periparto en 1, shock cardiogénico poscardiotomia en 3 y falla del
injerto postrasplante cardiaco en 2 pacientes.

Resultados

La edad media en adultos fue de 49 + 13 anos y el 66% (10/15) eran hombres. Se implanté
asistencia ventricular izquierda (AVI) en 1 paciente y asistencia biventricular (ABV) en 14. El
tiempo medio de asistencia fue de 6 = 4 dias (2-19). La decisién terapéutica final posimplante
fue puente al trasplante cardiaco en 12 pacientes (80%), puente a la recuperaciéon en 1 (7%) y
puente a la decision en 2 (13%). La asistencia (ABV) se explant6 en 1 paciente por recuperaciéon
de la funcién ventricular y 8 pacientes recibieron trasplante, con una supervivencia del 60%
(9/15). Requirieron reoperacién por sangrado 6 pacientes (40%) y 1 present6 trombosis de las
canulas; ningtn paciente presenté accidente cerebrovascular ni fallas técnicas del sistema.
Fallecieron bajo asistencia 6 pacientes (40%) (5 ABV y 1 AVI): 1 por sepsis, 1 con coagulopatia
grave y 4 por falla multiorganica. De los 6 pacientes fallecidos, 2 se encontraban con shock
cardiogénico poscardiotomia y 4 eran candidatos previos a trasplante cardiaco.

Conclusiones

En esta serie, el soporte circulatorio con bomba centrifuga Levitronix CentriMag® fue efectivo
en pacientes criticos, con una supervivencia del 60%. La complicacién mas frecuente fue la
reoperacioén por sangrado.
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INTRODUCCION

A pesar de los avances terapéuticos, el shock cardio-
génico refractario y la insuficiencia cardiaca avanzada
presentan un prondstico desfavorable. Los dispositivos
de asistencia ventricular (DAV) son eficaces en el trata-
miento de la insuficiencia cardiaca grave en estadio D
(pacientes con sintomas refractarios en reposo a pesar
de un tratamiento médico maximo, hospitalizados y
que requieren intervenciones especializadas). (1) En
los dltimos anos, la aparicién de bombas centrifugas
de segunda generacion de uso a corto plazo ha mejo-
rado consistentemente los resultados, permitiendo
estabilizar el estado hemodinamico de los pacientes
y ofreciendo la oportunidad de evaluar la condicién
clinica generalmente asociada con algin fracaso de
6rgano y con el estado neuroldgico, a menudo dificil
de definir en pacientes ventilados.

El uso de estos dispositivos mejora la perfusion ti-
sular y las funciones organicas en pacientes con shock
cardiogénico refractario (estadio INTERMACS 1), lo
cual permite decidir la conducta terapéutica posterior,
ya sea como puente a la decision, puente al trasplante,
puente a la recuperacién o puente al implante de otro
dispositivo de largo plazo (terapia de destino). (2)

La bomba centrifuga Levitronix CentriMag® fue
aprobada en la Argentina en 2005 por la Administra-
cién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo-
gia Médica (ANMAT) como soporte circulatorio hasta

14 dias; actualmente esta autorizada como soporte
circulatorio hasta 30 dias por la ANMAT, la Food and
Drug Administration (FDA) y la European Medicines
Agency (EMA) y se han realizado implantes de hasta
100 dias. Levitronix CentriMag® es una bomba para-
corporea, basada en un sistema propulsor sin cojinetes
fijos gracias a la aplicaciéon de la nueva tecnologia
de levitacion y rotacién mediante la generacién de
un campo magnético. Este sistema permite eliminar
zonas de estancamiento del flujo, disminuyendo las
fuerzas de corte y de rozamiento que lesionan los
elementos formes de la sangre y provocan hemélisis
y la formacién de trombos; puede generar un flujo
unidireccional maximo de 10 L/min. Requiere el man-
tenimiento de un nivel de anticoagulacién adecuado
con heparina intravenosa sosteniendo un tiempo de
coagulacion activado de 200 segundos o KPTT de 60-
80 segundos. Los detalles del dispositivo CentriMag
se muestran en la Figura 1.

El objetivo de este trabajo es presentar la experien-
cia en un Ginico centro de una cohorte de pacientes con
shock cardiogénico refractario que requirieron bombas
centrifugas Levitronix CentriMag® como puente a otra
terapia.

MATERIAL Y METODOS

Se analizaron en forma retrospectiva 15 pacientes conse-
cutivos con implante de asistencia ventricular con bomba

Fig. 1. A. Dispositivo para-
corpéreo de asistencia biven-
tricular y bomba con rotor.
B. Consola con dos rotores
electromagnéticos y bomba
centrifuga.
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Levitronix CentriMag® desde enero de 2006 a diciembre de
2011. Todos los pacientes fueron evaluados y tratados por el
Servicio de Trasplante Intratoracico. Se revisaron los datos
manteniendo la confidencialidad.

Se incluyeron en este estudio pacientes que presentaban
parametros de shock cardiogénico refractario en estadio IN-
TERMACS 1, con hipotensién refractaria con hipoperfusién
de 6rgano blanco sin respuesta a dosis crecientes de dos
inotrépicos en dosis maximas (milrinona 0,75 gammas/kg/
min y/o dobutamina 10 gammas/kg/min y/o levosimendéan
y noradrenalina en dosis variables segiin presién arterial
media). Trece pacientes tenian ademas balén de contrapul-
sacion intraaértico (BCIA) previo al implante de la asistencia
ventricular. Todos los pacientes eran potencialmente candi-
datos a trasplante o retrasplante cardiaco y no presentaban
contraindicaciones anatémicas o clinicas para el implante
de asistencia circulatoria mecanica con bomba centrifuga.

Las patologias de base que evolucionaron a shock car-
diogénico fueron miocardiopatias en fase avanzada en 8
pacientes, insuficiencia cardiaca aguda (miocardiopatia
periparto y miocarditis de células gigantes) en 2, shock car-
diogénico poscardiotomia (SCPC) por dificultad a la salida
de la circulacién extracorpérea o sindrome de bajo volumen
minuto refractario en el perioperatorio inmediato en 2y falla
del injerto postrasplante cardiaco en 2 pacientes (Figura 2).

Todos los procedimientos de implante se realizaron en
quiréfano, con canulaciones a nivel central por esternotomia
mediana.

El presente estudio fue aprobado por el Departamento de
Docencia e Investigacién de nuestra Institucién. Todos los pa-
cientes o sus familiares o representantes legales firmaron un
consentimiento informado para llevar a cabo el procedimiento
quirargico indicado luego de recibir la informacién corres-
pondiente a los posibles riesgos y beneficios y de evacuarles
todas las dudas inherentes al procedimiento.

M scrc

[ | Miocarditis/MCP periparto

. ICC avanzada Falla del injerto postrasplante

Fig. 2. Indicaciones de asistencia circulatoria. ICC: Insuficiencia
cardiaca cronica. MCP: Miocardiopatia. SCPC: Shock cardiogénico
poscardiotomia.

RESULTADOS

La edad media fue de 49 + 13 anos (14-64) y el 66% de
la poblacién (10/15) era de sexo masculino. Se implantd
asistencia ventricular izquierda en 1 paciente (7%) y
asistencia biventricular en 14 (93%) desde el inicio y
en forma simultanea por presentar en quiréfano falla
biventricular grave. El tiempo medio de asistencia de
la serie fue de 6 + 4 dias (rango 2-19) y de 8 = 3 dias
(rango 4-14) en el subgrupo de pacientes que fueron
sometidos a trasplante en emergencia. La decisi6n
terapéutica final posimplante fue puente al trasplante
cardiaco en 12 pacientes (80%), puente a la recupera-
cion en 1 (7%) y puente a la decisién en 2 (13%).

Se explanto la asistencia (ABI) en 1 paciente (7%)
por recuperacion de la funcién ventricular y 8/12 pa-
cientes (66%) fueron sometidos a trasplante, logran-
dose una supervivencia del 60% (9/15) en este grupo
de pacientes (Figura 3). La principal complicacion
fue la necesidad de reoperaciéon por sangrado en 6
pacientes (40%). Solo una paciente portadora de mio-
cardiopatia periparto requirié recambio de canulas
por trombosis de estas. Ninguno presenté accidente
cerebrovascular o fenémenos embdlicos. Tampoco
se detectaron en ningin caso fallas técnicas del
sistema. Fallecieron bajo asistencia 6 pacientes, con
una mortalidad global del 40% (5 pacientes con ABI
y 1 con AVI). Las principales causas de mortalidad
fueron: 1 paciente por sepsis, otro con coagulopatia
por sangrado aumentado y 4 por falla multiorganica.
Las indicaciones en los 6 pacientes fallecidos durante
la asistencia ventricular fueron shock cardiogénico
poscardiotomia (SCPC) en 2 e insuficiencia cardiaca
avanzada descompensada previamente en lista de
espera en 4 pacientes.

B Puente al Tx

Recuperacion
M Tx Puente a la decision

I Puente a la recuperacion Mortalidad en asistencia

Fig. 3. Estrategia y evolucion. Tx: Trasplante.
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DISCUSION

En los tltimos afos, el uso de DAV a corto plazo ha
sido eficaz para el tratamiento de pacientes con shock
cardiogénico refractario e insuficiencia cardiaca
avanzada gravemente comprometidos. Estos disposi-
tivos permiten estabilizar al paciente, restablecer la
perfusion histica, recuperar las funciones organicas
y revaluar neurolégicamente al paciente critico. (2, 3)
En la actualidad, las bombas de soporte circulatorio
temporal paracorporeas son los dispositivos de eleccion
como “puente a la decisién”. Los potenciales candidatos
para asistencia ventricular de corta duracién son los
pacientes con shock cardiogénico refractario al tra-
tamiento médico, en los que se plantea alguna de las
siguientes alternativas: como puente a la recuperacién
en portadores de miocardiopatia aguda potencialmente
reversible o SCPC con salida dificultosa de la circula-
cion extracorpdrea, como puente al trasplante cardiaco
en portadores de miocardiopatias créonicas avanzadas y
descompensadas y como puente al puente para pacientes
que requieren una asistencia de largo plazo. (4, 5)

En la decisién del implante de un DAV consideramos
como factores prondsticos una evaluacion adecuada del
paciente, el momento del implante y la seleccion del
dispositivo adecuado.

La evaluacion cardiovascular debe descartar la pre-
sencia de insuficiencia adrtica, foramen oval permeable,
trombos intracavitarios, coronariopatia asociada, arte-
riopatia periférica y valorar la funcién del ventriculo
derecho. También debe completarse la evaluaciéon con
un examen general para descartar complicaciones
y contraindicaciones para su implante. En nuestra
experiencia hemos utilizado los criterios de seleccién
propuestos por Wilson y colaboradores para el manejo
de estos pacientes criticos. (6)

El momento 6ptimo para su indicacién tiene un va-
lor pronéstico importante. Cuanto méas tarde la decision
de implante, peor sera el prondstico. La escala clinica
INTERMACS (Interagency Registry for Mechanically
Assisted Circulatory Support), diseniada inicialmente
en el marco de un registro multicéntrico de soporte
circulatorio mecanico, establece siete niveles en funcién
de la gravedad del estado clinico del paciente y ha de-
mostrado valor prondstico en pacientes que se someten
al implante de un DAV .(7) En esta experiencia hubo 2
pacientes en los que la decision fue inmediata en quir6-
fano luego de al menos dos intentos fallidos de destete
de la circulacion extracorporea; en los demas casos, el
tiempo transcurrido entre la indicacién médica y el
implante efectivo de la asistencia fue variable en horas,
incluso superando las 24 horas. La mayor demora en el
implante de la asistencia se vio reflejado en el mayor
dano de 6rganos y mayor mortalidad bajo asistencia.
Esta dilacién en el tiempo del implante podria deberse
a la curva de aprendizaje en la logistica asociada con
un procedimiento quirdrgico complejo.

La seleccidn del dispositivo dependera de las carac-
teristicas del paciente, si presenta falla univentricular
o biventricular y de la experiencia del centro. (8) Los

dispositivos de corto plazo mas utilizados son disposi-
tivos percutaneos (Tandem Heart, Impella), bombas
centrifugas (Biomedicus, Jostra-Maquet Rotaflow,
CentriMag-Levitronix), bombas pulsatiles (iVac 3L)
y oxigenador de membrana extracorpérea (ECMO).

El uso de la bomba CentriMag ha sido muy eficaz,
de acuerdo con diferentes comunicaciones; su implante
no es complejo y proporciona estabilidad hemodinamica
inmediata. (9) Este sistema de asistencia con bomba
centrifuga permite un soporte hemodindmico de hasta
10 L/min durante 30 dias con un riesgo bajo de compli-
caciones tromboembdlicas. Se ha utilizado en pacientes
con shock cardiogénico refractario de diversas etiologias
en forma univentricular o biventricular. (10) En nuestro
centro, desde 2006 utilizamos la bomba CentriMag como
dispositivo de asistencia univentricular o biventricular a
corto plazo en pacientes en la categoria INTERMACS 1.
Estos pacientes se encontraban gravemente comprome-
tidos por insuficiencia cardiaca avanzada, shock poscar-
diotomia o con falla primaria del injerto postrasplante
cardiaco. Nuestra estrategia de implante fue de “puente
al trasplante” en los pacientes evaluados e inscriptos pre-
viamente en lista de espera que presentaron progresién
de su enfermedad, o potenciales candidatos al momento
del implante que no presentaban contraindicaciones. La
estrategia en otros pacientes fue de “puente a la recupe-
racién” por la potencial reversibilidad de la disfunciéon
cardiaca y, finalmente, en otro subgrupo de pacientes la
asistencia como se indic6 “puente a la decision”, consi-
derando que en el momento del implante la estrategia
a seguir a corto plazo era incierta.

En esta serie de pacientes gravemente enfermos
se logrd la estrategia terapéutica en 9/15 de ellos en
forma segura y exitosa: 1 paciente fue destetado de la
asistencia por recuperaciéon de la funcién biventricular
y 8 pacientes fueron receptores de trasplante cardiaco
en situacién clinica de emergencia. El promedio de
espera de estos pacientes en emergencia (incluyendo
el periodo desde el implante del BCIA mas el tiempo
bajo asistencia con centrifuga) fue de 12 = 3 (1-17)
dias, reflejando la posibilidad de obtener un érgano en
no mas de tres semanas en nuestro medio. La princi-
pal causa de mortalidad fue la falla multiorganica (4
pacientes). Destacamos que 3 pacientes desarrollaron
falla multiorganica bajo soporte circulatorio biven-
tricular con deterioro hemodindmico progresivo bajo
dependencia de inotrépicos y BCIA. En un caso, la in-
dicacién del implante fue shock poscardiotomia a las 48
horas del posoperatorio con reoperacién por sangrado
y requerimiento de politransfusiones. Los otros dos
pacientes eran portadores de miocardiopatia dilatada
no coronaria. Se encontraban en lista de espera para
trasplante cardiaco en emergencia nacional con BCIA
(10 y 40 dias) presentando deterioro hemodinamico
progresivo y sindrome de respuesta inflamatoria pos-
terior al implante. El Gltimo paciente se trasplant6 en
emergencia con explante de la bomba centrifuga. A
las 24 horas evolucioné con falla del injerto cardiaco
requiriendo BCIA, que se complicé con oclusién arterial
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aguday necrosis del miembro inferior derecho, acidosis
metabdlica grave y falla multiorganica. Cabe destacar la
importancia del implante precoz en los pacientes en IN-
TERMACS 1 por su impacto y correlacion prondstica.
La tasa de complicaciones durante la asistencia
fue baja. La principal complicacién, coincidente con lo
referido en otras series, fue la reoperacién por sangrado
(40%). Solo un paciente presenté sepsis grave seguida
de falla multiorganica, lo que motivé la discontinua-
ci6én de la asistencia. En nuestra experiencia, todos los
pacientes recibieron profilaxis antibi6tica por 48 horas
seguida de tratamiento segin cultivo de vigilancia.
Destacamos que no se presentaron eventos embalicos
como complicacion. Solo una paciente con diagnéstico
de miocardiopatia periparto requirié recambio de las
canulas por la presencia de trombos. Todos los pacien-
tes se manejaron segdn el protocolo de anticoagulacion
recomendado para este dispositivo. La mortalidad
bajo asistencia fue del 40% (6/15), coincidente con lo
comunicado en esta poblacién de riesgo alto. (11, 12)

CONCLUSIONES

En nuestra experiencia, el soporte circulatorio con
bomba centrifuga Levitronix CentriMag® fue una al-
ternativa terapéutica efectiva en pacientes con shock
cardiogénico refractario INTERMACS 1), con una
supervivencia del 60%. La seleccion correcta de los
candidatos y la indicacién precoz de los DAV de corta
duracién son determinantes para optimizar los resul-
tados en pacientes desahuciados.

ABSTRACT

Experience with Magnetically-Levitated Centrifugal
Flow Pump in Patients with Cardiogenic Shock
(INTERMACS 1)

Introduction

Short term use of magnetically-levitated ventricular assist
devices offers hemodynamic stabilization of patients with re-
fractory cardiogenic shock in INTERMACS stage 1, enabling
a therapeutic strategy.

Objective

The aim of this study was to assess in a single centre the
results with second generation centrifugal flow pumps in
patients with refractory cardiogenic shock.

Methods

Fifteen patients with Levitronix CentriMag® ventricular as-
sist device implantation were retrospectively analyzed from
2006 to 2011. All patients presented refractory cardiogenic
shock under two inotropic agents and 13 patients were also
assisted with intra aortic balloon pump. The indications were:
end stage cardiomyopathy in 8 patients, viral myocarditis
in 1 patient, postpartum cardiomyopathy in 1 patient, post-
cardiotomy cardiogenic shock in 3 patients and post heart
transplantation graft failure in 2 patients.

Results
Mean age was 49 + 13 years, and 66% (10/15) were men.
Only 1 patient underwent left ventricular assist device im-

plantation (LVA) and 14 patients underwent biventricular
assistance (BVA). Mean support duration was 6 + 4 days
(2-19). Final post-implant therapeutic decision was bridge
to heart transplantation in 12 patients (80%), bridge to re-
covery in 1 patient (7%) and bridge to decision in 2 patients
(13%). One patient was successfully weaned from BVA due
to ventricular function recovery and 8 patients were trans-
planted, with a survival rate of 60% (9/15). Reoperation due
to bleeding was performed in 6 patients (40%) and 1 patient
presented cannulae thrombosis. None of the patients had
stroke or technical system failures. Six patients died while
receiving circulatory assistance (40%) (5 BVA and 1 LVA),
1 patient due to sepsis, 1 patient due to coagulopathy and
4 patients due to multiple system organ failure. Out of the
6 deaths, 2 patients were in postcardiotomy cardiogenic
shock and 4 were on heart transplantation waiting list.

Conclusions

In this series, circulatory support with Levitronix CentriMag®
centrifugal flow pump was effective in critical patients with a
survival rate of 60%. Reoperation for bleeding was the most
frequent complication.

Key words > Heart Failure - Shock, Cardiogenic - Heart-Assist Devices - Heart
Transplantation
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