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Objetivo:

Analizar los resultados obtenidos en la utilizacion de los sistemas de asistencia ventricular en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda en nuestro centro.

End points

1. Mortalidad hospitalaria y sus causas, tras el implante de un sistema de asistencia mecanica.
2. Complicaciones surgidas durante el tratamiento.

3. Mortalidad a los dos afios.

Pacientes y métodos:

Para ello se ha estudiado una cohorte recogida de forma prospectiva todos los pacientes que
ingresaron en la Unidad de Cuidados Intensivos Cardiologicos del H. Universitario de Asturias
(HUCA) en el petiodo de tiempo que comprende entre enero de 2007 a diciembre de 2015.
Todos ellos con diagnéstico de Insuficiencia cardiaca Aguda o cronica reagudizada y necesidad
de asistencia mecanica circulatoria, por criterios hemodinamicos, a los que se les implanto
dicho sistema. Se implantaron tres tipos de sistema ECMO, Abiomed BVS 5000 y
posteriormente Levitronics Centrimag. La eleccion del tipo de sistema se ha basado en la
disponibilidad de los sistemas en nuestro centro.

Resultados:

Se incluyeron para este estudio 59 pacientes distribuidos en dos grupos, 28 pacientes en el
grupo de asistencia ventricular ,a los que implantaron dispositivo Abiomed 5000 o Levitronics
Centrimag y un segundo grupo formado por 31 pacientes a los que se implanto el sistema
ECMO tipo arterio-venoso para realizar apoyo cardiorrespiratorio.

La mortalidad global hospitalaria es del 52.5%,en asistencia 50% y en ECMO 54.8%,en su gran
mayoria los pacientes fallecen con el dispositivo a los 4 dias del implante del sistema. Tras la
retrada de los sistemas la mortalidad es en ambos grupos semejante. Fallece
mayoritariamente en situacion de fracaso multiérgano (FMO), secundario a bajo gasto cardiaco.
La peculiaridad de nuestra serie es que la mayoria de los pacientes fallecieron durante el
ingreso hospitalario, solamente fallecid un paciente a los dos afnos por rechazo post
TCx(Trasplante cardiaco)

Las indicaciones mas frecuente son post IAM (infarto agudo de miocardio),seguido del bajo
Gasto cardiaco post CEC(Circulacion extracorporea) en situacién de INTERMACS 1 y 2.

Las complicaciones mas frecuentes de la serie son las infecciones (40%]).fundamentaimente
las respiratorias. Las complicaciones relacionadas con el dispositivo mas frecuentes son las
hemorragias (34%) con un alto indice de reexploraciones quirirgicas (35.6%), slendo las
complicaciones mecanicas anecddticas.

Los eventos neuroldgicos son escasas pero de una mortalidad muy elevada.

Conclusiones:

1.-En la serie estudiada, la mortalidad fue del 52.5 %, sin diferencia entre el grupo de pacientes
tratados con asistencia y el grupo tratado con ECMO.

2.- La causa directa de mortalidad mas frecuente en ambos grupos es el Bajo Gasto Cardiaco,
seguida de los eventos neurologicos en el grupo de la asistencia y las infecciones en el grupo




tratado con ECMO.

3.- La mortalidad viene condicionada por la cardiopatia de base, siendo el Infarto Agudo de
Miocardio el que tiene la tasa mas elevada sin diferencia entre ambos grupos.

4.- La mortalidad a dos afos, una vez superada la fase hospitalaria, es muy baja. Solamente
fallecid un paciente tratado con asistencia.

5.- La complicacién mas frecuente son las infecciones respiratorias.

6.- Las hemorragias son las complicaciones mas frecuentes relacionadas con el sistema, esta
condicionada por el doble tratamiento antitrombético: Heparina y antiagregantes.

7.- Las complicaciones neurologicas conllevan una mortalidad del 100 % en ambos grupos.

8.- Dada la complejidad de estos pacientes es necesario para su tratamiento un equipo
multidisciplinar en el que participen cirujanos cardiovasculares, anestesistas, intensivistas y
cardiologos.

RESUMEN (en Inglés)

Background

Heart failure, is a pathology of great prevalence and the incidence is increasing in the last
years. Medical science has made a great effort to improve therapies for the treatment of this
complex syndrome, although heart transplantation seems, in the short term, the definitive
solution when this pathology reaches the most advanced stage of the disease.

The low number of donors in recent years has encouraged practitioners in the search for useful
therapies to improve their situation whether they are candidates for heart transplantation or
definitive therapy or destination, with mechanical circulatory supports being a real treatment
optian.

Rationale of the study

The high morbimortality of acute cardiac insufficiency causes circulatory assistance to be
consolidated as a therapeutic step. It is not free from complications due to the patient's previous
situation as well as those inherent in the use of the device itself. Therefore, it is important to
know the results obtained with this therapy and the factors related to them.

We have a historical series of the same center (H. Universitario Central de Asturias) in the
management of various types of assist device; Abiomed 5000, ECMO, Levtronics Centrimag®.
The fact of having different types of assistance allows a better selection taking into account the
characteristics of the patient, the objective that is intended.

Aims:

To analyze the results obtained in the use of assist device systems in the treatment of acute
heart failure in our center.

End points

1. Hospital mortality and its causes, after the implantation of a mechanical assistance system.
2. Complications during treatment.

3. Mortality at two years.

Patients and methods:
For this purpose, a cohort has been prospectively collected from all patients who entered the

Unit of Intensive Cardiology Care of the University Hospital of Asturias (HUCA) in the period
between January 2007 and December 2015. All of them with a diagnosis of acute or chronic
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heart failure and the need for circulatory mechanical assistance, based on hemodynamic
criteria, to which the system was implanted. Three types of ECMO system were implanted.
Abiomed BVS 5000 and later Levitronics Centrimag. The choice of type of system has been
based on the availability of the systems in our center.

Results:

For this study 59 patients were included in two groups: 28 patients in the ventricular assist
group, who were implanted with an Abiomed 5000 or Levitronics Centrimag device and a
second group consisting of 31 patients who were implanted with the ECMO-type arterio-
Venous for cardiorespiratory support.

The overall hospital mortality is 52.5%, in attendance 50% and in ECMO 54.8%, in the great
majority of patients die with the device 4 days after the implantation of the system. After the
withdrawal of the systems mortality is in both groups similar. He died mainly in situations of
multiorgan failure (FMO), secondary to low cardiac output.

The peculiarity of our series is that most patients died during hospital admission, only one
patient died at two years because of rejection post TCx (cardiac transplantation)

The most frequent indications are post AMI (acute myocardial infarction), followed by low
cardiac output post-CPB (cardiopulmonary bypass) in the situation of INTERMACS 1 and 2.
The most frequent complications of the series are infections (40%), mainly respiratory
infections. The most frequent complications related to the device are bleeding (34%) with a high
rate of surgical reexploration (35.6%), with mechanical complications being anecdotal.
Neurological events are rare but of very high mortality.

Conclusions:

1.- In the series studied, the mortality was 52.5%, with not difference between the group of
patients treated with care and the group treated with ECMO.

2 - The most frequent direct cause of mortality in both groups is the Low Cardiac Expenditure,
followed by the neurological events in the group of the attendance and the infections in the
group treated with ECMO.

3.- Mortality is conditioned by the basic cardipathy disease, with acute myocardial infarction
having the highest rate without difference between the two groups.

4.- Two-year mortality, once the hospital phase is over, is very low. Only one patient treated with
assistance died.

5 .- The most frequent complication are respiratory infections.

6.- Hemorrhages are the most frequent complications related to the system, is conditioned by
the double antithrombotic treatment: Heparin and antiplatelet agents.

7.- Neurological complications carry a mortality of 100% in both groups.

8.- Given the complexity of these patients is necessary for their treatment a multidisciplinary
team involving cardiovascular surgeons, anesthesiologists, intensivists and cardiologists.

SR. DIRECTOR DE DEPARTAMENTO DE CI’RUGI'A Y ESPECIALIDADES MEDICO QUIRURGICAS i
SR. PRESIDENTE DE LA COMISION ACADEMICA DEL PROGRAMA DE DOCTORADO EN INVESTIGACION EN
CIRUGIA Y ESPECIALIDADES MEDICO-QUIRURGICAS.
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ACRONIMOS

ACCF/AHA  The American College Foundation and American Heart Association.

AD Auricula derecho.

AINEs Antiinflamatorios no esteroideos.

AKI Acute Kidney Injury.

ALT Alanina Amino Transferasa.

ARAII Antagonista del receptor de la Angiotensina II.
AST Aspartato Amino Transferasa.

BIS The Bispectral Index

BiVAD Asistencia biventricular.

CEC Circulacion extracorporea.

CICr Aclaramiento de creatinina.

Cr Creatinina

DAV Dispositivo de asistencia ventricular.
DMID Diabetes Mellitus Insulinodependiente.
ECMO Oxigenador de membrana extracorporea.
EPOC Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica.
EESS Extremidades superiores.

ev Endovenoso.

FDA Food and Drug Administration.

Fe Hierro.

FEVI Fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo.
FMO Fracaso multiorganico.

GC Gasto Cardiaco.

GTP Gradiente transpulmonar.

HFVVC Hemofiltracidén veno-venosa continua.



HTA
IABP
IAM
IC
IECAs
IMC
INE
INTERMACS
ISHLT
K
LDH
Ipm
LVAD
MCP
NAVM
NHLBI
NYHA
PAD
PAM
PAP
PCR
PVC
RCP
rpm
RPT
RVSWI

RVAD

Hipertension arterial sistémica.

Balén de contrapulsacion intraadrtico.

Infarto agudo de miocardio.

Indice cardiaco.

Inhibidores del enzima convertidor de Angiotensina.
Indice de masa corporal.

Instituto nacional de estadistica.

Interagency Registry For Mechanically Assisted Circulatory Support.
International Society for Heart& Lung Trasplantation
Potasio.

Lactato Deshidrogenasa.

Litros por minuto.

Asistencia ventricular izquierda.

Miocardiopatia.

Neumonia asociada a la ventilacién mecanica.
National Heart, Lung, and Blood Institute

New York Heart Association.

Presion de auricula derecha

Presion arterial media.

Presion de arteria pulmonatr.

Parada cardiorrespiratoria.

Presion venosa central.

Reanimacién cardiopulmonar.

Revoluciones por minuto.

Resistencia periférica total o resistencia vascular sistémica.
Indice de trabajo sistdlico del ventriculo derecho.

Asistencia ventricular derecha.



RVP

Sd

SDRA
SEC
SEMICYUC
SRA

TC

TIH

VD

VI

VIH

VO2 Mix.

VS

Resistencias vasculares pulmonares.
Sindrome

Sindrome de Distrés Respiratorio del Adulto.
Sociedad Espafiola de Cardiologfa.

Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarias.
Sistema Renina Angiotensina.

Trasplante cardiaco.

Trombopenia inducida por la Heparina.
Ventriculo derecho.

Ventriculo Izquierdo.

Virus de la inmunodeficiencia humana.
Consumo maximo de Oxigeno.

Volumen sistolico.



“Es muy bello sofiar que siempre hay
espacio para ir mas lejos y que lo haremos algun dfa.
Los suefios nos alegran, porque gracias a ellos sabemos

que somos capaces de lo que imaginabamos”

"El manuscrito encontrado en Accra”

Paulo Coelho
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I. INTRODUCCION

La insuficiencia cardiaca es una patologia de gran prevalencia y con incidencia en aumento
en los dltimos afos. La ciencia médica ha puesto todos los mecanismos a su alcance para
mejorar las terapias indicadas en el tratamiento de este complejo sindrome.

El trasplante cardiaco parece, a corto plazo, la solucion definitiva cuando esta patologfa ha
llegado a la fase mas avanzada de la enfermedad. El escaso numero de donantes y su “peor
calidad” en los ultimos afios, han incentivado a los profesionales a encontrar otro tipo de
terapias utiles para mejorar su situacion tanto si es candidato a trasplante cardiaco o como
terapia definitiva o también llamada de destino, siendo en este momento una opcion real de
tratamiento.

El reto mas inmediato es determinar el mejor dispositivo para cada tipo de indicaciéon y el
momento 6ptimo para su implante Serfa ideal poder individualizar los sistemas para cada
paciente aminorando el numero y la gravedad de las complicaciones asociadas, en definitiva
el objetivo final es conseguir no sélo cantidad sino calidad de vida para estos pacientes.
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1. Insuficiencia cardiaca aguda

La Insuficiencia cardiaca se define como la rapida instauracién de sintomas y signos
secundarios al funcionamiento anémalo del corazén (1-3), con o sin patologia cardiaca
previa. Se asocia a una alta morbilidad, siendo la primera causa de hospitalizacion en los
pacientes ancianos en paises occidentales, a pesar de los avances en su diagnostico y
tratamiento, sus tasas de morbimortalidad (tabla 1) son inaceptablemente altas.

Podemos clasificar la insuficiencia cardiaca (4) atendiendo a:

1. Tiempo de instauracién:

a.- Aguda: Se instaura en minutos u horas. Frecuentemente sirve para designar IC aguda de
“novo” o descompensaciones de la Insuficiencia Cardiaca crénica, con presencia de

congestion pulmonar, incluido el edema pulmonar.
b.- Crénica: Se instaura en dias, semanas o meses.

2.-Segun la fisiopatologfa:

a.-Sistolica. Por disminucién de la contractilidad del miocardio, por ejemplo tras un evento

coronario agudo.

b.- Diastolica: La funciéon sistolica esta conservada pero hay alteraciones en el llenado
ventricular, por ejemplo la miocardiopatia hipertensiva.

3.-Segun el territorio afecto:

a.- Izquierda: Dafio predominante en el ventriculo izquierdo.
b.- Derecha: Dano fundamentalmente localizado en el ventriculo derecho.
c.- Biventricular: Cuando los dos territorios estan afectos.

4.-Segun la clinica predominante:

a.- Anterégrada: La clinica y los sintomas dependen de la situaciéon de bajo gasto cardiaco
(astenia, obnubilacién).

b.- Retrégrada: Determinada por la congestion de diversos territorios.

Actualmente, un 6,8% de la poblacion espafiola mayor de 45 afios sufre insuficiencia
cardiaca ( 5),representa un total de 1.320.376 personas, y su incidencia aumenta con la edad
llegando a afectar entre un 15 y un 20% de los mayores de 85 afios. Ademas, segun la
Sociedad Europea de Cardiologia, se prevé que esta prevalencia se incremente hasta un
25% de aqui a 2030 como causa directa del envejecimiento de la poblacion y el aumento de
los factores de riesgo.
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Causas % Hombres Mujeres

Tumores 34.76 21.99
Enf.Cardiovascular 28.15 35.6
Enf.respiratorias 12..53 9.97
Externas 4.62 13.5
Resto 15.15 18.95

Tabla 1.Causas de mortalidad. Datos del INE 2014.

A pesar de todos los avances terapéuticos, la insuficiencia cardiaca aguda tiene mal
pronodstico. Con una mortalidad hospitalaria entre el 4 y el 7%, entre los 2 y tres meses en
torno al 10%, con una tasa de reingreso hospitalario en ese tiempo en torno al 25 - 30%
entre 7 y 10 dias y gasto de 5000€ por episodio hospitalario, supone una gran carga
asistencial, igualandose al coste del cancer. (5)

Se han publicado varios registros ADHERE (6, 7) y OPTIMIZE-HF (8) en EEUU y
EHFS I'Y II y ESC-hf PILOT en Europa (9) en el que los pacientes ingresados en su
mayoria tienen mas de 70 afios, mas de la mitad son varones, que han sufrido episodios
previos.

Entre el 40 y 55% tiene fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo (FEVI) preservada, la
mayor parte tiene antecedentes de hipertension arterial (HTA), el 50% enfermedad
coronaria y en torno a una tercera parte presenta fibrilaciéon auricular (Tabla 2).

En lo referente a las comorbilidades no cardiovasculares alrededor del 40% de los pacientes
presentan Diabetes Mellitus, un tercio de esta poblacion presenta disfuncion renal y EPOC,
mientras que entre el 15- 30% presenta anemia. Las tasas de reingresos son altas en torno al
25% de los pacientes en los tres primeros meses del alta y dos terceras partes han
reingresado antes de 1 afo.

TasaC. |Mortalidad
Obesidad | HTA |Diabetes|Dislipemia|Sedentarios | Isquémica | Isquémica

% | | % | 100000n | 100000n
53 21 5.4 13 37 361 575
41 19 47 12 35 500 87

61 23 6 14 41 244 33.8
70 48 14 25 38 2291 528.5

Tabla 2.Factores de riesgo cardiovascular Asturias 2014.Observatorio de la Salud de Asturias.

La mortalidad hospitalaria oscila entre el 4 y 7 %, llegando al 11% si se incluyen los
pacientes en shock cardiogénico. La mortalidad en los tres meses siguientes ronda el 10%,
durante el primer afio siguiente del 36% (ADHERE), por agravamiento de la propia
insuficiencia cardiaca (41%), muerte sibita (26%) y (13%) como consecuencia de las

comorbilidades no cardiovasculares.
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Sindrome coronario agudo.

HTA no controlada o crisis hipertensiva.

Miocarditis.

Infeccion: neumonia, endocarditis infecciosa, sepsis.

Alteraciones del ritmo:
Taquiarritmias (fibrilacion auricular, taquicardia ventricular).

Bradiarritmias

Sustancias toxicas: alcohol, drogas recreativas.

Los farmacos: AINEs, corticoesteroides, sustancias inotrépicas negativas,
quimioterapéuticos cardiotoxicos.

Exacerbacion de EPOC.

Embolia pulmonar.

Cirugia y complicaciones peroperatorias.

Aumento de la unidad simpatica, la cardiomiopatia relacionada con el estrés.

Trastornos metabolicos / hormonales: disfuncion tiroidea, diabetes, Cetosis,
disfuncion suprarrenal, embarazo y peri parto complicados.

Infartos cerebrovascular.

Causas mecanicas agudas:

Complicaciones del Sd. Coronario agudo: rotura miocardica de pared libre, defecto del
septo interventricular, insuficiencia mitral aguda, trauma toracico.

Insuficiencia aguda de valvula nativa o protésica secundaria a endocarditis, diseccion
aortica o trombosis.

Taponamiento cardiaco.

Insuficiencia Renal.

Anemia.

Mal cumplimiento terapéutico/ Abuso de sal o liquidos/ Ejercicio extenuante.

Tabla 3.Etiologia de la insuficiencia cardiaca aguda (1)
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3. Fisiopatologia de la Insuficiencia cardiaca

Se ha intentado explicar con diferentes modelos la fisiopatologia del fallo cardiaco, sin
embargo ninguno de ellos ha resuelto totalmente este sindrome clinico.

El fallo cardiaco es el resultado de la pérdida de eficacia de los miocitos cardiacos,
alterando la contracciéon normal del corazon. El desencadenante de esta pérdida puede ser
agudo, por ejemplo, un infarto de miocardio o puede tener un inicio insidioso y gradual
como en el caso de las sobrecargas de volumen y en las enfermedades hereditarias. La via
final comun, de todos estos mecanismos, es la disminucién de la capacidad de eyeccion del

corazon.

Inicialmente, ante una disminuciéon de la fracciéon de eyeccion del VI, los pacientes
permanecen asintomaticos o minimamente sintomaticos. Esto se explica a través de la
existencia de mecanismos compensatorios (mecanismo de Frank-Starling), que se ponen en
marcha en el momento en el que el miocardio sufre una agresién. Cuando aparecen los
sintomas, la activacion sostenida de los sistemas neurohormonales y citoquinas conducen a
una serie de cambios en los 6rganos diana y en el miocardio a través de un proceso de
remodelado del ventriculo izquierdo

Estos mecanismos compensatorios incluyen la activacion del Sistema Nervioso
Adrenérgico y del Sistema Renina-Angiotensina (SRA): responsables de mantener el Gasto
Cardiaco, con el aumento de retencién de agua y sal, vasoconstriccion periférica. El
aumento de la contractilidad y la activacién de mediadores inflamatorios responsables de la
remodelaciéon miocardica.

a.-Activacion del S. Nervioso Simpatico (10)

Unas de la adaptaciones compensatorias destinada a mantener la homeostasis
cardiovascular es la activacion del Sistema Nervioso simpatico e inhibicién del
parasimpatico, mediada por la Noradrenalina sintetizada directamente en el miocardio.

Esta activaciéon de los receptores 31 adrenérgicos aumentan la frecuencia cardfaca y la
fuerza de contracciéon miocardica, con aumento del Gasto Cardiaco, se acompafia de
estimulaciéon de receptores ol con poco efecto inotropico positivo pero si mucho
vasoconstriccion periférica.

A su vez esta Noradrenalina aumenta la demanda tisular de oxigeno miocardico,
intensificando la isquemia subyacente, es un mecanismo de adaptacion nociva a largo plazo.

b.-Activacion del Sistema Renina Aldosterona (11)

Es un mecanismo mas tardio, que se activa con la hipoperfusion renal, disminuyendo el
sodio filtrado que lleva a estimulacién simpatica renal sumado al aumento de la postcarga
contribuyen atn mas, a la disminuciéon del Gasto Cardiaco anterégrado, estimulando la
liberaciéon de Renina en el aparato yuxtaglomerular. El aumento de la Renina hace que el
angiotensinogeno se trasforme en angiotensina.
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c.-Alteraciones en la estructura del VI (12).

Todos estos cambios, ya citados, en el miocito hacen que el ventriculo se dilate y se genere
disfunciéon ventricular, contribuyendo al empeoramiento clinico del paciente. El cambio de
la geometria del ventriculo unido a un aumento de la tensién de la pared, aumenta la carga
energética para un corazon ya insuficiente. La dilatacion del VI, lleva al adelgazamiento de
la pared junto con el aumento de la postcarga, disminuyendo el Gasto Cardiaco
anterégrado, retroalimentando el mecanismo de Renina Angiotensina. Ademas la
dilatacién del VI separa los musculos papilares generando incompetencia de la valvula
mitral, desarrollando insuficiencia y aumentando la sobrecarga del propio ventriculo,
aumentando la dilataciéon ventricular.

3.1. Tratamiento convencional de la insuficiencia cardiaca

Los pacientes en situacién de Insuficiencia Cardiaca Aguda, tras haber realizado la
optimizacién de su tratamiento médico convencional (1), si su situaciéon no mejora, han de

ser tratados en unidades donde se pueda proporcionar apoyo respiratorio y cardiovascular.

TRATAMIENTO CONVENCIONAL
Corregir factores desencadenantes (Anemia, hipoxia, alt. endoctrina,etc)
Dieta hiposédica
Diuréticos de asa (Clase I nivel de evidencia C).
IECAs (clase I, nivel de evidencia A).
Ivrabadina. (Clase Ila evidencia B).
Beta bloqueantes con efecto o y 8. (clase I nivel de evidencia A).
Antagonistas de la Aldosterona (clase I evidencia A).
Oxigenoterapia, ventilacién mecanica (clase 1, evidencia C).

ARAII (Clase I evidencia B).

TRATAMIENTOS COMPLEMENTARIOS EN LA UNIDAD DE CRIiTICOS
Drogas para optimizar la pre y postcarga

Diuréticos. Furosemida.

Vasodilatadotres venosos . .. . .
Y Nitroglicetina/Nitroprusiato.

arteriales.
Drogas que reducen las postcarga Isoproterenol.
del VD.
Prostaciclinas y analogos: Iloprost, Bosentan, Sildenafilo, Oxido
Nitrico, Adenosina.
Drogas inotrépicas Dosis 6ptimas
Dopamina. 3-5 mcg/kg/min.
Dobutamina. 2-20 mcg/kg/min.
Milrinona. 0.375-0.75 mcg/kg/min.
Noradrenalina. 0.2-1.0 mecg/kg/min.
Adrenalina. 0.05-0.5 mcg/kg/min.
Levosimendan. 0.1-0.2 mcg/kg/min.

Tabla 4. Tratamiento convencional de la Insuficiencia cardiaca aguda.
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Actualmente en el tratamiento de la Insuficiencia Cardiaca Aguda, se han incorporado

técnicas mas complejas:

Hemofiltraciéon. Permite compensar al paciente reduciendo la sobrecarga de volumen,
disminuye la precarga del VD y su distension mejorando la funcién del mismo, su grado
funcional basal y la funcién renal. Secundariamente disminuye la presiéon diastdlica del
ventriculo izquierdo (PFDVI), el volumen de la auricula izquierda, del volumen sistélico y
de la regurgitacién mitral.

Se considera esta terapia en la situacién de fallo refractario crénico( Indicacion IIb nivel B)
y en la situacién de fallo renal agudo I1a nivel C. (13)

Resincronizacion. Util en pacientes en grado funcional II-IV con, bloqueo A-V, bloqueo
completo de rama izquierda con QRS2 130 mseg. Indicacién clase I con nivel de evidencia
A con y ecocardiograma que evidencie asincronia de la contraccién ventricular.

Desfibrilador implantable. (Clase I evidencia A)Util para el control de arritmias
ventriculares sobre todo en pacientes con miocardiopatia isquémica, hipertréfica o por
Enfermedad de Chagas. Reduce el nimero de eventos (muerte subita o requerimiento de
desfibrilador) permitiendo que lleguen al trasplante en las mejores condiciones. En algunos
casos la mejorfa que permite sacarlos de la lista de espera.

Remodelado quirurgico ventricular: Es un procedimiento quirdrgico utilizado en la
miocardiopatia dilatada idiopatica con fraccién de eyeccion del VI (FEVI)> 20%, remodela
el VI excluyendo zonas aquinéticas. Ademas hay que considerar realizar cirugia de
revascularizaciéon coronaria, asi como la cirugfa de la valvula mitral, con el fin de mejorar su

situacion clinica.

Llegados a este punto habiendo aplicado las terapias habituales, incluida la
revascularizaciéon cardiaca. Estos pacientes forman parte de las listas de espera para el
trasplante cardiaco.

El trasplante cardiaco: Es la opcién ideal de tratamiento en este tipo de pacientes, pero
desafortunadamente la lista de espera, va en aumento y el nimero de donantes sigue
estancado.

Las indicaciones (1) para incluir a un paciente en lista en lista de espera (Tabla 5), se han
ido modificando conforme avanzan el resto de los tratamientos. Hace 10 afios, se inclufan a
pacientes con historia de hospitalizaciones recurrentes por Insuficiencia Cardiaca Severa en
clase III de la NYHA.

Actualmente la mayorfa de estos pacientes son tributarios de tratamiento médico y sélo
cuando fallan todas las demas actuaciones, y el prondstico es fatal a corto plazo, es cuando
realizamos el trasplante. Esta terapia no es una alternativa a otros tratamientos sino el
ultimo escalon de nuestras posibilidades terapéuticas.
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Indicaciones absolutas:

Compromiso hemodinamico debido a insuficiencia cardiaca aguda

Shock cardiogénico refractario.

Dependencia de soporte inotrépico intravenoso para mantener la perfusion
adecuada de los 6rganos.

Consumo maximo de oxigeno (VO2max) por ergoespitometria menor de
10ml/kg/min, habiendo alcanzado el umbral anaerébico.

Isquemia miocardica severa con limitacion de la actividad rutinaria, no
susceptible de cirugia de revascularizacion quirirgica o percutanea.

Arritmias ventriculares sintomaticas refractarias a toda modalidad de
tratamiento.

Indicaciones relativas:

VO2max entre 11y 14 ml/kg/min o 55% del previsto con limitacién importante
para la actividad funcional.

Isquemia inestable y recurrente no susceptible e otra intervencion.

Inestabilidad recurrente del equilibrio hidrico/funcién renal con adecuado
cumplimiento terapéutico.

Indicaciones insuficientes:

Baja fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo

Historia previa de clase funcional III o IV de la NYHA.

Arritmias ventriculares previas.

VO2max >15 ml/kg/min (mayor del 55% del previsto, sin otras indicaciones.
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Contraindicaciones:

¢ Infeccion activa
¢ Enfermedad vascular periférica o cerebrovascular grave.

e Hipertension pulmonar farmacolégicamente irreversible, reevaluado tras el uso
de un dispositivo de asistencia ventricular.

¢ Enfermedad neoplasica activa o con alto riesgo de recidiva
¢ Disfuncion renal irreversible(Aclaramiento de creatinina<30ml/min)
¢ Enfermedad sistémica con afectacion multiorganica.

e Comorbilidades graves de mal pronoéstico:
-IMC previo al TXC >35kg/m?. -
Abuso actual de alcohol o drogas.
-Escaso apoyo familiar y/o social.

Contraindicaciones transitorias tratables:

e Infeccion por Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH)
e Hepatitis.
e Enfermedad de Chagas

e Tuberculosis.

Tabla 5.Indicaciones y contraindicaciones de Trasplante Cardiaco.

Hay que valorar si la mortalidad esperada de la Insuficiencia Cardiaca, segin la evolucion
natural, es superior a la estimada del trasplante y el momento para 6ptimo para incluir al
paciente en la lista de espera (14).

En la actualidad existen dos técnicas vigentes de trasplante cardiaco (15): La llamada
técnica clasica, descrita por Shumway en 1960, con cuatro anastomosis en las auriculas
cardiacas, arteria pulmonar y Aorta. Es aplicada con gran rapidez, siendo una técnica
sencilla y fiable. Sin embargo, presenta una mayor incidencia de arritmias e insuficiencia
tricuspide.

En los afnos 90, aparece la llamada “Técnica bicava” es sencilla y segura. Presenta como
ventaja la preservacion de la fisiologfa auricular, demostrada por ecocardiografia,
mejorando el rendimiento cardiaco y como consecuencia la situacién clinica y funcional del
paciente.
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En nuestro pafs la tendencia es a utilizar esta técnica, excepto que el paciente presente una
vena cava superior izquierda o cuando se presume un tiempo de isquemia largo.

Los estudios realizados, comparando ambas técnicas, abogan por la técnica bicava ya se
requiere menor apoyo con vasopresores y hay menor pérdida sanguinea. Como eventual
complicacion, se ha descrito la estenosis de la anastomosis en las cavas. Pero mejora los
resultados en cuanto a competencia de las valvulas auriculo-ventriculares, con menor
incidencia de arritmias y reduccién de la necesidad de marcapasos, como consecuencia una

estancia hospitalaria mas corta. (16).

3.2. Papel de la escala INTERMACS

INTERMACS «Crash and  Inestabilidad hemodindmica pese a dosis crecientes de catecolaminas y/o
1 burn»  soporte circulatorio mecanico con hipoperfusién critica de 6rganos diana
(shock cardiogénico critico)
INTERMACS «Sliding on  Soportte inotrdpico intravenoso con cifras aceptables de presion arterial y
2 inotropes»  deterioro rapido de la funcion renal, el estado nutricional o los signos de
congestion
INTERMACS «Dependent  Estabilidad hemodindmica con dosis bajas o intermedias de inotrépicos e
3 stability» ~ imposibilidad para su retirada por hipotensién, empeoramiento
sintomatico o insuficiencia renal progresiva
INTERMACS  «Frequent flyer»  Es posible retirar transitoriamente el tratamiento inotrépico, peto el
4 paciente presenta recaidas sintomadticas frecuentes, habitualmente con
sobrecarga hidrica
INTERMACS «Housebond»  Limitacién absoluta de la actividad fisica, con estabilidad en reposo,
5 aunque habitualmente con retencién hidrica moderada y un cierto grado
de disfuncién renal
INTERMACS «Walking  Menor limitacién de la actividad fisica y ausencia de congestién en reposo.
6 wounded»  Fatiga facil con actividad ligera
INTERMACS «Placeholder»  Paciente en clase funcional NYHA II-111, sin balance hidrico inestable
7 actual ni reciente

Tabla 6.Clasificacion INTERMACS

El grupo de la Dra. Leitz (17) hace unos afios, ante el incremento del nimero de pacientes
que llegaban al trasplante, describe una serie de fenotipos de pacientes. Algunos era
subsidiarios de administracion de inotropos y de implante asistencia mecanica para llegar al
trasplante cardiaco de forma urgente. De este estudio, surge la escala INTERMACS
(Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support) (Tabla 6).

Esta escala permite la estratificaciéon de los pacientes, con insuficiencia cardiaca avanzada,
en siete grados (13) en funcién del perfil hemodinamico y el grado de dafio en 6rganos
diana. Unifica criterios en la descripcién del estado clinico del paciente, optimiza la
prediccion de su riesgo peroperatorio y dirige las indicaciones terapéuticas disponibles.
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Ademas de ser buen predictor de mortalidad y de complicaciones postoperatorias tras el
implante de la asistencia ventricular. Estratifica el prondstico postoperatorio urgente en
cada uno de los estadios tras el trasplante cardiaco (18,19), e incluye a los pacientes en
estado mas criticos (INTERMACS 1 y 2), siempre olvidados en los sistemas de
clasificaciéon pronoéstica. Estos pacientes presentan mayor incidencia de infecciones
peroperatorias y disfunciéon hepatorrenal, con aumento de las complicaciones en el
postoperatorio inmediato (fallo primario del injerto, insuficiencia renal).Como
consecuencia la supervivencia desciende, rapidamente, de forma temprana estabilizindose
posteriormente. Se han identificado como predictores de mayores complicaciones
peroperatorias la desnutricion, la insuficiencia respiratoria, la disfuncién hepatorrenal y la
coagulopatia. (17, 20).

El apoyo terapéutico se realiza de forma escalonada utilizando en primer lugar el apoyo
inotrépico y el balén de coontrapulsacion intraadrtico (IABP). Con el objetivo de disminuir
el riesgo del sindrome postcardiotomia, la insuficiencia ventricular derecha y las
hemorragias.

Si se evidencia insuficiente dicho apoyo, el siguiente paso es el implante de un oxigenador
de membrana extracorpéreo (ECMO) con el fin de estabilizar al paciente previamente al
implante de una asistencia ventricular, evaluando cuidadosamente el riesgo quirdrgico
individualizado de cada paciente antes del implante.

Como ventaja adicional, los sistemas actuales de flujo continuo disminuyen enormemente
la tasa de complicaciones con mayor duracioén de los dispositivos, permitiendo mejor apoyo
nutricional e incluso iniciar terapia de rehabilitacion. Todo ello mejora los resultados hasta
hacerlos comparables a los de pacientes que reciben el trasplante en situacion clinica mas
6ptima (21).

La oferta limitada de donantes y el fuerte desequilibrio entre el nimero de donantes y de
potenciales receptores, hace que el tiempo en el que el paciente esta en lista de espera, sea
cada vez mayor, con el consiguiente deterioro de su situacién clinica y el aumento de la
morbimortalidad ya de por si importante.

Desde 2009 hasta 2015, el nimero de trasplantes cardiacos realizados con dispositivos de
asistencia ventricular ha crecido desde un 2% a un 15.7%, segun el Registro Espanol de
Trasplante Cardiaco de la sociedad espafiola de Cardioldgica (SEC). Desde la década de los
90 al demostrarse su efectividad, este tipo de técnica ha sufrido un importante impulso, la
tendencia actual es al desarrollo de dispositivos cada vez mas pequefios y duraderos. El
primer trasplante cardiaco con un dispositivo de asistencia ventricular izquierda se realizé
hace mas de 25 afos.

Los dispositivos de asistencia ventricular impiden, o en el peor de los casos aminoran, el
desarrollo del fracaso multiérgano (FMO). Conceden tiempo para la llegada del injerto a
tomar otro tipo de decisiones terapéuticas. No deberia ofertarse a un paciente un trasplante
si no se puede predecir razonablemente una supervivencia a una afio superior al 85% (22) .
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4. Sistemas de circulacion paracorporeos

4.1. Historia de los soportes circulatorios.

Los origenes conceptuales se atribuyen a Ludwing (18506), pero la primera vez que se pone
en marcha la circulacién oxigenacion extracorporea es en 1937 ,Gibbon (23, 24). Hubo que
esperar a 1956, cuando Clownes inici6 el uso clinico del oxigenador con membrana de
teflon. Se utiliz6 por primera vez en la clinica Mayo, para la correccion de una
comunicacion interauricular (25). Llega a Espana esta técnica en 1958, se utiliza en la
Fundacién Jiménez Diaz, donde el Dr. Rabago realiza la primera cirugfa con circulaciéon
extracorpérea en la correcciéon de una estenosis valvular pulmonar. En 1960, se
comercializan las primeras membranas de silicona con alta capacidad de trasferencia de

oxigeno.

Desde 1962 se van desarrollando los sistemas de contrapulsaciéon hasta que en 1968
Kantrowitz lo utiliza en la clinica por primera vez. Todas estas técnicas evolucionan en
paralelo a los avances de la cirugia cardiaca. Hill, en 1966, es el primero en utilizar una
membrana en el tratamiento de la insuficiencia respiratoria. En 1975, Bartlett comunica el
primer recién nacido que sobrevivié gracias al sistema ECMO. Indicandose en este
momento para recién nacidos con insuficiencia respiratoria. Sin embargo, hasta mediados
de los 80, no hubo una indicacién clara para pacientes en edad pediatrica y en la década de
los 90 se define como opcién terapéutica en adulto con insuficiencia cardiorrespiratoria
refractaria a tratamiento convencional.

Entre 1970 y 1980 los avances tecnoldgicos y el desarrollo de la técnica del trasplante
cardiaco estimularon el desarrollo de dispositivos paracorpéreas (corazon artificial Jarvik-
7). En la década de los 90 (Tabla 7) al demostrarse su efectividad, este tipo de dispositivos
ha sufrido un importante impulso, desarrollando multiples dispositivos con diferentes
principios mecanicos. La tendencia actual es la creaciéon de dispositivos cada vez mas

pequenos y duraderos.
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HITOS HISTORICOS DE LA ASISTENCIA CIRCULATORIA (26)

Gibbon 1953 1.er empleo clinico con éxito de la circulacion extracorporea

DeBakey 1963 1.et DAV izquierdo poscardiotomia en humano

NHLBI 1964  «Programa para corazones artificiales» del NHLBI

Spencer 1965  Uso de derivacion femorofemoral poscardiotomia con éxito
Cooley 1969 1.er corazén artificial total como puente a trasplante
Norman 1978  l.er DAV izquierdo con éxito como puente a trasplante
DeVries 1982 1.er corazon artificial total como terapia definitiva

Portner 1984 1.er DAV izquierdo implantable (Novacot®) con éxito

Gray 2001 1.er corazén artificial total implantable como indicacion permanente.

Tabla 7.Historia de las asistencias circulatorias.

4.2. Clasificacion de los dispositivos

Los dispositivos pueden ser clasificados de diferentes maneras:
1.-De acuerdo al tiempo de uso para el que han sido disefiados:

Clase I: De uso muy corto horas hasta dias, sirven de apoyo en patologias de recuperacion
funcional temprana, en 2002 la FDA (Food and Drug Administration) aprobd su uso en
shock cardiogénico.

Clase II: Son dispositivos paracorporeos, pudiendo realizar asistencia uni o biventricular, en
1993 se aprob6 por la FDA su uso como puente al trasplante para la asistencia circulatoria

post cardiotomia. Su uso puede ser de semanas incluso meses

Clase I1Ia: Son dispositivos completa o parcialmente implantables, que sirven para asistir
meses, incluso afios. Tienen contacto directo con la sangre (los del grupo III b no lo
tienen). Se alimentan por energfa eléctrica dan autonomia y libertad de movimientos al

paciente.
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2.-Segun su principio mecanico (Tabla 8):

eSaco: ABIOMED

*Membrana:
eGeneradores Thoratec
de presiéon IABP Heart mat
Novacor

eGeneradores
de flujo:ECMZ

Asistencia
Ventricular:Flujo
pulsatil

Soporte
Circulatorio

. . Asistencia
Asistencia

Carelizes Teizl Ventricular:Flujo

continuo

eAbiocor
eSyncardiaTAH

eRadial(Centrifuga)
Levitacidn:Levitroni
cs Centrimag
eAxial:Impell
a Jarvik2000

J

Tabla 8. Tipos de asistencias (segun el principio mecanico)

El objetivo de la asistencia mecanica circulatoria es impedir el desarrollo del

fracaso multiérgano (FMO) que nos cerrarfa las puertas a cualquier tipo de terapia.

3.-Los dispositivos pueden indicarse de forma diferente adecuandose a las necesidades del
paciente en cada momento (27):

1.-Puente a la decision (Bridge to decision BTD) Indicaciéon Clase IIa nivel de
evidencia B (ACCF/AHA 2013). En el contexto del shock cardiogénico, la gravedad puede
ser tan extrema, que es dificil decidir si el fallo de los diferentes 6rganos, incluida la
situacién neuroldgica, es reversible. En esta situacién se puede plantear si es posible su
reversibilidad o incluso una mejorfa de su situacion hemodinamica, sin llegar al trasplante
pero salvando la vida del paciente.

2.-Puente al puente (Bridge to bridge BTB): Si el estado clinico del paciente mejora se
puede reevaluar al paciente como candidato a otro tipo de asistencia a largo plazo, retirada
del implante o llegar al trasplante cardiaco con mas garantia de éxito. El ejemplo mas claro
de este tipo de asistencia es Centrimag. El hecho de haber estado asistido con ECMO
previamente no es factor de riesgo de mortalidad tras el implante de asistencia ventricular
(28,29).

3.-Puente a trasplante (Bridge to trasplantation BTT): Indicacién clase Ila nivel de
evidencia C (1). Estda demostrado que el uso de dispositivos de asistencia ventricular, antes

23



y después del trasplante, reduce la mortalidad hasta el 30% (30), mejoran la funcién renal,
el estado nutricional y las resistencias vasculares pulmonares, alcanzando el objetivo de
trasplante o recuperacion cardiaca o se mantendrfa con el dispositivo en lista de espera

hasta la llegada de un 6rgano, con menor riesgo de muerte y en la mejor situacion clinica.
(31)

4.-Puente a la recuperacion (Bridge to recovery BTR): Indicacién II b nivel de
evidencia C (1). Se obtienen excelentes resultados con la descarga prolongada del ventriculo
izquierdo junto con un tratamiento farmacoldgico agresivo. Permite la recuperacion en el
70 % de los casos en miocardiopatia dilatada no isquémica(32, 33), pasados al menos 10
afios los pacientes estan en buen estado y con mejor calidad de vida que los trasplantados.

5.-Terapia de destino (Destination therapy DT): Grado de recomendacion II a, nivel
de evidencia B (1). Los pacientes candidatos a este tipo de terapia no son candidatos al
trasplante por la combinacion de la edad y comorbilidades con una salud deficiente y corta
esperanza de vida. El estudio REMATCH demostré una supervivencia al afio del 61%
frente al 25% conseguido con tratamiento médico (34,35) Se deberia de evitar el implante
de dispositivos en este tipo de pacientes o retrasarla hasta que se encuentren estabilizados y
su estado de salud haya mejorado.

La complicaciéon postoperatoria mas temida es el fallo de Ventriculo Derecho. Un proceso
de seleccion adecuado de los pacientes puede ayudar a disminuir su incidencia. (27). Igual
de importante para la supervivencia es la mejoria de la calidad de vida y de la clase
funcional consecuencia de la optimizacién miocardica conseguida, y que acercan los

resultados a largo plazo al tratamiento Gold estandar el trasplante cardiaco (36).
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a. Soportes circulatorios

-Soportes circulatorios generadores de presion

Balén de contrapulsacion intraadrtico.

El TABP es uno de los dispositivos mas simples y el método de soporte circulatorio
temporal pulsatil e intracorpéreo, mas empleado actualidad (Fig 1). En 1968 Kantrowitz, se
publicé la primera colocacién de este dispositivo en el shock cardiogénico. En la actualidad
se puede insertar por puncién a través de la arteria femoral o quirdrgicamente, otros puntos
de inserciéon pueden ser la arteria iliaca, subclavia, axilar o por via transtoracica a través de
la aorta ascendente, siendo menor la incidencia de complicaciones vasculares e infecciéon de
heridas en este ultimo caso que si se inserta a través de la arteria femoral o iliaca.

Fig. 1. Balén de contrapulsacién intraadrtico: Consola y catéter

Fisiologfa.

Ejerce su efecto (Fig. 2) al inflarse durante la diastole (contrapulsacién) permite aumentar la
presion diastélica en la aorta, aumentando asi el flujo coronario y cerebral, reduce la RPT y
la postcarga ventricular izquierda, al desinflarse la sangre eyectada por el VI por la menor
resistencia. Aumenta el GC un 20-40% (en torno a 0.5 1/min) del valor basal y disminuye el
trabajo del VI, con el descenso de la impedancia adrtica y la tension de la pared del VI en
sistole (postcarga), determinando una disminucién del consumo de oxigeno miocardico.

25



1 1 1 1
I 1 I I
I 1 I I
on o
o .
Diastolic Augmentation o ! 'I'I 4 Pl 'I 4
4 A~ Pk AT
—— = SN [~
1 Coronary Blood Flow oL ! ! / !
2 - | os | ios |
i i i i
1 1 1 I
i i i i
I 1 ] ]
120 i i i i
Afterload Reduction ! Augn{enled diastolic prdssure !
. i : 5
1 Myocardial O, requirement £ : : ;
£ 100 |- i i v
E : 1 : 1
] 1 |
| 1
b 1
80 - i : i i
1 Mean Blood Pressure i i Assisted end-diastolic
3 ! H aorftic pressure |
1 1 1 1
T Organ Perfusion i i i i
o ! : ! !
1 1 1 1
1 1 1 1
| Systole: IABP, Diastole: Systole: LABP! Diastole:
Deflatad IABP Inflated Deflatad IABP Inflated

Fig.2.Fisiologia del Balon de Contrapulsacion intraadrtico.

Se consigue un mayor rendimiento del sistema con una buena sincronizacion, utilizando el
trazado electrocardiografico o la onda de presiéon interna, pero hoy en dfa se utiliza la
sincronizacién a través de fibra optica (BRIHH, fibrilacion auricular o extrasistoles

frecuente).

Su uso precoz, mejora los resultados en todas las indicaciones tanto la miocardiopatia
isquémica como de cualquier etiologia (37). En torno al 20% de las indicaciones son las
complicaciones post IAM(38); Shock cardiogénico, Insuficiencia mitral aguda, ruptura del
septum interventricular o musculo papilar post IAM y edema agudo de pulmén. Ademas
de IC e isquemia refractaria en paciente con tratamiento completo. El tratamiento de
pacientes con angina inestable, previa a angioplastia o cirugfa y en paciente de alto riesgo
para la cirugifa de revascularizacién coronaria, en algunos casos previo al Trasplante
Cardiaco. En el 60% de los casos se coloca por mala tolerancia en la salida de la CEC
(circulacion extracorpoérea) y el 20% restante es el Sd. de bajo gasto postoperatorio.

Contraindicado de forma absoluta en la patologia de la Aorta, Insuficiencia Adrtica y en

pacientes que no tienen capacidad de generar presiones intraventriculares espontaneas.

Las complicaciones (10% de los casos) son vasculares, en su mayorfa: Diseccién de aorta,
lesion medular isquémica y oclusiones arteriales en su trayecto, con isquemias distales a
dicho vaso (subclavia, femoral, iliaca, renal), infecciosas y rotura del balén.

La mortalidad de los pacientes asistidos con BCIA es del 50% al mes, producto de
embolias multiples, accidente cerebrovascular o perforacion de aorta(39).
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-Soportes circulatorios generadores de flujo
ECMO (Oxigenador de membrana extracorporea)

Las bombas paracorpéreas centrifugas se han empleado en la clinica desde 1975, se pueden
utilizar como circulaciéon extracorpérea convencional, asistencia circulatoria uni o
biventricular, soporte cardiorrespiratorio presentando la oxigenaciéon con membrana como
ventaja adicional (Fig 3).

Todos los componentes estin revestidos de Bioline ® (albimina- heparina) o de
fosforilcolina, reduciendo los requerimientos de anticoagulacién y complicaciones
hemorragicas ademas disminuir la reaccion inflamatoria que pudiera desencadenar.

Los sistemas ECMO adaptan en el circuito, a parte del imprescindible sensor de flujo
sensores de burbujas de aire, puntos de medida de presiones (venosa, preoxigenador,
postoxigenador) mejorando su rendimiento y seguridad. Siendo la duracién homologada
actual de 14 a 30 dfas y proporcionando entre 3.5 y 4.5 1/min de GC(40).

El circuito se compone de los siguientes elementos ensamblados en serie (Fig.4):

co,, s
Orra:wr [j Arterial outflow
VY adie b A )

Blender

Venous inflow

Figune 3: The oxygenator (also known as the membrane lung) s divided into a blood compartment and 2 gas compartment by a
semipermeable membrane. The pump propels venous biood into the oxygenator and gas exchange occurs across the membrane as the blood
interacts with fresh gas. After oxygenation and carbon dioxide removal, the artertalized blood is returned 1o the patient throwugh an artery.
A blender allows for adjustment of the fraction of delivered oxygen (F,,0, ). From [4]. Copyright © (2011) Massachusetts Medical Soctety.
Reprinted with permission from Massachusetts Medical Soclety,

Fig. 3. Fisiologfa del sistema ECMO

1.-Canulas:

Para canulacién percutanea se utilizan habitualmente canulas venosas mas pequefias que en
la canulacién quirdrgica tanto arterial como venosa. Lo importante es adecuar el calibre al
del vaso a canular para evitar posibles complicaciones, dificultades en el retorno venoso o
isquemia de la extremidad.

27



2.-Bomba centrifuga:

Es un propulsor provisto de aspas o conos de plastico, en el interior de un contenedor
transparente. Cuando el propulsor rota rapidamente, genera presion negativa en la entrada
de la bomba, succionando la sangre y generando presiéon positiva en la salida, generando
flujo sanguineo a su través.

Las bombas no son oclusivas, si se enlentece demasiado se genera un flujo retrégrado,
provocando una fistula a-v masiva con deletéreos efectos hemodinamicos. El flujo de este
tipo de bombas depende de la precarga y de la postcarga con las mismas revoluciones.

La bomba es duracién media, permiten un tiempo de empleo continuado de las mismas
entre 14 y 30 dfas.

3.-El oxigenador:

Es un intercambiador de gas y calor, que transfieren oxigeno, CO2 y otros gases ademas de
intercambiador de calor, para evitar la hipotermia. Sigue la ley de Fick de la difusién de
gases a través de su membrana. El oxigenador mas utilizado es: Jostra Quadrox PLS

(Maquet).

4.-Consola:

Permite el control hemodiniamico del sistema ECMO;
Suministrando fuerza electromotriz a la bomba sanguinea
y regula su funcionamiento y mostrando la informacion
obtenida por los sensores hemodinamicas del circuito, el
flujo de bomba y las rpm.

Cada tipo de bomba centrifuga funciona unicamente con
su propia consola.

4.-Mezclador de oxigeno-aire:
Por medio de este dispositivo se regula la proporciéon de

oxigeno / aire (Fi O2) y el flujo de esta mezcla de gases
que entra en la fase gaseosa del oxigenador.

Fig.4 Sistema ECMO
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b. Asistencia Ventricular

Su efecto terapéutico se basa en revertir el remodelado ventricular por la reduccion de la
postcarga cardiaca, consiguiendo modificar la geometria de las camaras cardiacas. Con la
disminucién de la postcarga, se disminuye la presion intracavitaria y con ella el volumen de
la camara asistida. Este nuevo equilibrio hace redistribuir la presiéon intraventricular
modificando, segun la Ley de Laplace, la forma del ventriculo. El otro efecto que se
produce esta ligado al tipo de flujo bien sea pulsatil o continuo.

A. Asistencia Ventricular de flujo pulsatil

-Asistencia pulsatil de saco

ABIOMED 5000

Abiomed BVS 5000®(Fig.5) es un sistema muy utilizado en todo el mundo ya que fue el
primer dispositivo pulsatil, de saco y paracérporeo aprobado por la Food and Drug
Administration (FDA) para el soporte hemodinamico, en pacientes con fallo cardiaco tras

cardiotomia.

El sistema es capaz de propotcionar apoyo citculatorio total (en torno a 4-5 1/min) de
forma temporal, tanto al ventriculo derecho como al izquierdo, o a ambos
simultineamente. Se trata de un sistema pulsatil de regulacién automatica semejante al
mecanismo fisiolégico de la funcién cardiaca, se maneja automaticamente por volumen,
funciona por el principio hidraulico de desplazamiento positivo (36). El dispositivo
funciona independientemente del ritmo cardiaco proporcionando apoyo durante arritmias
potencialmente fatales (41).

El control del caudal sanguineo se ajusta automaticamente en relacién con la frecuencia de
latidos y la razén de duracion sistole/diastole. No se utilizan presiones negativas en este
sistema, el llenado se realiza de modo pasivo por gravitacion.

1.-Consta de una Unidad Central que proporciona energia neumatica necesaria para
conseguir el apoyo hemodinamico adecuado, permitiendo el control independiente de las
bombas ventriculares izquierda y derecha. El control del caudal sanguineo se ajusta
automaticamente en relacién con la frecuencia de latidos y la razén de duracién
sistole/diastole. La dutracion de la sistole y la de la diastole de las bombas son calculadas
automaticamente, optimizando el llenado de las mismas y manteniendo un volumen de
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eyeccion fijo. No se utilizan presiones negativas en este sistema, el llenado se realiza de

modo pasivo por gravitacion.

“Didstole”
Flujo sanguineo
desde el paciente

“Sistole”
Flujo sanguineo
desde el paciente

Comara de entrada
se llena
AIRE

Camara de entrada )
se vacia
AIRE

Vélvula de entrada
se cierra

Vélvula de entrada
se abre

Camara de salida

Camara de salida A
56 vacia

4
Aire ambiental
entra a presion

v
Salida de
Aire Vélvula de salida

Vélvula de salida
50 abre

se cierra

Flujo de sangre
sale hacia el paciente

Presion
Arterial

Fig.6.Esquema de funcionamiento de Abiomed

Fig. 5. Sistema Abiomed 5000 BVS

neumaticas estan

bombas

2.-Las (Fig.6)
constituidas por 2 camaras y 2 valvulas de poliuretano
(Angioflex®). La primera camara actia de auricula, se
llena y vacfa de forma pasiva. Esta camara esta
conectada a través de una valvula unidireccional con
una segunda camara o camara de activacion, que se
vacfa de forma activa y neumatica, gracias a los
cambios de presion procedentes de la unidad central.
Esto da lugar a la eyeccién de un volumen de sangre
determinado actuando a modo de ventriculo, y
separado por una valvula, se contintia con la canula de
retorno.

3.-Las Canulas Conectan las bombas neumaticas se
conectan mediante las lineas de circulacion. Las
canulas de salida o drenaje se colocan en la auricula
izquierda (asistencia izquierda) o derecha (apoyo
derecho).

Llenara las cimaras pasivamente y posteriormente pasara a la cimara activa donde sera

eyectada hacia la canula de entrada (100cc). Estas canulas de retorno se suturan en una

anastomosis término-lateral con las arterias; aorta (soporte izquierdo) o a pulmonar

(soporte derecho) respectivamente.

Se recomienda no superar los 14 dias de asistencia por la aparicién de complicaciones

(tromboembolias, hemorragias e infecciones), aunque hay experiencia con asistencias de

mayor duracion. El sistema requiere anticoagulacion.
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B. Asistencia de flujo pulsatil de membrana

THORATEC

Es el prototipo de Asistencia paracorpéreas de flujo pulsatil de membrana (Fig 7), es
utilizado como asistencia a largo plazo y se indica como puente a trasplante o a
recuperaciéon. Se puede utilizar como soporte uni o biventricular y la bomba se coloca

sobre la pared abdominal con las canulas de entrada y salida debajo de las costillas.

Se conectan a una bomba externa (una por

ventriculo), que consiste en una camara rigida que

contiene una bomba de poliuretano que alberga la

? sangre. Desde una consola externa se envia presion a
“ la bomba, para comprimir el saco y de esta manera
expulsar la sangre contenida. Al ser extracorpérea

'5’; '&;'! tiene la ventaja de poder implantarse en personas de
k # (g( complexion pequefia, que no son candidatos a

dispositivos intracorpéreos.

Fig.7 Sistema Thoratec.

c. Asistencia Ventricular de flujo continuo centrifuga

-Por levitacion

LEVITRONIX® CENTRIMAG

Representa la segunda generaciéon de dispositivos de flujo continuo impulsado por fuerza
centrifuga, la primera generaciéon como Biomedicus, es impulsada por la rotaciéon de unos
conos y un impulsor.

Es un sistema de asistencia ventricular de corto plazo que utiliza una bomba centrifuga con
la particularidad de que el cabezal de bomba es de levitacion magnética sobre el motor,
produciendo una rotacién sin friccion ni desgaste, con la ventaja de ser un soporte
circulatorio continuado durante al menos 14 dias y con muy baja hemolisis.
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Funcionan con el principio de cantidad de movimiento (42): El fluido aumenta la energia
cinética debido a la energia mecanica aplicada mediante la rotacién de un cuerpo sumergido
en el liquido.

Los dispositivos de flujo continuo pueden ser bombas de flujo radial o axial. En las
bombas de impulsor radial (centrifugas), la velocidad sélo cambia en direcciéon del radio,
creando una fuerza centrifuga, que es el caso de la mayoria de los VAD de flujo continuo,
estas si se regulan por la cantidad de movimiento mantienen la circulacién sin trastornos
vasculares; en cambio en las bombas de impulsor axial, la velocidad sélo cambia en
direccion del eje, por lo que no hay fuerza centrifuga.

A este sistema se le puede incorporar en su circuito un oxigenador y convertirse en un
sistema ECMO, manteniendo las ventajas aportadas por su bomba sanguinea. La
desventaja es su coste y la poca informacion que proporciona la consola (rpm vy flujo).

El dispositivo Centrimag es una asistencia ventricular centrifuga extracorpoérea de flujo
continuo, sustentada por imanes, que permite asistir uno o los dos ventriculos, de corto a
medio plazo, con necesidades bajas de anticoagulacion (dependiendo del flujo). Su flujo
maximo es 10 Ipm con una presién de hasta 600mmHg (altura piezométrica maxima).

Obteniendo un rendimiento entre 5y 7 1/m.

El sistema consta de una bomba sanguinea Centrimag o un equipo DAV Centrimag, una
consola y un monitor, el motor y una sonda de flujo (Fig 8).

La pantalla digital de la consola, informa de las revoluciones por minuto (RPM), el flujo en
litros por minuto (LPM) y las alarmas activas. Asimismo, es el interfaz para hacer los
cambios en la cuantia de soporte, limites de alarmas, etc. El flujo aportado por la bomba, se
relaciona principalmente con las revoluciones del dispositivo y las presiones del sistema.
Sin embargo no hay informacién directa de las presiones del sistema.

El sistema esta indicado para asistitr uno o ambos ventriculos durante un periodo de 30
dias, tanto con cémo sin oxigenador.
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d. Asistencia Ventricular de flujo continuo axial.

-Percutanea

IMPELLA

Es una bomba centrifuga miniaturizada electromagnética que
genera un flujo axial, es util para asistencia uni o biventricular.
(43). Es un dispositivo de bajo costo, de colocacién percutanea,
incrementa el volumen minuto cardiaco en torno a 1,5 1/min. Es
un dispositivo corta duraciéon 5 dias de media, aunque se han
comunicado asistencias de hasta 60 dias.

Se utiliza como puente a la decision o a otra asistencia,
habitualmente se asocia al IABP para transformar el flujo

continuo en pulsatil, se han publicado supervivencias en torno al

Image courtesy ABIOMED Inc, Danvers, Massachusetts.

50% en pacientes con volumen cardiaco residual mayor de
11/min o mas. Requiere escasa anticoagulacién sistémica sin inducir insuficiencia adrtica y
menor trombocitopenia. La causa habitual de muerte es la sepsis.

-Intracorporeos

JARVIK 2000

Es una bomba axial intracorpérea (Fig 9) que se puede utilizar como puente a trasplante o
terapia de destino (44). La diferencia entre uno u otro es el modo en que se conecta a la
unidad externa. Permite crear un flujo que puede llegar hasta 7 1/min, en relacién con la
frecuencia cardiaca del paciente y ajustable a su nivel

de actividad (5 niveles).

El sistema esta formado por un micromotor que
mueve una pequefa turbina alojado todo ello en un
cilindro de titanio. El rotor esta suspendido por
cojinetes ceramicos. La canula de salida es una canula
de Dacron y con una baterfa de litio con autonomia de
8-10 h, que se conecta con un cable a través de la piel.
La velocidad se regula a través de un microprocesador
en la unidad externa junto a las baterfas. Las

complicaciones mas habituales son tromboembolias.
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4.3. Tipos de canulaciéon

Dependiendo del tipo de asistencia a realizar, su urgencia y la disposiciéon de quiréfano en
el implante se colocan las canulas en una posicion u otra y con diferente técnica.

a. Canulacion central

Se puede utilizar tanto en el sistema ECMO como en la asistencia ventricular, se colocan
las canulas en diferente posicion ya sea para realizar asistencia ventricular derecha, izquierda
o biventricular (Fig 10).

Fig. 10. Canulacién central

1° Apex VI (o Al):

Si la asistencia es definitiva o de larga duracién se coloca la canula de drenaje de las
cavidades izquierdas en el apex de manera que no se produzca efecto de succiéon que
obstruya el flujo. Si la asistencia es de corta duracién se coloca la canula en la Al a través
de la vena pulmonar superior derecha.
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2° Auricula derecha:

Si la indicacién de la asistencia es electiva se introduce una cianula venosa en la zona media
de la AD, justo sobre la valvula tricuspide, con atriotomfa. Si la indicacién es
postcardiotomfia, se realiza en la orejuela, apoyada en pericardio.

3° A. pulmonar y 4° Aorta

El implante en ambas arterias se lleva a cabo de forma similar, una colocacion
excesivamente cercana a las valvulas podrian hacerlas incompetentes con el consiguiente
problema de recirculaciéon y mal rendimiento del dispositivo. En caso de aparecer dicho
problema la valvula deberia ser sustituida o suturada, dependiendo de las posibilidades de
recuperacion del miocardio. Las protesis de eleccion son bioldgicas.

En asistencias de corta duracién, principalmente en Levitronix®, se introducen las canulas
directamente, posteriormente se han de tunelizar las canulas a través del tejido celular
subcutaneo dando estabilidad y protegiendo frente a infecciones mediastinicas. Es
importante dejar suficiente piel sana entre las canulas para evitar que se formen ulceras
entre ellas.

En el procedimiento es habitual abrir la pleura izquierda, las canulas deben tener similar
longitud en su recorrido externo para evitar tensiones y acodamientos.

b. Canulacidén periférica

Se utiliza sélo en el sistema ECMO (Fig 11), tiene la ventaja de que es rapida puede
realizarse en la cama del paciente, no necesariamente en

v

quir6fano y se puede realizar por técnica Seldinger.

Permite ademas tener al paciente canulado previamente por
lo que la asistencia se inicia muy rapido en caso de que se
realicen técnicas en las que se prevean complicaciones
(angioplastia sobre dltimo vaso permeable).

Fig. 11. Canulacién periférica. a.-linea arterial,
b.- canula venosa, c.-canula de perfusién
m.inf (Foto cedida por la Dra. Fuset)

4.3.1. Canulacion arterial

Por la facilidad de su abordaje percutineo y quirdrgico, la arteria habitualmente escogida
para ello es la Femoral Comun. En caso de enfermedad aorto-iliaca, otra arteria con
posibilidad de abordaje rapido es la arteria Axilar.
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La técnica percutanea, se lleva a cabo por técnica Seldinger. Con objeto de evitar una
probable isquemia del miembro inferior debido a la obstruccion de la luz que provoca la
canula arterial del sistema ECMO, se debe colocar distalmente a ella una segunda canula

mas pequena (Fig.12) para perfundir el miembro.

La opcién quirdrgica de canulacion tiene la ventaja de que se puede
utilizar la A. Femoral comun, incluso en la ilfaca externa, eligiendo
la zona con menos arteriosclerosis. Se utilizan canulas de mayor
calibre al poder estimar de visu el diametro de la A. Femoral. Si el

pulso femoral esta disminuido esta técnica es mas rapida y segura.

Para evitar hemorragias peri canula se aconseja realizar las suturas
regladas y pasar torniquetes de longitud reducida que sujetaran en
su sitio la canula arterial y la de perfusion del miembro.

4.3.2. Canulacion venosa

La vena periférica elegida suele ser la vena Femoral (VF) En caso de trombosis venosa ilio-
femoral, podemos canular la vena yugular interna. Se puede realizar por técnica percutinea
o quirurgica (Fig.13).

La técnica quirurgica, se realiza en la VI a
nivel del cayado de la safenas se fija con un
torniquete, permitiendo movilizar la canula.
La baja presion venosa durante ECMO hace
improbable el sangrado peri canula venosa.

Fig 13. Canulacién venosa: a.- bolsa de tabaco,
b.- canula venosa, c.- canula de perfusién de
mmii. (Fotografia cedida por la Dra. Fuset)
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4.4. Complicaciones

Relacionadas con la anticoagulacién y parametros hematolégicos (45):

a. Alteraciones hematolégicas

4.4.1. Hemorragias

Las hemorragias son las complicaciones relacionadas con la técnica mas frecuentes (1-3%)
(15) causando el mayor numero de reintervenciones. Para su prevenciéon y control es
importante un estricto control de la anticoagulacién y de los parametros hematologicos
basicos.

Los sangrados mas usuales se producen en los puntos de canulaciéon y en ocasiones
precisan no sélo de maniobras de compresion, sino de la revisiéon quirdrgica para localizar
el punto sangrante y/o administrar sustancias hemostiticas. En los pacientes post-
cardiotomia ademas hay que tener en cuenta otros factores que aumentan el riesgo de
sangrado; las suturas quirdrgicas, los tejidos subesternales, la sutura esternal o causas
previas a la cirugfa como puede ser la pericarditis, radioterapia previa a la cirugfa.

Otro factor es la administraciéon de Heparina a dosis altas durante la cirugfa. No se debe
iniciar el tratamiento con hepatina en la UCI si el drenaje toricico es mayor de 100 ml/h o
no han trascurridas 24h de la cirugfa. Se deben de aumentar la dosis si los flujos de la
bomba son inferiores a 1.5 1/min.

Mencién especial merece la situacién de taponamiento cardiaco (acimulo de sangre en
pericardio acompafiado de compromiso hemodinamico), que se traduce en el caso de
canulacion central o tras salida fallida de circulacién extracorpdrea, en un descenso de los
flujos de la bomba a pesar de 6ptimas precargas derechas e izquierdas. En los pacientes que
se implanta una ECMO con canulacién periférica, esta se acompanan de deterioro
hemodinamico y/o respiratorio, con alteracion de las presiones del sistema, requiriendo
intervencion quirdrgica emergente.

Para prevenir el sangrado se debe de hacer un control riguroso de los parametros

hematologicos, valorando transfusiéon de hemoderivados para conseguir Hematocrito entre
25-30%, Plaquetas entre 80000 y 150000/ ul .Fibrinégeno por encima de 150 mg/dl.
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4.4.2.  Trombopenia inducida por heparina (TITH)

Es una complicaciéon potencialmente mas peligrosa que las hemorragias inducidas por
heparina. Estan expuestos a desarrollarla todos los pacientes expuestos a heparina de
cualquier tipo y a cualquier dosis.

Se debe a la formaciéon de anticuerpos contra el complejo heparina-factor plaquetario 4,
que activa las plaquetas y la coagulaciéon y producen un aumento en trombina, apareciendo
una trombocitopenia brusca, (caida del 50% en el recuento plaquetario) y/o
complicaciones trombdticas entre el 5° y 14° dia de tratamiento con heparina. Es
importante el recuento plaquetario seriado para su diagndstico precoz y la demostracion de
la activaciéon plaquetaria dependiente de heparina. Si la sospecha es alta, se debe suspender
el tratamiento con heparina y valorar el tratamiento con anticoagulantes alternativos:
Heparinoides (Fondaparinux®) o Inhibidores directos de la trombina (Bivaluridina®,
Argatroban®). Si la probabilidad es baja no se suspende la heparina y habra que valorar
otros diagndsticos.

4.4.3. Hemlisis

Es un proceso de destrucciéon de hematies que conlleva la liberaciéon del contenido
intraeritrocitario al plasma, alterando su composicion K, LDH, Fosfatasa Alcalina, AST,
ALT, Fe. Se pueden utilizar como indicadores el descenso de la haptoglobina sérica, el
incremento de la bilirrubina indirecta o el aumento de los reticulocitos que se produce para
compensar esa destruccion eritrocitaria

Tanto la bomba como el circuito y el oxigenador pueden inducir la presencia de hemolisis.
En caso de detectarse seguir el protocolo de hemolisis, comprobando niveles adecuados de
anticoagulacion y de plaquetas.

Hay que revisar el circuito en busca de coagulos, acodaduras, sobrecalentamiento en la
bomba o aumento de las presiones de la bomba o de la linea arterial.

El tratamiento inicial es la alcalinizacién de la orina y mantener la diuresis con aporte de
volumen, diuréticos de asa y osméticos.
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b. Complicaciones cardiopulmonares

Las complicaciones cardiopulmonares son las mas graves requiriendo intervenciones

inmediatas en todos los casos.

4.44. Hemotorax / Neumotorax

Es una complicacion que puede tener multiples etiologias, el implante de via centrales a
través de la via yugular o de la via subclavia, la incidencia de neumotoérax es baja 0,5- 3%
(46) o como complicacién quirargica en el seno de la cirugfa o en el implante de las canulas,
asociado a la hipotermia.

4.4.5. Dilatacion ventricular

Si se observara dilatacion progresiva de los diametros ventriculares por ecocardiografia,
ademas suele estar acompanado de cierre de la valvula Adrtica, habra que valorar pasar en
el caso de la ECMO a canulacién central, realizar septostomia (si se ha colocado como
puente al trasplante cardiaco), o cambio de dispositivo a Asistencia ventricular.

Segun Bargé (18) entre 9,7 y 10.9 %.En el metaanalisis de 1866 casos del Dr. Cheng
confirma en torno al 10,9 % (47).

4.4.6. Arritmias

Son frecuentes, aunque pueden reducirse con la asistencia y la mejoria clinica. Si acontecen
durante la asistencia y esta funciona correctamente no deben comprometer la vida del
paciente aunque es indicacién su correccién farmacologica o eléctricamente. Si persisten
ademas de aumentar la anticoagulacion y se planteara el implante de un desfibrilador. En
las asistencias del VI es dificil de predecir su repercusion ,si aparecen antes del implante ,es
conveniente plantear el implante de un sistema biventricular .En torno al 13,5 % en el

grupo de asistencia ventricular Abiomed 5000 (48).

c. Infecciones

Dado el alto nivel de gravedad y el grado de invasividad al que estin sometidos estos
pacientes ,es la complicaciéon mas frecuente (49% de los pacientes) (49),que puede llegar a
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poner en riesgo su vida y en caso de que este en lista de trasplante puede llegar a ser una

contraindicacidn relativa en ese momento.

Su incidencia es muy variable dependiendo de los grupos, en asistencia ventricular (48),se
ha publicado una incidencia global del 13,5 %. En ECMO en torno al 30 % publicadas por
Cheng (47, 50) frente al 49% publicada por Smedira (49).Segun los grupos en
INTERMACS 1y 2 entre el 51,6% y el 47,3 (18). Es la quinta causa de mortalidad en el
registro ISHLT (51) con un 8% de incidencia

Debe de ser tratada cualquier infeccién demostrada por cultivos y/o necesidad de
tratamiento antibiotico empirico por sospecha de ella.

Dependiendo de su localizacién pueden ser:

-Locales, en la herida quirdrgica, se tratan con curas locales y sistema de vacio (VAC).
-Referidas a un 6rgano (Neumonias, traqueobronquitis, Infecciones del tracto urinario)
-Sistémicas y generalizadas como las bacteriemias de cualquier foco y/o sepsis.

Es importante realizar cultivos de vigilancia y solicitar marcadores de infeccion
(procalcitonina y proteina C reactiva) de forma pautada.

Segun la frecuencia en primer lugar las infecciones respiratorias, le siguen las bacteriemias y
en ultimo lugar las infecciones del tracto urinario. Guardan relacién con el estado critico
del paciente, malnutricién, afectacion organica y el alto grado de instrumentalizacion al que
estan sometidos. Es importante la prevenciéon en estos casos siguiendo las profilaxis
indicadas en cada centro, tanto a nivel sistémico como local, ademis de otras medidas
como el inicio precoz de la nutricién enteral para prevenir la translocacion bacteriana.

Pero el punto clave en el que hay que incidir es la importancia de realizar tratamientos
antibioticos empiricos agresivos dada la gravedad de los pacientes, pero es tan importante
desescalar dichos tratamientos en el momento que conocemos los resultados
microbiolégicos.

4.4.7. Neumonia asociada a la ventilacion
mecanica (NAVM).

La NAVM es aquella que se produce en pacientes con intubaciéon endotraqueal (o
traqueotomia) y que no estaba presente, ni en periodo de incubacién, en el momento de la
intubacién. Incluye las neumonias diagnosticadas en las 72 horas posteriores a la
extubacién o retirada de la traqueotomia.

Los criterios diagnésticos son: Presentar una clinica compatible mas un nuevo vy
persistente infiltrado radiologico o cavitacién de infiltrado pulmonar o extensiéon de un
infiltrado previo y empeoramiento clinico o imagen compatible en TAC. El diagndstico
etiolégico rutinario se efectia mediante un cultivo de aspirado traqueal semicuantitativo.
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En las unidades de criticos espafiolas se utilizan protocolos estrictos para su prevencion
con una serie de medidas de obligado cumplimiento descritas dentro del Proyecto
Neumonia Zero SEMYCIUC (60). Anexo 5

4.4.8.  Bacteriemias por catéter. (Bacteriemia Zero)

Las Bacteriemias es la entidad infecciosa tras la neumonia mas importante aunque de gran
trascendencia clinica ya que si tiene repercusion sistémica se comporta como una sepsis y
llevar al paciente a una situaciéon de Shock de la que dada su situacion, serfa complicado
salir y le cerraria las puertas a otras medidas.

El diagnéstico de bacteriemia es sindrémico si el paciente presenta: fiebre (> 38° C),
escalofrios, o hipotensiéon y dos hemocultivos positivos a un microorganismo
contaminante cutaneo habitual suelen ser gérmenes contaminantes cutaneos habitualmente
Estafilococo coagulasa negativo, Micrococcus sp., Propionibacterium acnés, etc.

Anexo 6. Proyecto Bacteriemia Zero(52)

Las bacteriemias primarias se originan en la mayorfa de las ocasiones a los catéteres

venosos centrales.

TASA DE INCIDENCIA Bacteriemias secundarias a catéter ENVIN-HELICS 2016
Datos proporcionados por el Dr. Iglesias de la UCI CARDIACA HUCA

Tasa de incidencia (2016) de 0,53 por cada 100 pacientes ingresados frente a 1.0 del

territorio nacional.
1.06 bacteriemias por cada 1000 dias de estancia 1.83 en el territorio nacional.
1.09bacteriemias por 1000 dias de CVC / 2.45 en el resto del tertitotio.

Los gérmenes mas frecuentes son Stafilococo Epidermidis, 40 % Serratia Marcescens 40 %
y Enterobacter Cloacae 20 %.

Bacteriemia secundaria a otros focos:

0.32 bacteriemias por cada 100 pacientes ingresados frente al 0.67 nacional.
0.64 bacteriemias por 1000 dfas de estancia siendo 1.23 nacional.
Gérmenes Pseudomona Aeruginosa 33.3 % y Morganella Morganii 66.6 %

Los pacientes en situacion de shock presentan factores de riesgo que favorecen las
infecciones por hongos: compleja instrumentalizacion con multiples catéteres, sondas y
canulas, la gravedad de su patologia, la necesidad de nutricién parenteral, la estancia
prolongada, la posibilidad de precisar depuracion extrarrenal, administraciéon de corticoides
y/o inmunosupresores. La infeccién por candidas es un riesgo evidente y potencialmente
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grave a tener en cuenta. Utilizando el Candida score (52) para estratificar el riesgo y
recomendando el uso de antifungicos con 3 o mas puntos. Previo al inicio del tratamiento
antifungico se realizan cultivos especificos repetidos de forma seriada.

d. Control neurolégico:

El paciente asistido mecanicamente tiene un altisimo riesgo de sufrir complicaciones
neurolégicas de etiologfa isquémica, embolica y hemorragica. Se relacionan con niveles de
anticoagulaciéon inadecuadas, Sd de Bajo gasto Cardiaco mantenido y/o fluctuaciones
importantes de la presion arterial, la propia canulacion arterial central y la presencia de

coagulos en el oxigenador.

Existe ademas, un cuadro que desarrollan los pacientes con asistencia circulatoria tipo
ECMO con canulacién periférica, llamado Sd de Arlequin o Norte-Sur (61),en el que la
mitad superior del cuerpo (SNC,EESS vy el propio corazon) es perfundida por sangre
eyectada del corazéon pobremente oxigenada mientras que el resto del organismo por
sangre completamente oxigenada. Si este fenémeno tiene la suficiente entidad clinica hay
que cambiar la canulacion periférica de retorno a arteria axilar o canulacién central.

Para evaluar la situacién neurologica se monitoriza a los pacientes con el sistema BIS, se
realiza diariamente una ventana de sedacion a partir de las 12 primeras horas de
instauracion de la terapia para valorar el estado neurolégico y mantener al paciente con el
minimo grado de sedacién posible.

La incidencia de eventos neuroldgicos en ECMO 33 % publicado por Smedira (49),0tras
series mas recientes publican en torno a 5.9 % de accidentes cerebrovasculares (47) y
complicaciones neuroldgicas en torno al 13,3 %.Con el Sistema Levitronics 9,5 % (53),en el
grupo de Abiomed 5000 13 % (48).Es la cuarta causa de mortalidad segin el registro de la
ISHLT con un 10 % (51).

e. Fallo renal

Actualmente para definir el fracaso renal se utiliza en la clinica diaria los criterios AKI
(Tabla 9); evaluando la creatinina plasmatica, asi como la medicion de la diuresis (54).

ESTADIO | CREATININA mg/dl | DIURESIS ml/kg/h COMENTARIO
I Crx1,5 0 Cr>0.3 <0.5ml/6h Disfuncién renal
1I Crx2 <0.5ml/12h Disfuncién renal
II1 Crx3 o Cr>4 <0.3ml/24h o anuria por 12h | Insuficiencia renal

Tabla 9.Clasificacién AKI de Insuficiencia Renal Aguda
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La terapia de sustituciéon renal mas utilizada, en las unidades de cuidados criticos en la
actualidad, es la hemofiltraciéon veno-venosa continua (HFVVC). Permite el manejo de
iones ademas de la normalizacién del medio interno, reducir la sobrecarga de volumen por
disminucién de la precarga del VD y su distensiéon mejorando su funcién y el grado
funcional basal. Secundariamente disminuye la presion diastélica del ventriculo izquierdo
(PFDVI), el volumen de la auricula izquierda, del volumen sistélico y de la regurgitacion
mitral.

Con la ventaja adicional, frente a la hemodialisis convencional, de la estabilidad
hemodinamica al realizar la terapia durante 24h con flujos muy bajos, en la situacién de
fallo renal agudo Ila nivel C (13).

Necesidad de terapia de sustitucion renal segun Bargé en INTERMACS el 1 estd en torno
al 48,4 % y es del 16,4 % en INTERMACS 2. En ECMO la incidencia de Insuficiencia
renal es del 57 % publicado por (47, 50), en dialisis del 40-45 % (47, 49) y en Abiomed
5000 en torno a 24,3 %.

f. Hipotermia

Se define hipotermia como una temperatura central < 35°C. En el contexto de la asistencia
aumenta las alteraciones de las vias de la coagulacién con insuficiencia de la funcién
plaquetaria, con el consiguiente aumento de las hemorragias. Ademas aumenta la isquemia
cardiaca, por disminucién del oxigeno tisular y aumento de las resistencias vasculares
sistémicas, con HTA y taquicardia, enlentece el metabolismo de los anestésicos y de la
glucosa, altera el proceso de cicatrizacién de las heridas e incrementa el nimero de
infecciones. Por todo ello es importante mantener la normotermia.

g. Complicaciones de la canulacion.

4.4.9. Edema en miembros o cuello del lado canulado.

Es una complicaciéon especifica del sistema ECMO este sistema de asistencia circulatoria, se
debe a la dificultad de retorno venoso que puede originar el catéter de retorno, pudiendo
desarrollar trombosis venosa profunda, de ahi la importancia de elegir el diametro
adecuado. Controlar pulsos, coloracién y temperatura local.

Inicialmente se controla con medidas fisicas locales o con una canula en Y a vena femoral.
Su incidencia es baja en torno al 3.5 % publicado por el Dr. Torregrosa (55), el 2 % ha
precisado fasciotomia (49). Otras series llegan al 10,3 % con un elevado porcentaje de
amputaciones por Sd. compartimental e isquemia de EEIIL 4,7 % (47).
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4.4.10. Isquemia secundaria a canulacion arterial

La cardiopatia isquémica se asocia muy frecuentemente a enfermedad vascular periférica, lo
que origina alteraciones vasculares en las que la disminucién del flujo o la perdida de calibre
de la arteria enferma puede originar isquemia en dicha extremidad, a pesar de haber
insertado un catéter de perfusion en dicha extremidad. Si aparecen signos de hipoperfusion:
frialdad o cianosis en la extremidad canulada, asi como la monitorizacion continua de la
temperatura, nos obliga a comprobar la permeabilidad del bypass femoro-femoral y realizar
ecodoppler del miembro para valorar flujos arteriales.

Es una complicacién que se da con cierta frecuencia la incidencia publicada por el grupo de
La Fe de Valencia de 3.5 % (55). En torno al 16.9 % (47) en otras series.

Las disecciones de Aorta y las dislocaciones de canulas representan hasta el 12 % en
algunas series (56), menor en series mas actuales entre 1.4-2,2 % (47). El grupo del Dr.
Muchrcke unos afos antes publicaba una cifra en torno 70 % (50), el grupo de Smedira
(49) publica en torno al 18 %. El grupo del H.U. de A Corufia ha comunicado 40 % de
incidencia (50).

4.411. Rotura de las tubuladuras.

Es una complicacion rara, puede aparecer por acodaduras de las tubuladuras mantenidas
en el tiempo, pinzamientos accidentales con otros aparatos o durante la higiene o
movilizacién del paciente. Al igual que con la decanulaciéon implica el rapido
desangramiento del paciente y la entrada de aire en el circuito. La primera maniobra ante
esta complicacién sera clampar la canula arterial y la venosa lo mas proxima al paciente y
parar la bomba del ECMO. Se debe valorar el cambio rapido de todo el sistema.

4.412. Decanulacion.

Las canulas se fijan a la piel del paciente con puntos de sutura, pero con el paso de los dias
y con la movilizacién del paciente, estas suturas pueden aflojarse y permitir
desplazamientos de las canulas, sobre todo las colocadas en via venosa yugular (insertadas
en una zona de mayor movilidad y con menor longitud intravascular).Para prevenir este
evento debemos de realizar una correcta fijacién de todas las canulas. Vigilar diariamente
esta fijacion. Extremar el cuidado en las movilizaciones del paciente. Incrementar las
medidas de fijacién si el paciente esta consciente y con mayor autonomia para realizar
movimientos.

La decanulacién implica el desangramiento del paciente y la entrada de aire en el circuito,
por tanto hay que hacer presiéon sobre el vaso decanulado evitando o reduciendo el
sangrado. Clampar inmediatamente la canula que permanezca bien colocada y parar la
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bomba del ECMO, por lo que se debe de aumentar el apoyo ventilatorio e incrementar
dosis de drogas vasopresoras si hipotension iniciando maniobras de RCP si es necesario.

h. Complicaciones relacionadas con el sistema

Dada la complejidad de las asistencias no son habituales, pero hay que conocerlas porque
pueden poner en riesgo la vida del paciente, la mayoria es de solucion facil y rapida pero la
mayoria requiere el apoyo de cirujano cardiaco.

4.4.13. Fallo del oxigenador

Esta complicaciéon obviamente solo puede surgir en los dispositivos que lleven incorporado
un oxigenador en su circuito (ECMO o Levitronics con oxigenador). Las causas mas
frecuentes son la apariciéon de trombos y depdsitos de fibrina en su interior. Hay que vigilar
diariamente la apariciéon o el aumento de tamano de trombos y depésitos de fibrina en él.
Se sospecha si se reduce la eficiencia del sistema con PaO2/FiO2 < 150 y apatrecen
trombos y fibrina. Suele suceder en torno a los 15 dias tras su colocacién. Publicado en los
primeros afnos en torno al 6 % (50).

4.4.14. Salida de liquido por el oxigenador.

A través del orifico de salida del CO2, es normal que salgan gotas de vapor de agua, pero si
hay salida de plasma (espuma amarillenta), y disminuye la eficiencia del oxigenador, hay que
cambiar el sistema de forma inmediata.

4.4.15. Disfuncion de la bomba.

Se piensa en disfunciéon de la bomba con necesidad de flujos elevados y por tanto altas
revoluciones de la bomba, incremento de la temperatura del motor, disminucién de la
potencia por desgaste o si se aprecian cambios en la intensidad o tono del ruido habitual de
la bomba se debe sospechar la existencia de trombos en la bomba o disfuncién de la
misma. Su aparicién indica la necesidad de programar el cambio de la bomba. Si hay
variaciones en el flujo de la bomba inicialmente y alteraciones en el retorno venoso, hay
que descartar: Problema de volumen intravascular, neumo-hemotérax y taponamiento
cardiaco. (Anexo 4.Alteraciones de las presiones en ECMO).

Si el mezclador de gases comienza a emitir un pitido hay que comprobar la colocaciéon de
las conexiones de aire y oxigeno. Si no hay suministro gases hay que cambiar la/las
conexiones a las balas de repuesto correspondientes.
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i. Mortalidad

LLa mortalidad es una complicacién con una incidencia elevada, partimos de la base de una
alta mortalidad de la propia patologia que lo origina entre el 75 y el 90 %. El paciente se
encuentra en situacién muy critica y la propia intervencion para el implante del sistema es
una urgencia vital. En menor medida los sistemas de asistencia asocian una elevada
morbilidad en la mayoria de los casos, como ya se ha descrito.

La mortalidad intrahospitalaria de pendiendo del nivel de gravedad evaluado con la escala
INTERMACS: En el INTERMACS 1 segun Bargé (18) et al es de un 45,2 %,en
INTERMACS 2 de un 16,4 %. En el seguimiento la mortalidad fue mayor en
INTERMACS 1 sobre el resto de los grupos durante el primer afio (57). No se observaron
diferencias significativas tras ese tiempo.

La supervivencia publicada combinando nivel de INTERMACS vy tipo de dispositivo
utilizado en cada nivel para su tratamiento (1), elevan la mortalidad al menos diez puntos
en cada estadio de la escala:

INTERMACS 1 con ECMO supervivencia a 1 afio de 52.6 % £ 5.6 %, siendo las causas de
muerte son FMO, fallo primario del injerto en el TCx e infeccion.

INTERMACS 2 con ECMO o ASISTENCIA supervivencia de 63.1 £ 3.1 %.las causas de
fallecimiento de este grupo son: fallo primario del injerto, FMO e infeccién.

INTERMACS 3 con ASISTENCIA VENTRICULAR 78.4 + 2.5 %

Dependiendo del tipo de dispositivo segin INTERMACS hay una diferencia mayor en la
tasa de supervivencia entre los dispositivos de flujo pulsatil (61 %) y los de flujo continuo
del 74 % (57).Levitronics el grupo de Loforte tiene una supervivencia global de publicada
de 47,6 % (53). Tras injerto de TX C se han publicado (58) supervivencias de 50 %,tras
cardiotomia 42 %,sobre todo secundarios a hemorragias, eventos neurolégicos, sepsis y
trombos en el sistema.

En ECMO supervivencia global entre 20.8 - 65,4 % (47), las causas de muerte son las
hemorragias, infecciones y las complicaciones neurolégicas.

La serie del H de Bellvitge tratada exclusivamente con el dispositivo Abiomed (Tabla 10)
tiene una supervivencia global del 46 %, fallecen fundamentalmente por FMO,
complicaciones neuroldgicas e infecciosas.
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Causas de muerte:

Causa de muerte ISHLT (59, 60) ABIOMED(@48) ECMO(47) Levitronics(58)

1° causa FMO FMO Hemorragias ~ Hemorragias
2%causa Hemorragia Neurolégica Infecciosa Neurolégicos
3%causa Fallo VD Infecciosa Neurologica Infecciosa
4* causa Neuroldgica Respiratoria Otras Trombosis

Tabla 10.Ranking de las causas de mortalidad segtn el tipo de asistencia

Segun patologia que origina la insercion del soporte circulatorio:
1.-Post IAM. Supervivencia de 68,75 % (61)
2.-Miocardiopatia dilatada en fase terminal supervivencia del 27.7 % (5).

3.-Shock cardiogénico post cardiotomia Supervivencia hospitalaria entre el 16-50 % (44, 45,
47).

4.- Miocarditis Supervivencia 62,5 % (5).
5.-PCR supervivencia del 16 % (47)
6.-Miocardiopatias téxico-metabdlicas Supervivencia del 25 % (5).

La via final comun de la mortalidad es fundamentalmente el FMO(Fracaso Multiérgano)
con un 35 % de mortalidad en el registro ISHLT (51). La funcién renal, Hepatica y
pulmonar pueden no mejorar a pesar de conseguir un GC adecuado, por la afectacion
previa o las complicaciones asociadas. La insuficiencia renal yo hepatica previa, el
estancamiento en la situaciéon neurolégica son de mal prondstico (62).
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II. JUSTIFICACION

La elevada morbimortalidad de la insuficiencia cardiaca aguda, hace que las asistencias
circulatorias se hayan consolidado como un escalén terapéutico, aunque no estin exentas
de complicaciones, tanto por la situacion previa del paciente, como por las inherentes a la
utilizacion del propio dispositivo.

Disponemos de una serie histérica de un mismo centro (H. Universitario Central de
Asturias) en el manejo de varios tipos de asistencia circulatoria; Abiomed 5000, ECMO,
Levitronics Centrimag®. El hecho de disponer de diferentes tipos de asistencia permite
una mejor selecciéon del tipo de implante teniendo en cuenta las caracteristicas del paciente,
el objetivo que se con ¢él pretende.

Por ello, es importante conocer los resultados obtenidos con esta terapéutica y los factores
relacionados con los mismos.
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ITI.

OBJETIVO

Analizar los resultados obtenidos en la utilizacion de los diferentes sistemas de asistencia
ventricular en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca aguda en nuestro centro.

End points
Mortalidad hospitalaria y sus causas, tras el implante de un sistema de asistencia mecanica.

Complicaciones surgidas durante el tratamiento.

Mortalidad a los dos afios.
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IV. MATERIALY METODOS

1. Ambito del estudio.

Para el analisis del objetivo planteado se ha estudiado una cohorte recogida de forma
prospectiva de todos los pacientes que ingresaron en la Unidad de Cuidados Intensivos
Cardiolégicos del H. Universitario de Asturias (HUCA) en el periodo de tiempo de nueve
afios que comprende entre enero de 2007 y diciembre de 2015. Los pacientes proceden
de toda la Comunidad Auténoma del Principado de Asturias, con una poblacion
aproximada de un millén de habitantes y esta dividida en 8 areas sanitarias. El HUCA, es
hospital de tercer nivel, en su cartera de servicios, el Area del Corazoén tiene
Hemodinamica, Servicio de Cirugfa Cardiaca y la unidad de Cuidados Criticos
Cardiol6gicos con un total de 950-1000 ingtresos/afio, fundamentalmente pacientes
cardiologicos criticos y postoperados de cirugia cardiaca, incluido el trasplante cardiaco.

Todos los pacientes tienen diagnéstico shock cardiogénico refractario a pesar de
tratamiento farmacologico por criterios hemodinamicos , a los que se les implanté dicho
sistema. Se implantaron tres tipos de sistemas: ECMO, Abiomed BVS 5000 y Levitronics
Centrimag®.

La eleccién del tipo de sistema se ha basado en la disponibilidad de los sistemas en nuestro
centro.

1.- Abiomed desde 2007 a 2013.
2.- ECMO Desde el afio 2010 hasta el cierre del estudio.

3.- Levitronics desde 2015 hasta el cierre de admision de pacientes en este estudio.
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Para la recogida de datos se ide6 un formulario en el que tomando como base el Registro
de Asistencias circulatorias de la Sociedad Espafiola de Cirugia Cardiovascular (63), se
afladieron variables que podian ser de interés para evaluar su evolucién y complicaciones en
la Unidad de Cuidados Intensivos. Posteriormente se afadieron algunas variables, en 2007,
de los datos aportados con la publicacion de INTERMACS (17). La inclusién en un estadio
u otro de INTERMACS se realiz6 por el Intensivista y el cirujano cardiaco de forma
independiente.

El seguimiento de los pacientes tras el alta hospitalaria, se realizé a través de la consulta de
la Unidad de Insuficiencia Cardiaca avanzada.

Criterios de inclusidén

1.-Situaciéon de Shock cardiogénico refractario de cualquier etiologia (Tabla 11) a
tratamiento convencional, que cumple los criterios hemodinamicos (Tabla 12) citados
anteriormente, sin contraindicacién a priori de implante de asistencia circulatoria, ni de
trasplante cardiaco.

El estudio recogi6 variables desde el momento del ingreso en la unidad hasta el momento
del alta de la Unidad de Cuidados Intensivos, tras el explante del sistema. Ademas se ha
incluido la variable de supervivencia hasta los dos afios.

CRITERIOS HEMODINAMICOS DE INCLUSION EN SOPORTE
CARDIOCIRCULATORIO (64)

Asistencia ventricular Asistencia Asistencia
izquierda (LVAD) (65) ventricular derecha biventricular

(RVAD) (BiVAD)*

IC < 21/min/m? < 21/min/m? < 21/min/m?

VAR <80/ < 65 mmHg <80/< 65 mmHg < 80/< 65 mmHg
Diuresis < 0,5 cc/k/h < 0,5 cc/kg/h < 0,5 cc/Kg/h
PCP > 20 mmHg <15 mmHg > 20 mmHg
RVS >2100 dinas/seg/cm-5

PAD > 20 mmHg > 20 mmHg

‘Tabla 12.Criterios hemodindmicos de inclusion en asistencia circulatoria.
(*) Imposibilidad de mantener LVAD: flujo > 1.8 1/min/m2 y PAD > 20 mmHg
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2. Indicaciones y contraindicaciones

I. cardiaca aguda Shock cardiogénico refractario:(44)
Post IAM sin respuesta a tratamiento convencional en 12 h.
I cardiaca créonica agudizada Miocardiopatia dilatada en fase terminal su 27.7%(45)
Shock cardiogénico Incapacidad para la desconexion de CEC.
Postcardiotomia (46) Fallo de bomba en las primeras horas post CEC.
Fallo 1° del injerto post Trasplante sin respuesta a tto. Convencional
Parada cardiaca que no responde a las medidas convencionales de RCP.
PCR (47, 48) Riesgo inminente de muerte secundario a arritmia ventricular maligna
recurrente.

Pacientes en muerte cerebral con PCR para donacién de 6rganos.

Miocarditis Infecciosas

Embarazo

Enf. Autoinmunes
Miocardiopatias Farmacos.
toxico-metabolicas Alteraciones hidroelectroliticas

Enf. endocrinas (tiroides, Cushing,Feocromocitoma)
Otros TEP con Severa disfuncion del VD y shock cardiogénico(49)

Tabla 11.Indicaciones de Asistencia circulatoria, segin etiologia

Contraindicaciones absolutas (45)

Diseccioén de aorta.
Insuficiencia aértica grave (en caso de ECMO veno-arterial).
Parada cardiaca no presenciada.

Enfermedad concomitante terminal (citrosis hepatica, cancer, enfermedad pulmonar
irreversible como enfisema, bronquiectasias, sarciodosis).

Insuficiencia renal no atribuible al bajo GC con diuresis<0.5 ml/kg/h, Cr>2.5, Cl Cr <30.
Enfermedad vascular severa periférica.

Coagulopatias severas, problemas importantes de trombogenicidad.

Hemorragias activas.

Fracaso multiorganico establecido e irreversible.

Dafio neurolégico irreversible.

Infeccion sistémica activa no controlable, que no sea la causa de la disfuncién de VI.
Contraindicaciones relativas (45)

Sepsis excepto miocardiopatia secundaria a sepsis.
Mayores de 70 afios.

Obesidad morbida IMC>40Kg/m2.

DMID con repercusién en érganos diana.

Tabla 11.Contraindicaciones de sistemas de asistencia circulatoria
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3. Sistemas de asistencia

La indicacién de los tipo de asistencia, se realizaron en funcién de la situacion
hemodinamica, del tipo de asistencia que precisa uni o biventricular, la necesidad de apoyo
respiratorio adicional, pero en general comenzamos por el tratamiento convencional
incluyendo el IABP y posteriormente, si la evolucion no es adecuada se valora el tipo de
asistencia.

3.1. BALON DE CONTRAPULSACION
INTRAAORTICO.

El balén de contrapulsacion intraadrtico (IABP) es uno de los dispositivos mas simples y el
método de soporte circulatorio temporal pulsatil e intracorporea, mas empleado en la
actualidad.

En el estudio se implant6 previamente al dispositivo de asistencia mecanica con el objetivo
de optimizar el tratamiento convencional y tras el implante se mantuvo en muchos casos,
sobre todo el aquellos pacientes en los que se implanté el sistema ECMO.

Para un mayor rendimiento del sistema se utilizé la fibra 6ptica para obtener una buena
sincronizacion, en casos de BRIHH, fibrilacién auricular o extrasistoles frecuente.

Se indic6 fundamentalmente en las complicaciones post IAM (Shock cardiogénico,
Insuficiencia mitral aguda, ruptura del septum interventricular o musculo papilar post IAM
y edema agudo de pulmoén). Ademas de IC e isquemia refractaria en paciente con
tratamiento completo. También se utilizd por protocolo en pacientes con angina inestable,
previa a angioplastia o cirugfa y en paciente de alto riesgo para la cirugia de
revascularizacién coronaria y en algunos casos previo al Trasplante Cardiaco.

En el postoperatorio se indicé en aquellos casos de mala tolerancia en la salida de la CEC y
en el Sd. de bajo gasto postoperatotio.

Para el implante de IABP son contraindicaciones absolutas son la patologia de la Aorta,
Insuficiencia Adrtica y en pacientes que no tienen capacidad de generar presiones
intraventriculares espontaneas.

Se vigilaron las complicaciones de este sistema que fundamentalmente son vasculares;
Diseccion de aorta, lesion medular isquémica y oclusiones arteriales en su trayecto, con
isquemias distales a dicho vaso (subclavia, femoral, iliaca, renal), infecciosas y rotura del
balon.
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3.2. ECMO

Esta bomba centrifuga se puede utilizar como circulacién extracorpérea convencional, se
indicé en nuestro centro para asistencia circulatoria univentricular izquierda y como
soporte respiratorio presentando la oxigenaciéon con membrana como ventaja adicional, en

€aso necesario.

Por sus componentes estan revestidos de albumina - heparina o de fosforilcolina, requieren
menor anticoagulacién y complicaciones hemorragicas disminuyen.

Los sistemas ECMO esta homologado para una duracién entre 14 a 30 dias y
proporcionando entre 3.5-4.5 1/min de GC. Se indic6 en situaciones de urgencia,
INTERMACS 1, por su facilidad de colocacién, sin precisar un quiréfano ya que se puede
realiz6 canulacion periférica en esos casos y permitiendo las maniobras de RCP mientras se
implanta, ademas de preservar la anatomia mediastinica.

El cirujano decidio el calibre de las canulas con el fin de mantener el flujo de la asistencia
sin comprometer la perfusion de la extremidad ni su retorno venoso.

En el caso de la indicaciéon post CEC se evalud la capacidad de recuperacién del miocardio
ya que la retirada del dispositivo es mucho mas rapida y facil técnicamente.

En el manejo hay que tomar ciertas precauciones si se enlentece demasiado el flujo, para
evitar la formacion de una fistula arterio-venosa masiva, ademas de aumentar los niveles de

anticoagulacion.

3.3. ABIOMED 5000

Es el primer dispositivo del que se dispuso en el HUCA, durante los primeros afios del
programa de asistencia mecanica en nuestro centro (2007), incorporando posteriormente el
sistema ECMO. El sistema propotciona apoyo circulatotio total (en torno a 4-5 1/min) de
forma temporal, en nuestro estudio se indicé tanto para asistencia univentricular derecho o
izquierdo como biventricular. Es de facil manejo, se trata de un sistema pulsatil de
regulacion automatica semejante al mecanismo fisiolégico de la funcién cardfaca, se maneja
automaticamente por volumen, funciona por el principio hidraulico de desplazamiento
positivo. El dispositivo funciona independientemente del ritmo cardiaco proporcionando
apoyo durante arritmias potencialmente fatales.

La eleccion de este dispositivo para su uso en nuestro centro se fundamenté en que se
consigue el apoyo hemodinamico adecuado, permitiendo el control independiente de las
bombas ventriculares izquierda y derecha. El control del caudal sanguineo se ajustaba
automaticamente en relaciéon con la frecuencia de latidos y la razén de duracion
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sistole/diastole .No se utilizaban presiones negativas en este sistema, el llenado se realiza de
modo pasivo por gravitacion. Se recomienda no superar los 14 dias de asistencia por la
aparicion de complicaciones (tromboembolias, hemorragias e infecciones), aunque hay

experiencia con asistencias de mayor duracion. El sistema requiere anticoagulacion.

3.4. LEVITRONIX® CENTRIMAG

El dispositivo Centrimag es una asistencia ventricular centrifuga extracorporea de flujo
continuo, que permite asistir uno o los dos ventriculos, de corto a medio plazo, con
necesidades bajas de anticoagulacion. Su utilizacion en el HUCA comenz6 en 2015 y
permitio incluir en el programa de asistencia, pacientes en INTERMACS 3. Obteniendo un
rendimiento entre 5y 7 1/m. El sistema esta indicado para asistir uno o ambos ventriculos
durante un periodo de 30 dias, tanto con como sin oxigenador.

Representa la segunda generacion de dispositivos de flujo continuo por fuerza centrifuga.
con la particularidad de utilizar la levitacion magnética sobre el motor, sin fricciéon ni
desgaste, durante al menos 14 dias y con muy baja hemolisis. A este sistema se le puede
incorporar en su circuito un oxigenador y convertirse en un sistema ECMO, manteniendo
las ventajas aportadas por su bomba sanguinea, aunque en nuestro caso no se utilizé nunca

esta modalidad.

4. Coordinacion del grupo de trabajo de asistencias

La decisién de admitir a un paciente para implante de una asistencia ventricular, fue
valorada por un equipo multidisciplinario, constituido por: cardidlogos clinicos con
formacion en insuficiencia cardiaca avanzada, trasplante cardiaco y asistencias ventriculares,
cirujanos cardiovasculares con experiencia en trasplante cardiaco y asistencias ventriculares,
e intensivistas especializados en cirugia cardiovascular. Las nuevas guias (1), destacan la
importancia de estos equipos para asegurar la continuidad asistencial, una correcta
planificacién, disminuyendo los tiempos de ingreso y las tasas de reingresos tanto en las
unidades de cuidados criticos como en las unidades de hospitalizacion.

La eleccion de dispositivo dependié del tipo de dispositivo disponible, la existencia de
cirugfas previas, la intencion de la asistencia (corto, medio o largo plazo; soporte derecho,
izquierdo o biventricular), teniendo en cuenta los factores de mala evolucion (tabla 13) y el
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criterio del cirujano responsable durante la intervenciéon que objetiva visualmente el

comportamiento cardiaco.

Sistema ECMO es de primera eleccion en caso de extrema urgencia como puente a otro
tipo de asistencia. También fue indicacion si el paciente presenta insuficiencia respiratoria

muy severa que precise ser asistida con medios no convencionales (Ventilacion mecanica).

El seguimiento del paciente asistido se realiz6 por todo el equipo de forma diaria en
situacion de estabilidad y se reevalué en funcién de la variaciones clinicas tantas veces

como sea necesario.

FACTORES PREDISPONENTES FRACASO VD. (52)
Sexo femenino.

Factores individuales
Baja superficie corporal.
MCP no isquémica

i i i Ventilacién mecanica previa
Factores etiolégicos y evolutivos o
Arritmias

Implante tardio del dispositivo.

Factores hemodinamicos -PAP media y diastolica bajas.

(Pobre contractilidad del VD) RVP fijas muy elevadas

-Disminucién aguda de la PAP tras implante.
-RVSWI <300-400

-PVC>20, GTP>16, descenso de la PAP<10

Dos de estos tres criterios tienen una sensibilidad del 82 % y especificidad del 88 % en el desarrollo de fallo de ventriculo
derecho.

Tabla 13. Factores predisponentes al fallo del Ventriculo Derecho.

El uso estricto de criterios hemodinamicos (64) puede retrasar el inicio de la asistencia, con
>

graves consecuencias en la morbimortalidad. Por tanto, debe considerarse esta posibilidad y

poner en marcha el proceso terapéutico lo mas precozmente posible, en casos indicados.

El Indice Cardiaco < 2 puede no darse, debido a la compensacién fisiologica de la
taquicardia. Se ha propuesto VS < 25 ml como alternativa aunque hay que tener en cuenta
otros indicadores. La PAD es el principal dato hemodinamico que se ha identificado con
mal prondstico (Tabla 12) (fracaso de VD y necesidad de BiVAD). Las trasfusiones y la
HTP previa pueden agravarlo(66).
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5. Seguimiento del paciente asistido

Tras el implante del sistema, se aumenta de forma muy lenta el aumento del apoyo y, por
tanto, del flujo sanguineo hasta obtener unos parametros hemodinamicos y respiratorios
satisfactorios, controlando que no se produzca flujo retrégrado, sobre todo en ECMO
Veno-Arterial.

Objetivos hemodinamicos

El flujo sanguineo extracorporeo debe ser suficientemente alto para proporcionar:
1.-Indice de flujo > 2.5-3 I/min/m?2
2.-PA media > 65mm de hg

3.-PVC < 20mm de Hg. Es importante mantener una presiéon venosa central mayor de 8
mm Hg, que asegura un flujo pulmonar suficiente para evitar lesion de isquemia-
reperfusion pulmonar.

5.-Diuresis 0.5-1 ml/kg/h

6.-Evitar congestién pulmonar y aparicién de tercer espacio.

7.- Acido lactico en sangre menor o igual a 1,4 mmol/L.

8.-Saturacién venosa central o mixta de oxihemoglobina de 75-80 %.
Saturacion arterial de oxihemoglobina de 95-98 % para V-A ECMO.

Si estamos realizando soporte ventilatorio ECMO: Se recomienda que la relacion flujo
inicial en el mezclador de oxigeno-aire / flujo sanguineo de la bomba, inicialmente, 1/1,
posteriormente se modificara segun los resultados de gases sanguineos.

Durante la asistencia, se realizara ventilacién protectora encaminada a evitar el desarrollo
de SDRA (S8d. de Distres Respiratorio del Adulto) y los efectos lesivos pulmonares debidos
al barotrauma, volutrauma, toxicidad del oxigeno y disminucién del flujo pulmonar.

Hay que tener en cuenta que esta situacion puede variar dependiendo de la contribucion
que los pulmones del paciente realicen al intercambio gaseoso, si el paciente mantiene GC
propio y buen intercambio gaseoso mantendremos los niveles de ventilacién mecanica que
el paciente precise. En el caso de la asistencia ventricular se maneja la ventilaciéon de
manera estandar a criterio del facultativo responsable.

En el manejo diario del paciente se utilizé6 fundamentalmente la ecocardiografia,
preferiblemente trasesofagica, para control de la posicioén de las canulas, correccion de la
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volemia, se calculd el Gasto Cardiaco y se vigilé la funcién ventricular derecha. No asistir a
un VD disfuncionante conduce al fracaso multiérgano, se deben evaluar los cambios
producidos durante esta terapia ya que el 30% de los casos precisa asistencia derecha en un
segundo tiempo (67).

Durante la asistencia se tuvieron en cuenta una serie de parametros para mantener el flujo

adecuado:

1.-La precarga, es el motivo mas frecuente de disminucién del flujo de la bomba, se
mantiene la PVC entre 20 y 25 mm Hg,.

2.-811 postcarga aumentaba se evalud si su origen era:
- El VI utilizando vasodilatadores sistémicos, sobre todo en el postoperatorio inicial.

-El VD, se trat6 con vasodilatadores pulmonares (6xido nitrico a 20 ppm, ajustar segun
necesidades)

3.- Fallo de contractilidad de VD: Fue indicacién de firmacos inotrépicos, en caso de
importante sobrecarga, se utilizé la HFVVC para su control

Los farmacos inotropicos durante la asistencia se procuraron minimizar dejando solamente
Dopamina a dosis diurética para disminuir el consumo de oxigeno contribuyendo a la
recuperacion de la funcién ventricular en los casos que fue posible.

6. Complicaciones

Dada la alta incidencia y la gran repercusion de las complicaciones se ide6 un Check-list
(Anexol.)a cumplimentar diariamente donde los items repasaban todos aquellos puntos
donde se podia incidir para disminuir la morbilidad asociada a los dispositivos y su
tratamiento precoz en el caso de que fuesen detectadas.

a. Hematologicas

Las hemorragias son complicaciones relacionadas con la técnica, para su prevencion y
control fue muy importante un estricto control de los niveles de anticoagulacién y de los
parametros hematolégicos basicos(Anexo 2.Algoritmo de control del sangrado).

Anticoagulacion

1.-Adminsitracién de la Heparina Na. ev en perfusiéon continua, dosificada en funcién del
peso, que previamente se habia tabulado, modificaindose dicha administracién en funcién
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de los controles de TTPa. No se inici6 terapia con Heparina si el drenaje toracico es mayor
de 100 ml/h.

2.-Se realizaron controles de TTPa, inmediatamente tras la salida de quiréfano y cada 2 h
hasta conseguir TTPa entre 2 y 2.5 sobre control. Posteriormente se realiza cada 4 h y en
los dias siguientes tras la estabilizacion del paciente cada 8 h.

3.-La administracion se modific6 en funcién del flujo de la bomba, a menores flujos
mayores necesidades de Heparina, con especial cuidado en el destete de la terapia (por

debajo de 1.51)

4.-Para prevenir el sangrado se realiz6 un control riguroso de los parametros
hematologicos, valorando transfusion de hemoderivados para conseguir: Hematocrito entre
25 - 30 %, Plaquetas entre 80000 y 150000/ ul. Fibrindgeno por encima de 150 mg/dl.

Si apareci6 plaquetopenia entre el 5 y el 14° dia y/o complicaciones trombéticas hay que
demostrar si hay activacion plaquetaria por Heparina y Cambiar a tratamiento
anticoagulantes alternativos (Anexo 3.Algoritmo de TTH).

Hemolisis

El proceso de destruccion de hematies que conlleva la liberaciéon del contenido
intraeritrocitario al plasma, alterando su composicion K, LDH, Fosfatasa Alcalina, AST,
ALT, Fe. Se determinaron como indicadores el descenso de la haptoglobina sérica, el
incremento de la bilirrubina indirecta o el aumento de los reticulocitos que se produce para
compensar esa destruccion eritrocitaria (Anexo 4). Algoritmo de actuaciéon en la
Hemolisis), comprobando niveles adecuados de anticoagulaciéon y de plaquetas. El
tratamiento inicial que se realizé es la alcalinizacion de la orina y mantener la diuresis con
aporte de volumen, diuréticos de asa y osmoticos.

b. Complicaciones cardiopulmonares

Las complicaciones cardiopulmonares son las mas graves requiriendo intervenciones
inmediatas en todos los caso: La apariciéon de derrame pleural, taponamiento cardiaco,
dilatacién del ventriculo izquierdo o disfuncion de la valvula Aértica, requitieron:

1.-Deteccion clinica a través de la monitorizacién de presiones, la Ecocardiografia realizada
por personal experto en la visualizacién de este tipo de dispositivos.

2.-Colocacion del balén de Contrapulsacion si previamente no lo tenfa.

3.-Intervencién quirdrgica en el caso del taponamiento cardiaco, cambio de canulacion
periférica a central o septostomia.

Las arritmias son frecuentes, se reducen con la asistencia y la mejorfa clinica. Si acontecen
durante la asistencia no deben comprometer la vida del paciente, aunque fue indicaciéon su
correccion farmacologica o eléctricamente. Si persistieron se aumento la anticoagulacion y

59



se plante6 en algin caso el implante de un desfibrilador. En las asistencias del VI es dificil
de predecir su repercusion, si aparecen antes del implante, es conveniente plantear el
implante de un sistema biventricular.

c. Infecciones

Dado el alto nivel de gravedad y el grado de invasividad al que estain sometidos estos

pacientes, es la complicacion mas frecuente

Para tratar de evitarla se llevaron a cabo las siguientes medidas recogidas en los proyectos
Baceteriemia Zero y Neumonia Zero (anexo 6y 7). (52)

1.- Profilaxis quirtdrgica adecuada con Cefazolina 2 g en el momento de la cirugfa
ampliables si el tiempo quirirgico en funcion del tiempo quirtrgico y del sangrado en la
cirugia. En la UCI 1 gr/8 h las primeras 24 h.

2.- Curas estériles de las heridas quirdrgicas.

3.- Cultivos de vigilancia (orina, aspirado traqueobronquial y hemocultivos) / 72 h, y
determinacion de procalcitonina cada 24 - 48 h.

4.- Tratamientos antibidticos de amplio espectro ante sospecha clinica razonable de
infeccién. Si se confirman bacteriolégicamente mantener el tratamiento hasta finalizarlo

correctamente

5.- Profilaxis de infecciéon fingica aplicando el “Candida Score” (68). Iniciar tratamiento
con Anidulafungina por las ventajas que presentan su farmacocinética y la escasa

interferencia con otros medicamentos.

6.- En las heridas quirargicas con sospecha de infeccién se realizaron desbridamientos
quirargicos e implante de sistemas de cura de vacio (VAC)

d. Control neurolégico:

El paciente asistido mecanicamente tiene un altisimo riesgo de sufrir complicaciones
neuroldgicas de etiologia isquémica, embdlica y hemorragica.

1.- Para evitarlo fue fundamental el control exhaustivo de la anticoagulacion.

2.- La evaluaciéon de la situaciéon neurolégica se realiz6 con la exploracion clinica y el
sistema BIS, realizando diariamente una ventana de sedacién a partir de las 12 primeras
horas de instauracion de la terapia para valorar el estado neurolégico o antes cambios
clinicos y deterioros hemodinamicos. El objetivo era mantener al paciente con el minimo
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grado de sedacién posible, inicialmente con Propofol en perfusion continua y si es
necesario mantener mucho tiempo la sedacién se utilizé6 Midazolam en perfusién continua.

e. Fallo renal

LLa administracién de liquidos y apoyos vasoactivos en la resucitacion tras el episodio
agudo, intentando mantener presion de perfusion en todo el organismo asi como el uso de
la HFVVC de forma precoz son los dos pilares en los que se apoy6 la politica de

prevencion del fracaso renal agudo.

f. Complicaciones de la canulacion.

Cambios locales en las extremidades canuladas: Son complicaciones especificas del
sistema ECMO por dificultad de retorno venoso o por alteraciones en la vasculatura
periférica arterial, originando edemas, necrosis de las extremidades. Por protocolo se
aplicaron una serie de medidas de sencillo cumplimiento:

1.- Control de pulsos, temperatura, coloracion y relleno ungueal en MMII.

2.- Se solicit6 al S de C Cardiaca se implantase a los pacientes un catéter de perfusion distal,

asi como una fijaciéon adecuada de las canulas para evitar la decanulacion.
3.- Medidas locales como elevar la extremidad para impedir desarrollo del edema.

Para evitar cualquier complicacién relacionada con disfunciéon del sistema se realizaron
gasometrias diarias pre y postoxigenador, una monitorizaciéon exhaustiva de las presiones
del sistema y se prest6 especial atencion a las alarmas y alertas de los diferentes sistemas.
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7. Descripcion de las variables

1. Variables demograficas:

1.1. Edad: Afios en el momento de implante de la asistencia

1.2. Sexo: Varén/Mujer

1.3. Peso: Kg

1.4. Talla: cm

1.5. IMC: Se utiliza para clasificar el estado ponderal de la persona, se calcula a partir

de la férmula: peso ((kg)/talla (m))2. Comun a ambos sexos, aplicable en adultos.
Clasificacion de la SEEDO (Sociedad Espanola para el Estudio de la Obesidad):

< 18: Peso insuficiente.
18 - 25: Normopeso.
25.1 — 30: Sobrepeso.

> 30: Obesidad.

2. Variables relacionadas con la etiologia del proceso.

2.1. Insuficiencia Cardiaca:

2141

Izquierda: Afectacion de ventriculo izquierdo.

2.1.2 Derecha: Afectacion de ventriculo derecho.

2.1.3 Biventricular: Afectacién de ambos ventriculos.

2.2. Miocardiopatia de base:

221
222
223
224
225
2.2.6
2.2.7

Idiopatica

Isquémica

Valvular

Congénito

Otras miocardiopatias
Retrasplante

Otras miocardiopatias

2.3. Fracciéon Eyeccion VI (%): Calculada ecocardiograficamente por diferentes
métodos.

2.4. Esternotomia previa: Numero de esternotomias practicadas.
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2.5. Post-Cardiotomia: Tipo Cirugfa

2.5.1. Sin Cirugfa

2.5.2. Cirugfa de revascularizaciéon coronaria: By —pass Aorto-coronario con CEC,

OPB

2.5.3. Cirugfa Valvular: Reparacién y/o sustitucion valvular.

2.5.4. Cirugia combinada: Cirugia valvular y Bypass o cirugfa sobre la Aorta.

2.5.5. Trasplante Cardiaco.
2.5.6. Cirugfa de la Aorta.
2.5.7. Cirugia de la cardiopatia congénita (Especificar).

2.5.8. Otra cirugia (Especificar).

2.6. INTERMACS: Asignacion que se realiza inmediatamente antes de la insercion del

sistema de forma prospectiva y desde 2008 por el Cirujano cardiaco y el

intensivista de forma independiente.

2.7. Horas: Tiempo (horas) desde el diagnéstico de la patologia que indica el implante

del sistema hasta que se realiza este.

2.8. Lactato preasistencia: Nivel de lactato en sangre obtenido a través de una

gasometria arterial instantes antes del inicio de la asistencia.

2.9. Creatinina preoperatoria: Nivel de creatinina determinada en la dltima hora

anterior al implante del dispositivo.

3. Variables relacionadas con el tipo de sistema de asistencia

mecanica:
3.1.  Indicacién:

3.1.1. Post-Cardiotomia: Fallo de bomba post CEC

3.1.2. Post-Infarto agudo de miocardio, tras sufrir un evento isquémico
miocardico agudo.

3.1.3.  Miocarditis aguda; Proceso inflamatorio de origen principalmente viral, con
serologfas positivas e imagen ecocardiografica compatible.

3.1.4. Pre-Trasplante: I.C. Crénica reagudizada.

3.1.5. Post-Trasplante: Fallo Primario del Injerto, como puente a otro trasplante o
a la recuperacion.

3.1.6. Terapia de destino: Dispositivo definitivo o para mejorar su situaciéon y
entrar en protocolo de trasplante.

3.1.7.  Otras indicaciones.
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3.2.  Objetivo:
3.2.1. Recuperacion.
3.2.2. Puente a Trasplante.
3.2.3. Puente a otra asistencia.

3.2.4. Definitiva o terapia de destino.

4. Variables relacionadas con el grupo diagndstico.

4.1.  Bal6n de contrapulsacion previo y posterior al implante.

4.2, Implante con circulacién extracorporea.

4.2.1.  Tiempo de circulacion extracorpérea en minutos.

4.3, Clampaje adrtico.

4.3.1 Tiempo de clampaje adrtico en minutos.

4.4, Tipo Asistencia.
4.4.1. Izquierda: Univetricular izquierda.
4.4.2. Derecha: Univentricular derecha.
4.4.3. Biventricular inicial.

444. ECMO
4.5.  Asistencia izquierda/derecha.
4.5.1. Modelo.

4.5.2.  Canulacion lugar.
4.5.3. Duracién del soporte en horas.

46. ECMO
4.6.1. Modelo.
4.6.2. Oxigenador Canulacion.
4.6.3.  Duracion del soporte en horas.

4.7. Finalizacion de la asistencia.

4.7.1 Desconexiéon por recuperacion
4.7.2  Trasplante.
473  Muerte.
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5.

Variables postprocedimiento: complicaciones.

5.1

52

Complicaciones del dispositivo:

5.1.1
512

513
514

5.1.5

5.1.6

Fallo estructural: Oxigenador, canulas.

Trombosis: Apaticién de trombos en el oxigenador y/o en

las canulas.

Hemorragias en la zona de insercion de las canulas del dispositivo.
Infecciéon:  Fiebre, leucocitosis y  Procalcitonina elevada,
hipotensién, Habiendo descartado otro foco habitual

Isquemia de extremidades inferiores. Frialdad, desaparicion

de pulsos, aspecto marmoéreo, aumento de la masa muscular

(S8d compartimental), pie equino.

Hemolisis: Descenso de Haptoglobina, aumento de la Bilirrubina y

aumento de los reticulocitos, en frotis sanguineo.

Causas de reintervencion quirurgica:

5.2.1

522

523

524

5.2.5

Hemorragia: Sangrado que requiri6 trasfusion de 4 o

mas concentrados de hematies y/o causa inestabilidad
hemodindmica que requiere infusiéon de inotrépicos y/o

revision quirurgica.

Taponamiento cardiaco: Presencia de sangre o liquido en

la cavidad pericardica ,con signos de compromiso
hemodinamico Requiere intervencion quirdrgica urgente.

Mediastinitis: Fiebre, dolor toracico y signos radiologicos

en TAC aire y/o colecciones en dicha region.

Infecciéon  tardia del dispositivo:  Clinica infecciosa con
bacteriemias persistentes habiéndose descartado otros focos.
Otras complicaciones: Isquemia de MMII (ya citada en 5.4.5.).
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53

5.4

5.5

Complicaciones respiratorias:

53.1 Atelectasia: Perdida de volumen en la RX térax con
alteraciones gasométricas.

5.3.2 Neumonia Dg criterios Neumonia Zero.

5.3.3 SDRA Criterios de Murray.(69)Anexo 6

5.3.4 TEP: Hipoxemia y taquipnea sobrecarga de VD en EKG con
patron S1Q3T3 y trombo VD o A pulmonar, Angio TAC con
trombos en arterias pulmonares.

5.3.5 Derrame pleural: Ocupaciéon del espacio pleural por
liquido acompafiado de hipoxemia.

5.3.6 Neumotoérax: Radiologia compatible e hipoxemia.

5.3.7 Hemotoérax: Ocupacién del espacio pleural por liquido(sangre)
con anemizacion y compromiso respiratorio.

5.3.8 Otras

Embolismos:

5.4.1  Periféricos: Dolor en la zona de oclusion arterial, la intensidad del
dolor es un signo de gravedad. Dedos azulados, frios, gangrena si es
muy grave.

54.1.1 Incidencia: Numero de casos.
54.1.2 Dias del primer embolismo desde el implante
del dispositivo.

54.2 Centrales:

5.4.2.1 Eventos neurolégicos: AIT/ ACVA con
secuelas secundarios a fenémenos embdlicos.

54.2.2 Incidencia: Numero de casos.

5.4.2.3 Dias del primer episodio desde el implante.

Insuficiencia renal: Definicién del grado de disfuncion renal por los criterios

AKI.

5.5.1
552

Dialisis /HFVVC Necesidad de soporte renal.
Recuperacion, retirada de la dialisis y/o HFVVC.
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6.

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

Infeccidn:

5.6.1
5.6.2
5.6.3
5.6.4

5.6.5

5.6.6

5.6.7

Respiratoria. Criterios de diagndstico del programa Neumonia Zero.

Urinaria Fiebre con leucocitutia y/o hematutia con cultivo positivo.

Bacteriemia criterios diagnosticos del programa Bacteriemia Zero.

Sepsis Hipotension asociada fiebre leucocitosis y aumento de la
procalcitonina.

Mediastinitis :Fiebre y leucocitosis con aumento de parametros
inflamatorios asociado a dolor toracico y signos en el TAC de
infeccién aire y/o colecciones en la region del mediastino.
Infeccién de herida quirtrgica. Signos de infeccién ya citados
con exudado a través de la herida quirdrgica con cultivo positivo
Relativa al dispositivo.

Régimen de anticoagulacion:

571
572

Monoterapia sélo con Heparina.
Combinada: Necesidad de antiagregantes por la patologia
del paciente, ademas de la Heparina.

Antiagregacion: Necesidad de antiagregantes en el tratamiento del

paciente por su patologia de base.

Lactato postasistencia: Primera determinacion de lactato en la primera hora

tras el implante de la asistencia.

Bilirrubina: Determinacién de la bilirrubina en las primeras 12h tras el

implante de la asistencia mecanica.

Variables de resultado

6.1.

6.2.

Trasplante Cardiaco: Fecha si se hubiese producido.

Mortalidad: Fallecimiento por cualquier causa en el episodio de

hospitalizacion.

6.2.1.

Mortalidad en UCI. Fallecimiento durante su estancia en UCI.
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6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.0.

Mortalidad hospitalaria Fallecimiento en el mismo episodio tras el alta

de la UCIL.

Mortalidad con asistencia en la UCI.

Mortalidad sin asistencia, en la UCL.

Dias de muerte Cuantificaciéon en dias desde el implante del

sistema hasta el exitus.

Causa directa de muerte: Causa dltima por la que el paciente fallece.

6.2.6.1.

6.2.6.2.

6.2.6.3.

6.2.6.4.

6.2.6.5.
6.2.6.6.
6.2.6.7.
6.2.6.8.

6.2.6.9.

6.2.6.10.

6.2.6.11.

6.2.6.12.

6.2.6.13.

6.2.6.14.

6.2.6.15.

Bajo Gasto IC medido < 2,2 1/min/m?2, sin hipovolemia
asociada. Puede cursar con TA normal o baja.

Renal Criterios AKI (ya descritos) y necesidad de
HFVVC

Neurolégica: ACVA con secuelas

FMO: Fracaso irreversible de tres o mas 6rganos
incluyendo el desencadenante y que origina el
fallecimiento del paciente(70)

Infeccion (Ya definida)

Respiratoria (Ya definida)

Vascular Eventos isquémicos en territorios distales a
la obstruccién arterial y/o eventos hemorragicos.
Digestiva: Cuadros digestivos salvo isquemias y/o
hemorragias.

Hemorragia (Ya definida)

Fallo primario Fracaso hemodinamico una vez que se
libera el clampaje adrtico para mantener un GC adecuado
Rechazo: deterioro hemodinamico con alteraciones

del EKG, diagnostico por biopsia endomiocardica
Arritmia; Episodios de arritmias potencialmente
fatales TV sin pulso, FV, bloqueos.

Tromboembolia (Ya definida)

Coagulopatia: Alteraciones de la Coagulacién primarias,
secundarias a tto con Heparina o al propio sangrado que
perpetia el sangrado y originando mas coagulopatia.
Otras
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6.2.7. Causa inicial de mortalidad: Causa inicial que desencadena la

muerte del paciente y de la que deriva habitualmente la causa

directa. (Todas definidas previamente)

6.2.7.1.
6.2.7.2.
6.2.7.3.
6.2.7.4.
6.2.7.5.
6.2.7.6.
6.2.7.7.
6.2.7.8.
6.2.7.9.

6.2.7.10.
6.2.7.11.
6.2.7.12.
6.2.7.13.
6.2.7.14.
6.2.7.15.

Bajo Gasto
Renal
Neuroldgica
FMO
Infeccién
Respiratoria
Vascular
Digestiva
Hemorragia
Fallo Primario
Rechazo
Arritmia
Tromboembolia
Coagulopatia
Otra

7. Variables de seguimiento

7.1 Estatus a la revision primer afio. Supervivencia al primer afio.

7.2 Estatus de revision a los dos afios. Supervivencia a los dos afos.
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8. Estudio estadistico

El estudio estadistico se realiz6 mediante el paquete estadistico SPSS version 20 para Mac.
Para la representacion grafica de los datos se utilizaron el programa Microsoft Power Point
Version 2013 del paquete MS-Office y el generador de graficos del paquete estadistico SPSS.

a. Estadistica descriptiva

En primer lugar, para depurar los posibles errores en la recogida de los datos o de
transcripcion al ordenador, se realizé una descripciéon completa de los resultados muestrales.
A continuacién se comprob6 la distribucion de las variables mediante el test de Kolmogorov-
Smirnov. Los resultados de las variables cuantitativas del estudio se expresan como media
(desviacion estandar) y rango. Para las variables cualitativas se calcularon las frecuencias
absolutas y relativas.

b. Estadistica inferencial

Para la comparacion de variables cuantitativas se empled el test de la T de Student o el de U
Mann Whitney. L.a comparaciéon de variables categoéricas se realizé6 mediante el test de Chi
cuadrado o el test de Fisher. Para una mejor interpretaciéon de los datos, algunas variables
cuantitativas se transformaron en variables categoricas. Después de este proceso de
discretizacion, el analisis de estas asociaciones se realizé mediante tablas de contingencia y el
test de la Chi cuadrado.

Dado el pequenio tamafnio muestral del estudio, los analisis de supervivencia se realizaron
mediante el test no paramétrico de Kaplan-Meier.

Las diferencias se consideraron significativas si la hipétesis nula se podia rechazar con una
confianza superior al 95 %.
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v. RESULTADOS

En este estudio se incluyeron 59 pacientes distribuidos en dos grupos, 28 pacientes
tratados con asistencia ventricular (dispositivos Abiomed 5000 o Levitronics Centrimag) y
un segundo grupo formado por 31 pacientes a los que se implanto el sistema ECMO tipo
arterio-venoso, no se encontraron diferencias en la tasa de mortalidad hospitalaria entre los
dos grupos. La distribuciéon en el tiempo de los diferentes tipos de sistemas no es
homogénea el 88 % de los dispositivos ECMO se implantaron entre 2010 y 2014.

Variables demograficas

La serie descrita, con dos subgrupo: ECMO vy asistencia (tabla 14), muestra unas
caracteristicas demograficas semejantes entre sf; con predominio de los varones, y
diagnosticada en torno a los 50 afios (50.7 *12.4 anos) .Entre las caracteristicas
somatométricas esta el sobrepeso (IMC 26.1£3.7) en toda la serie. Caracterizandose toda la
serie por su homogeneidad.

Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 P
Edad(afios) 50.7£ 124 49.82+ 8.8 51.6%15.0 0.57
Sexo: n (%) 37(62.7) 19(67.9) 18(57.6) 0.59
varones

Peso (kg) 74.6£13.7 75.9£12.9 73.41t14.4 0.47
Talla (cm) 168+10,3 169.39+10.0 167.74+10.7 0.54
IMC(kg/m?) 26.1+3.7 26.37£3.1 26.02+4.1 0.72

Tabla 14. Caracteristicas de la poblacién general.
Variables de etiologia del proceso

La clinica con la que se presentan los pacientes es fundamentalmente de insuficiencia
cardiaca biventricular, tanto en la serie general como en el grupo de asistencia. En el
subgrupo de ECMO la insuficiencia cardiaca izquierda es mayor a la biventricular, siendo
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esta diferencia estadisticamente significativa (p 0.026). La FEVI en torno al 20 %, en el
momento del ingreso en la Unidad, es igual en ambos grupos (tablal5).

La cardiopatia de base que origina la insuficiencia cardiaca tanto en la serie global como en
los dos grupos es la cardiopatia isquémica seguida de la idiopatica, con respecto a otras
miocardiopatias en el grupo ECMO aparecen otras etiologias (infecciosa) mientras que en
el de asistencia ocupa el tercer lugar la etiologfa valvular (p 0.37).

Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 P

I. Cardiaca n (%) 0.026
Biventricular 33(55.9) 20(71.4) 13(41.9)
Univentricular: 26(42.4) 8(29.6) 18(57.6)

-Izquierda 23(39) 7(25.0) 16(51.6)

-Derecha 3(5.1) 1(3.6) 2(6.4)

Cardiopatia n (%) 0.37
Idiopatica 13(22.0) 7(25.0) 6(19.4)

Isquémica 24(40.7) 12(42.9) 12(38.7)

Valvular 7(11.9) 5(17.9) 2(6.5)

Otra 8(13.0) 3(10.7) 5(16.1)

Retrasplante 1(1.7) 0 1(3.2)

Ninguna 6(10.2) 1(3.6) 5(16.1)

FEVI (%) 19,86£9,79 19.93£11.9 19.81£7.52 0.96

Tabla 15. Caracteristicas clinicas antes del implante

La cardiopatia desencadenante mas frecuente en el grupo de los pacientes a los que se les
implant6 una asistencia ventricular era por IAM complicado con shock cardiogénico,
mientras que en el grupo ECMO las causas mas frecuentes fueron miocarditis y shock
post IAM.(Tabla 16), con significacién estadistica (p 0.033).Al analizar las dos series el
perfil cambia de manera sustancial, en el grupo de ECMO la indicacién post IAM tiene el
mismo porcentaje que las miocarditis, seguida del bajo GC post CEC incluyendo el post
TXC. Sin embargo en el grupo de asistencia prima nuevamente la indicacién post infarto
agudo de miocardio (46.8 %), pero seguida de la indicacién pre trasplante cardiaco (21.6
%), en tercer lugar, le siguen en frecuencia la indicaciéon post CEC y la miocarditis.
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Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 p
Indicacion n (%) 0.033
Post CEC 10(16.9) 5(18) 5(16.1)

Post IAM 20(33.9) 13(46.8) 7(22.4)

Miocarditis 11(18.6) 4(14.4) 7(22.4)

Pre TXC 9(15.3) 6(21.06) 3(9.0)

Post TXc 6(10.2) 0(0) 6(19.2)

Shock cardio. 3(5.1) 0(0) 3(9.0)

Tabla 16. Indicaciones de asistencia, segin la patologfa.

Un analisis pormenorizado del fallo de bomba post CEC (Tabla 17), muestra entre ambos

subgrupos diferencias a resaltar estadisticamente significativas, en ECMO predomina el

fallo de bomba después del trasplante cardiaco (19.2 %) seguido de la cirugfa valvular y la

combinada por igual, mientras que en el grupo de la asistencia ventricular, son las cirugia

coronaria y valvular y otras (Chagas, Marfan) por igual los grupos mas numerosos (10.8 %

respectivamente).

Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 P
Tipo de cirugia n (%) 0.05
No 34(57,63) 17(54.8) 17(60.7)

Coronatia 5(8.5) 3(10.8) 2(6.5)

Valvular 6(10.2) 3(10.8) 3(9.6)

Combinada 5(8.5) 2(7.1) 3(9.6)

Txc 6(10.17) 0(0) 6(19.2)

Otra 3(5.08) * 3(10.8) 0(0)

* Chagas, Marfan

Tabla 17. Estudio de la indicacién tras la cirugfa

La situaciéon en la que llegan al implante (Tabla 18), valorada con la escala INTERMACS
evidencia la extrema gravedad de estos pacientes; En INTERMACS 1 estan el 67 % en

ambos subgrupos, en ECMO llama la atencion el alto porcentaje (16.1 %) en
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INTERMACS 2. En los udltimos afios emerge la indicacion INTERMACS 3, en algunos
casos muy seleccionados para lo que disponemos en la actualidad de la asistencia

Levitronics.

Variable Total N=59  Asistencia n=28 Ecmo n=31 P
Creatinina pre iq (mg/dl) 1.48%0.746 1.50%0.70 1.46%0.79 0.84
Lactato preasistencia (mg/dl) 5.9%5.13 5.17+4.26 6.67£5.79 0.26
INTERMACS n (%) 0.51
1 40(67.8) 19(67.9) 21(67.7)

2 13(22) 8(28.6) 5(16.1)

3 6(10.2) 1(3.0) 5(16.1)

Retraso implante (horas) 45.61£90 36.64+67.8 53.71+106.6 0.46

Tabla 18. Situacién preimplante, nivel de gravedad.

Ademas, se ha evaluado la situacién preimplante con determinaciones de lactato (media de
5.9 £ 5.13) en las que se objetiva hipoxemia tisular y con niveles de creatinina (media de 1.5
mg/dl), en los que se objetiva una disfuncién renal grado I de la clasificacién AKI sin llegar
a alcanzar estadisticamente significativa entre ambos grupos.

Respecto al retraso entre el diagnostico y el implante del sistema, se colocan las asistencias
ventriculares mas precozmente (36.64 h) que la ECMO (53.71 h) pero esta diferencia no es
estadisticamente significativa (p 0.40).

En cuanto al objetivo de la asistencia (Tabla 19) tanto la serie en general como el grupo de
asistencia el objetivo primario es el puente a trasplante (92.9 %). Sin embargo, al observar
el subgrupo de ECMO el objetivo mayoritario es la recuperacion (58.1 %), dadas las
caracteristicas del sistema: Canulacion periférica de facil retirada y la ventaja adicional de la
asistencia respiratoria, si la precisa. Diferencias estadisticamente significativas p <0.001.
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Variables de procedimiento

Variable Total N=59  Asistencia n=28 Ecmo n=31 P
Obijetivo n (%) 0.001
Recuperacion 20(33.9) 2(7.1) 18(58.1)

Puente Txc 38(64.41) 26(92.9) 12(38.4)

Puente asistencia 1(1.69) 0(0) 1(3.2)

BCIA Previo n (%) 44(76.3) 20(72.0) 24(76.8) 0.60
BCIA Post n (%) 37(62.7) 12(43.2) 25(80) 0.03
Implante CEC n (%) 18(30.5) 11(39.6) 7(22.4) 0.16
Tiempo CEC (min) 112,9£82.7 105.5£85.7 159.9£52.2 0.14
Clam. Aoértico n (%) 8(13.6) 2(7.1) 6(19.4) 0.17
T° Clampaje (min) 84+51.0 106.00£59.4 80£35.9 0.46

Tabla 19. Objetivo de la asistencia.

El implante del sistema de la asistencia se realiza con CEC en el 30 % de los casos, la suma
de los post trasplante y los pacientes en bajo gasto post CEC es del 26 %, lo que quiere
decir que un 4 % de pacientes de la serie llegan en una situacién clinica que precisan apoyo
de CEC para poder implantar el sistema con garantias de éxito. El tiempo medio de
circulaciéon extracorpérea es de 112 minutos, algo mayor en el grupo de ECMO (sin
significacion estadistica). Se realiza clampaje adrtico solamente el 13,6 % de los pacientes
con un tiempo medio de 84 min mayor en el grupo de asistencia por el contrario.

El balén de contrapulsaciéon como apoyo preimplante, se utiliza en el 76.3 % de los
pacientes de la serie de forma preoperatoria. Mas frecuente en el grupo de ECMO (77 %)
que en asistencia (72 %), sin significacién estadistica.

En el postoperatorio tras el implante del dispositivo precisan balén postoperatorio el 62.7
% en la serie general, pero llega al 80% de los paciente del grupo ECMO, frente al 43 % de
la asistencia, esta diferencia es estadisticamente significativa (p 0.03).
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La duracién de la terapia es muy variable entre 23 y 322 h con una media de 116 h (5 dfas)
en asistencia izquierda, siendo algo menor cuando se realiza asistencia derecha 113 h. En
ECMO sin embargo los rangos son mayores, (0 y 858 h) con una media de asistencia 201 h
(8.5 dias), dobla el tiempo de la asistencia. (No son comparables, dada la diferente
naturaleza de los sistemas) (Tabla 20).

Dispositivo Media(Horas) Rango(Horas)
ECMO 201£159.98 0-585
Asistencia ventricular izquierda 116.82£76.57 23-322
Asistencia ventricular derecha 113.85£79.31 23-322

Tabla 20. Duracion de la asistencia.

Variables postprocedimiento

Llegan al trasplante (Tabla 21) entorno al 40 % de los pacientes en la serie general pero las
diferencias entre ambos grupos son evidentes, como consecuencia de las indicaciones. El
47 % de las asistencias llegan a trasplante, frente a tan sélo 20 % del grupo ECMO.

Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 P
Trasplante n (%) 24(40.7) 14(50.4) 10(32) 0.06
Fin. Asistencia n (%) 0.04
Recuperacion 16(27.1) 55(18) 11(35.2)

TXC 19(32.2) 13(46.8) 6(19.2)

Muerte 22(37.3) 8(28.8) 14(44.8)

Otro dispositivo 2(3.4) 2(7.2)

Tabla 21. Finalizacion de la asistencia.

La finalizacién de la terapia (Tabla 21) es por fallecimiento en la serie general del 37.3 % de
los pacientes, seguido del trasplante (32.2 %) y finalmente la recuperaciéon (27 %).En el
grupo ECMO llama la atencién la finalizacion de la asistencia es fundamentalmente por
fallecimiento 45 %, frente al 29 % de la asistencia, sin embargo en la recuperacion de la
funcién miocardica los pacientes del grupo ECMO (35.2 %) doblan al de la asistencia.
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Solamente el 7.2% ha sido como puente a otra asistencia. Estas diferencias llegan a tener
significacion estadistica (p 0.04).

Complicaciones

LLas complicaciones relacionadas con los dispositivos (Tabla 22), son de gran importancia
dada la gravedad del paciente y el aumento de riesgo vital que ellas mismas suponen en esta
situacion. Afectan al 46 % de pacientes de la serie, con una incidencia algo mayor en el
grupo de la ECMO en torno al 54.4%, frente al 36% del grupo de asistencia, aunque
estadisticamente no es significativo (p0.22).Originan un {indice de reexploraciones
quirargicas del 35.7%, con el aumento de las comorbilidades que ello supone.

Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 p
Comp. Dispositivo n (%) 27 (45.8) 10 (36) 17 (54.4) 0.22
Fallo estructural 1(1.7) 0(0) 1(3.2)

Trombosis 1(1.7) 0(0) 1(3.2)

Hemorragia 20(33.9) 10(36) 10(32.3)

Infeccion 2(3.4) 0(0) 2(6.5)

Isquemia MMII 3(5.1) 0(0) 309.7)

Complic. dispositivo(dias) 2.78%2.51 3+2.57 2.89£2.56 0.9

Tabla 22. Complicaciones de los dispositivos

Las complicaciones mas frecuentes, son las hemorragias. Aparecen en torno al tercer dia en
ambos grupos, sin significacion estadistica. Entre las complicaciones relacionadas con el
dispositivo (Tabla 22), las vasculares son las mas frecuentes, en torno al 46 % en la serie
general, mas frecuente en ECMO, surgiendo en torno al tercer dia.

Isquemia de MMII es una complicacioén especifica aunque no exclusiva de la asistencia
circulatoria ECMO. En la serie del estudio representa el 5 % de las complicaciones
relacionadas con el sistema pero si vamos al grupo de ECMO esta alcanza al 10 %, ya que a
la gran mayorfa del grupo (78 %) se les ha realizado canulacion periférica. Se realizaron
fasciotomias y revascularizaciones en el 3.4 % en la serie, pero ningin paciente precisé
amputacion.
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La dificultad de retorno venoso que origina el catéter de retorno venoso, puede originar
una trombosis venosa profunda, es importante elegir el didmetro de canula adecuado. La
trombosis en la serie tiene una incidencia muy baja (1.7 %).

En la serie solamente un paciente se decanuld accidentalmente corresponde en la serie al
1.7 %, la paciente fallecié en shock hemorragico-hipovolémico.

Fallo del oxigenador una complicacién obviamente que solo puede surgir en la ECMO o
en asistencias con oxigenador. Las causas mas frecuentes son la apariciéon de trombos y
depositos de fibrina en su interior. En nuestra serie su incidencia ha sido de un paciente en
la serie lo que representa el 1.7 % .

Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 P
Causas reintervencion n (%)  21(35.7) 11(39.6) 10((32) 0.68
Hemorragia 12(20.4) 5(18) 7(22.4)

Taponamiento 6(10.2) 4(14.4) 2(6.5)

Otras 3(5.1) 2(7.2) 1(3.2) coag. oxi

Rég. Anticoagulacion n (%) 0.25
Monoterapia 55(93.2) 25(89.3) 30(96.8)

Combinada 4(6.8) 3(10.7) 1(3.2)

Heparina n (%) 50(84.7) 21(75) 29(93.5) 0.048
Antiagregacion n (%) 12(20.3) 7(25) 5(16.1) 0.4

Tabla 23. Causas de hemorragias, factores desencadenantes.

En la serie general (Tabla 23) la hemorragia representa con el 33.9 % es la causa mas
frecuente de reintervencion, con un 18 % de incidencia en el grupo asistencia frente al 22.4
% en el grupo ECMO (estadisticamente no significativa).

Si hablamos de taponamiento cardiaco (Tabla 23) se invierte la tendencia la incidencia
general es del 10.2 % pero en el grupo de Asistencia es del 14.4 % frente al 6.5 % del
ECMO. Asociado fundamentalmente a la canulaciéon central y al implante con CEC pero
no hay que olvidar que es el procedimiento quirurgico el origen del problema en muchos
de los casos, incluido el trasplante, aunque la diferencia no es significativa.
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Hay muchos factores que favorecen el sangrado y que pueden pueden desencadenar las
hemorragias:

La canulacién central es utilizada en el 22 % de los pacientes del grupo ECMO y en el 100
% del grupo asistencia, los tiempos de CEC largos y la hipotermia aumentan la incidencia
de sangrado.

En nuestra serie se utilizé la Heparina, en monoterapia en el 93 % de los casos y
combinada habitualmente con antiagregantes en 6.8 % de la serie general. Entre los grupos
hay diferencias; En ECMO los pacientes estan mas anticoagulados (93.5 %) y con menor
sangrado, frente al de los pacientes en asistencia anticogulados el 75 %, pero
probablemente juegue un papel importante la antiagregacion que es del 25 % en asistencia
frente al 16.1 % de la ECMO. Las diferencias entre ambos grupos son estadisticamente
significativas.

En la serie general se objetiva un 8.5 % de eventos neurolégicos, (Tabla 24) ademas de ser
mucho mas precoces en asistencia ventricular 1.25 dias que en ECMO que aparecen
entorno al 5° dia, se asocian con una incidencia cuatro veces mayor al dispositivo asistencia
ventricular (14,3 % vs 3.2 %) que a ECMO (p 0.13).Todos los pacientes que han
presentado un evento neurolégico grave han fallecido, durante el ingreso hospitalario.

Variable Total N=59 Asistencia n=28 ECMO n=31 P
Embolismo Periférico n (%) 3(5.1) 1(3.6) 2(6.5) 0.61
T.Embolismo perif.(dias) 3.6£1.5 2 4.5%0.7 *
Evento neurolégico n (%) 5(8.5) 4(14.4) 1(3.2) 0.12
T.evento neuroldgico(dias) 2+1.73 1.25£0.5 5 *
Ins. Renal n (%) 17(28.8) 10(36) 7(21.9) 0.27
Dialisis/HFVVC n (%) 7(11.9) 4(14.3) 2(6.5) 0.32
Dialisis n (%) 4(5.8) 3(10.8) 1(3.2) 0.57
Retirada 3(4.3) 1(3.6) 1(3.2)

Tabla 24. Otras complicaciones
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La incidencia de la I renal en la serie es del 28 %, algo mayor en el grupo de asistencia (36
%) que en ECMO (21.9 %) pero sin significacién estadistica, precisan terapia de sustitucion
renal en torno al 10 %; En asistencia 14 % se ha realizado HFVVC frente a 6.5 % en
ECMO.

La situaciéon general de los pacientes se reflejan en parametros que evaluan la perfusion
(Tabla.25) como son el lactato tras el implante de la asistencia es semejante en todos los
grupos y en la bilirrubina, como marcador de la f hepatica, aunque hay diferencias entre los
grupos aunque no alcanza la significacion estadistica, es mayor en el grupo asistencia 3.3
frente a 1.8 del grupo ECMO.

Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 p
lactato post(mmol/dl) 6.315.1 6.5+4.8 62154 0.82
Btb (mg/dl) 2.5%5.4 3.3%£7.6 1.8%x1.9 0.32

Tabla 25. Control del FMO

Las complicaciones respiratorias suponen el 28.8 % de las complicaciones, siendo mas
frecuentes en el grupo ECMO (38.4 %) que en asistencia (18 %), cercano a la significacion
estadistica p 0.08 (Tabla 20).

En el grupo general encabezan las complicaciones el SDRA y el hemotoérax, en el grupo de
asistencia esta encabezado por la neumonia probablemente asociado a la ventilacion
mecanica. Mientras que en ECMO son las atelectasias, el SDRA y el hemotdrax por igual
las complicaciones respiratorias mas frecuentes. Esta diferencia tan importante entre ambos
grupos se explica por la propia naturaleza de la asistencia tipo ECMO que une al soporte
circulatorio la ventaja de poder realizar soporte respiratorio, con lo cual si tenemos la
insuficiencia respiratoria instaurada es una indicacion preferente.

La incidencia de neumotdrax es baja de la serie, 1 caso en cada grupo. En nuestro estudio
ademas un paciente fallecié por las complicaciones hemorragicas secundarias al drenaje de
un hemotoérax (3.2 %) con desarrollo de coagulopatia de consumo.

La neumonia en la serie general representa el 5 % de las complicaciones respiratorias al
igual que el neumotoérax representan el 3.2 %. En asistencia la neumonia representa 7.2 %
neumonias, 3.6 % SDRA, 3.6 % derrame pleural, mientras que en ECMO la neumonia y el
neumotorax solamente representan el 3.2 % respectivamente.
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Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 p

C. Respiratoria n. (o)  17(28.8) 5(18) 12(38.4) 0.08
Atelectasia 3(5.1) 0(0) 3(9.4)
Neumonia 3(5.1) 2(7.2) 1(3.2)
SDRA 4(6.8) 1(3.6) 3(9.4)
Neumotorax 2(3.4) 1(3.6) 1(3.2)
Hemotérax 4(6.8) 1(3.6) 3(9.4)
Otra (1.7) 0(0) 1(3.2)

Tabla 26 Complicaciones respiratorias

Infecciones

Las infecciones son las complicaciones mas frecuentes (39 %), por delante de las
hemorragias (Tabla 28), debido al alto nivel de gravedad y la invasividad a la que estan
sometidos los pacientes.

La infeccion respiratoria en la serie es frecuente el 23.6 % en ambos grupos encabeza las
infecciones con el 25 % en el grupo asistencia y en segundo lugar la bacteriemia. En el
grupo ECMO a la infeccién respiratoria 22.4 % le sigue la sepsis. No existe diferencia
estadisticamente significativa. Se diagnostic6 una mediastinitis en el grupo ECMO
(canulacién central) y de una infecciéon grave de la herida también con este soporte.

Los gérmenes aislados han aumentado los bacilos Gram negativos multirresistentes,
perdiendo eso los cocos Gram positivos (Tabla 27).

Cocos Gram positivos Bacilos Gram negativos

S.epidermidis Proteus Mirabilis
S.Aureus Meticilin sensible y resistente ~ P.Aeruginosa
Serratia marcescens

Klebisella Pneumoniae.

Tabla 27. Gérmenes aislados en la UCI Cardiaca ENVIN-HELICS.
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Variable Total N=59 Asistencia n=28 Ecmo n=31 P
Infeccion n (%) 23(39) 10(30) 13(41.9) 0.23
Respiratoria 14(23.6) 7(25.2) 7(22.4)

Bacteriemia 3(5.07) 2(7.2) 1(3.2)

Sepsis 4(6.76) 1(3.0) 3(9.6)

Mediastinitis 1(1.7) 0(0) 1(3.2)

Inf .herida 1(1.7) 0(0) 1(3.2)

Tabla 28. Complicaciones infecciosas

Variables de resultado

Mortalidad

La mortalidad hospitalaria fue del 52.5 % en la serie global, sin diferencias estadisticamente

significativa entre el grupo de asistencia 50% y el grupo ECMO el 54.8 %. En cuanto al

tiempo trascurrido entre el implante del sistema y el fallecimiento (Tabla 29), en la serie

general los pacientes fallecen con el dispositivo a los 4.4 dias del implante, falleciendo antes

los pacientes en asistencia ventricular (3.93 dias), que los pacientes con ECMO a los 12 dias
(p 0.024),tras la retirada de los sistemas la mortalidad es del 7 % (Grafico 1).

Asistencia Media(horas) Desv. tipica P
Izquierda 0.02
Vivos 150.85 81.119

Muertos 82.85 55.9

ECMO 0.34
Vivos 161.73 99,65

Muertos 213.22 199.6

Tabla 29. Horas de asistencia hasta muerte.

82



Supervivencia segln tipo de asistencia

Funciones de supervivencia
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Grifico 1. Curva de Kaplan-Meyer. Supervivencia segun tipo de asistencia.

Llegan al trasplante (Tabla 30) en la serie el 41 %, mas en el grupo de asistencia el 51.9 %

que en el grupo ECMO 31.3 % con una diferencia cercana la significacion estadistica

(0.06).
Variable Total N=59  Asistencia n=28 ECMO n=31 P
Trasplante (%) 24(40.7) 14(51.9) 10(31.3) 0.06
Mortalidad UVT (%) 29(49.2) 14(51.9) 15(46.9) 0.93
Mort.con asistencia UVI (%) 25(42.4) 12(42.9) 13(41.9) 0.94
Mort.sin asistencia UVI (%) 4(6.8) 2(7.2) 2(6.5) 0.91
Mortalidad hospitalaria. (%0) 31(52.5) 14(50) 17(54.8) 0.71
Muerte (dfas) 4.418.7 3.912.8 12+13.1 0.024

Tabla 30. Variables de resultado.
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Variable Total N=59  Asistencian=28 Ecmon=31 p

B. Directa Mortalidad n (%) 0.6

Bajo gasto 8(13.6) 4(14.3) 4(12.9)

Renal 1(1.7) 1(3.0) 0(0)

SNC 5(8.5) 3(10.7) 2(6.5)

FMO 6(10.2) 2(7.1) 4(12.9)

Infecciosa 5(8.5) 1(3.6) 4(12.9)
Respiratoria 2(3.4) 0(0) 2(6.5)

Vascular 2(3.4) 2(7.1) 0(0)

Digestiva 1(3.4) 0(0) 1(3.2)

Hemorragia 1(1.7) 1(3.6) 0(0)

Tabla 31. Causas directas de mortalidad segtn los dispositivos.

Las causas de mortalidad directas, se superponen en toda la serie con independencia del
dispositivo: Bajo GC, FMO e infecciosa por igual, en la asistencia se cuelan los eventos
neurolégicos, como ya comentamos por su gravedad son mortales en la serie. En las causas
desencadenantes del fallecimiento en el grupo general y la ECMO son el bajo GC, seguida
de la hemorragia/coagulopatia. Llama la atencion que la causa desencadenante del
fallecimiento mayoritaria (Tabla 31) en asistencia sea la renal, probablemente es la
consecuencia mas temprana del bajo GC, que figura como segunda causa y el fracaso
multiérgano.

En el estudio de las causas directas de fallecimiento (Tabla 32) si sumamos el bajo GC y el
FMO nos acercamos al 24 %, la via final coman de la mortalidad es fundamentalmente el
FMO (Fracaso Multiérgano). Tanto en las causas iniciales como en las causas directas de
mortalidad no hay diferencias estadisticamente significativas.

Mortalidad Causa directa (p 0.6) Causa inicial (p 0.8)

1%causa Bajo GC (13.6%) Bajo GC (22%)

2% causa FMO (10.2%) Renal (6.8%)

3*causa SNC (8.5%) Hemortragia/Coagulopatia (6.8%)
4"causa Infecciosa (8.5%) FMO (5.1%)

Tabla 32. Causas de mortalidad en la serie.
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LLa mortalidad hospitalaria es igual a la mortalidad al afio, no fallece ningiin paciente en este
intervalo y un paciente fallece de la serie general a los dos afos. Los pacientes que fallecen
es en las primeras horas tras el implante del dispositivo fundamentalmente por fracaso
multiérgano desencadenado por el bajo GC (p 0.71)

Supervivencia segun la patologia que origina la inserciéon del soporte:

Encabeza la mortalidad la indicacién como puente a la recuperacién-decision (31 %) frente
al 21 % de los que a priori se indican para trasplante. Evidentemente, la indicacién por
recuperacion significa que o son capaces de resolver con la asistencia el shock o fallecen
por no ser subsidiarios de otro tipo de terapia (trasplante). No fallece ninguno de los que se
implanta como puente a otro dispositivo, con significacion estadistica (P <0.005).

Funciones de supervivencia
Patologia de base:
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Grafico 2. Curva de supervivencia segun la patologfa que origina el implante.

La supervivencia refleja finalmente el resultado de todas las intervenciones que se realizan,
sin embargo dependiendo de la patologia de origen y de su capacidad de recuperacién
dentro de la historia natural del propio proceso encontramos diferentes porcentajes de
supervivencia(grafico 2)(Tabla 33).

85



Causa Post IAM Pre Tx Post CEC Miocarditis M. dilatada P

Supervivencia% 54 66 50 81,8 66.7 0,042

Tabla 33. Supervivencia segun la indicacién.

La supervivencia en la serie (Grafico 2) tras haber sufrido un evento isquémico cardiaco
agudo, es del 54 %, la menor de la serie,mientras que en la cardiopatia en fase terminal
como puente al trasplante alcanza una supervivencia del 66%, se implanta el dispositivo de
asistencia a pacientes subsidiarios de trasplante, pero no para su recuperacion.

Tras un fallo de bomba postcardiotomia, sobreviven 50 % en la serie del HUCA,
aumentando la supervivencia en las miocarditis hasta el 81,8 % .I.a miocardiopatia toxico-
metabolicas supervivencia del 66.7 %. Tras PCR no se han contabilizado porque aunque
tres pacientes habfan sufrido parada cardiaca se consideré su origen post IAM. Siendo estas
diferencias estadisticamente significativas p 0.042.
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VI. DISCUSION

En nuestro estudio la asistencia mecanica como tratamiento del Shock cardiogénico es una
terapia de eficaz y aunque nadie discute en este momento la indicacion, la controversia se

plantea en la decisién de cual es el mejor dispositivo para cada tipo de indicacion.

La indicaciéon mas frecuente es el sindrome coronario agudo en situacion INTERMACS 1.
La mortalidad es del 52.5 %, en situacién fracaso multiérgano secundario al bajo gasto
cardiaco en los primeros dia tras el implante, hacen que la optimizacién hemodindmica
durante la asistencia y el control de las complicaciones basada en la prevencion de las
infecciones y el sangrado sean fundamentales para impedir el fatal desenlace.

La elevada tasa de mortalidad viene condicionada, por la propia patologia que lo origina, la
situacion critica del paciente y la intervencion para el implante del sistema que es una
urgencia vital. Ademds los sistemas de asistencia asocian una elevada morbimortalidad en la
mayoria de los casos, como ya se ha descrito.

La supervivencia global hospitalaria del 47.5 %, algo mayor en asistencia que en el grupo
ECMO, la mayoria de los pacientes fallecen alrededor del cuarto dia tras el implante del
sistema. Falleciendo antes los pacientes en asistencia ventricular, que los pacientes con
ECMO.Tras la retirada de los sistemas la mortalidad se iguala en ambos grupos.

La elevada mortalidad en el grupo ECMO frente a los resultados de otras series ,puede
deberse a que durante 18 meses el HUCA solo disponia de este dispositivo para el
tratamiento del shock de cualquier etiologfa ,si se excluyen estos pacientes la supervivencia
se eleva al 56 %, acorde con los resultados de las diferentes series la de Smedira (49) o los
resultados de grupos nacionales como el de la Dra. Fuset (H La Fe de Valencia) (55).

La situacién en la que llegan al implante ,valorada con la escala INTERMACS evidencia la
extrema gravedad de los pacientes, la gran mayorfa estan en INTERMACS 1 en ambos
grupos, llama la atencion el alto porcentaje de pacientes en el grupo ECMO en situaciéon de
INTERMACS 2 ;no recomendado por las gufas europeas (1), y que se explica por la falta
de otra alternativa de asistencia en los anos 2013 y 2014 en nuestro centro. En los tltimos
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afios emerge la indicacion en INTERMACS 3, en algunos casos muy seleccionados para la
que disponemos en la actualidad de la asistencia Levitronics.

Serie HUCA Serie ESC (1, 48)
INTERMACS 1:(% mortalidad) 61.3 47.4
Causas de muerte Bajo GC Fallo del injerto
FMO FMO
Infeccion Infeccion
INTERMACS 2: (% mortalidad) 32.3 36.9
Causas de muerte Bajo GC Fallo del injerto
Evento neurolégico FMO
FMO Infeccion
INTERMACS 3: (% mortalidad) 0.55 21.6

Tabla 34. Comparacién nivel de gravedad y causas de muerte

La disposicion escalonada en el tiempo de los dispositivos se objetiva al relacionar la
mortalidad y el nivel de gravedad evaluado a través de la escala INTERMACS (Tabla 34).
Se objetiva que en INTERMACS 1 la mortalidad en nuestra serie es mayor que en otras
series (18). Durante ese tiempo algunos pacientes que precisaban asistencia ventricular
fueron tratados con ECMO por lo que el aumento de mortalidad, confirmado con la
primera causa de fallecimiento, el bajo Gasto cardiaco.

Ocurre algo semejante en INTERMACS 2 con respecto a las series publicadas duplicamos
la mortalidad en nuestra serie, falleciendo en situaciéon de bajo GC, probablemente se deba
a la misma causa. Pacientes que deberfan tratarse con asistencia fueron tratados con
ECMO, con el deterioro y el aumento de la morbilidad que conllevan un apoyo
insuficiente. Parte de los pacientes de este subgrupo pasaron a INTERMACS 1 (de mayor
gravedad) al retrasarse el momento del implante desde que se establece la indicacion en este
grupo. En el seguimiento, publicado por Kirkling (57), la mortalidad fue mayor en
INTERMACS 1 sobre el resto de los grupos durante el primer afio sin observarse
diferencias significativas tras ese tiempo. La peculiaridad de nuestra serie es que la
supervivencia de los pacientes tras el ingreso hospitalario se estabiliza, registrandose
solamente un fallecimiento en los dos afios siguientes, en el grupo de la asistencia.

Hay muy pocos pacientes en INTERMACS 3 y probablemente muy seleccionados con una
mortalidad muy baja, ya que esta indicaciéon se ha incluido en los ultimos doce meses de
recogida de datos del estudio.
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En consonancia con los hallazgos previo ,al comparar tipo de dispositivo y la situacion en
INTERMACS hay publicada una diferencia mayor en la tasa de supervivencia entre los
dispositivos de flujo pulsatil frente a los de flujo continuo (57), si se compara con nuestra
serie hay una mayor supervivencia en el sistema de flujo pulsatil(Abiomed) frente al flujo
continuo ECMO, pero dentro de las tasas de supervivencia globales publicados en otras
series(47)(Tabla 35).

La serie de Levitronics es muy pequena con la cuarta parte de fallecimientos con respecto a
lo publicado, pero puede que debido al escaso numero de pacientes en este grupo no es
valorable.

Causas de muerte:

ISHLT (59, 60) ABIOMED(48) ECMO(47) Levitronics(58)

Causa de muerte

1% causa FMO FMO Hemorragias Hemorragias
2*causa Hemorragia Neurologica Infecciosa Neurologicos
3%causa Fallo VD Infecciosa Neurolégica  Infecciosa
4* causa Neurologica Respiratoria Otras Trombosis

Tabla 35: Causas de Mortalidad segun los diferentes dispositivos

Mortalidad y patologia de base

Segun la cardiopatia de base que origina el implante, en nuestra serie encabeza la causa mas
frecuente de mortalidad es el post IAM seguida del post TXC a la par de la indicacién post
CEC ,siendo la menor mortalidad asociada a la indicacion pre trasplante y las miocarditis.
Indudablemente en un proceso inflamatorio que afecta al miocardio, el objetivo es obtener
tiempo para que mejore el miocardio y se aleje de la lesion, con el menor deterioro clinico
posible, siendo mas factible la recuperacion en este tipo de patologias que en el caso de un
infarto extenso o de la lesién inducida por mala proteccion miocardica.

Con respecto a la tasa de mortalidad hay claras diferencias entre las obtenidas en nuestra
serie con respecto a los resultados de la serie de H de Bellvitge (48) cuya mortalidad esta
encabezada por el rechazo agudo postrasplante, seguido de la indicaciéon postcardiotomia,
en tercer lugar la cardiopatia isquémica.

Si analizamos el objetivo de la asistencia fallecen mas en el grupo como puente a la
recuperacion/decision, al igual que en el resto de los estudios. Ya que en esta indicacion el
apoyo circulatorio puede ser la unica opcién de tratamiento para los pacientes que
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presentan contraindicaciones para otras opciones terapéuticas como el trasplante cardiaco
No fallece ninguno de los que se implanta como puente a otro dispositivo.

Llegan al trasplante los pacientes mayoritariamente en el grupo de asistencia frente al
grupo ECMO, consecuencia de las indicaciones realizadas para cada sistema, ya que en el
grupo asistencia son colocadas como puente al trasplante. Falleciendo de los trasplantados
en un porcentaje acorde con los datos publicados en la Organizaciéon Nacional de
trasplantes (71), con la particularidad de que en la serie estudiada fallecieron todos en el
mismo ingreso hospitalario y a los dos afios habia fallecido solamente un paciente mas de
grupo de asistencia ventricular.

La finalizacién por fallecimiento dentro del grupo ECMO es mayor en la indicacién como
puente a la recuperacion, esta indicacién de ECMO se realiza en pacientes en situacion de
INTERMACS 1 y en algunos pacientes como puente a la decisién pero sin indicacion de
trasplante. Todo ello justifica el mayor nimero de fallecimientos en este ultimo grupo.

Causas de mortalidad

Al estudiar las causas directas de mortalidad en asistencia ventricular, en nuestra serie, se
superponen a las causas de la serie general, siendo el bajo GC, el FMO vy los eventos
neurolégicos. En la serie de la Dra. Filgueira (H de Bellvitge), es el FMO, los eventos
neurolégicos y las infecciones, son totalmente superponibles, ya que en nuestra serie el

cuarto lugar lo ocupan las infecciones.

En el estudio de la causas directas de fallecimiento si sumamos el bajo GC y el FMO nos
acercamos a las cifras publicadas, ya que la via final comun de la mortalidad es
fundamentalmente el FMO con un 35 % de mortalidad en el registro ISHLT (51). La
funcién renal, hepatica y pulmonar pueden no mejorar a pesar de conseguir un GC
adecuado, debido a la afectacién previa o las complicaciones asociadas. La insuficiencia
renal y/o hepatica previa, la aparicién de eventos neuroldgicos son predictores de mal
prondstico (62), como se objetiva en nuestra setie.

En las causas desencadenantes del fallecimiento en el grupo general y la ECMO son el bajo
GC, seguida de la hemotragia/coagulopatia, seguida de la infecciosa, analizado el problema
de la indicacién de este sistema en pacientes que precisan asistencia los resultados de la
serie se superponen a los resultados del metanalisis del Dr. Cheng (47).

La mortalidad hospitalaria es igual a la mortalidad al afio, no fallece ningun paciente en este
intervalo y un paciente fallece de la serie general a los dos afos. Los pacientes que fallecen
es en las primeras horas tras el implante del dispositivo fundamentalmente de fracaso
multiérgano desencadenado por el bajo GC.
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Mortaliadad segun la patologia que origina la indicacién del soporte circulatorio:

La supervivencia refleja el resultado de todas las intervenciones que se realizan, sin
embargo, dependiendo de la patologia de origen y de su capacidad de recuperaciéon dentro
de la historia natural del propio proceso encontramos diferentes tasas de supervivencia.

Tras el IAM, la supervivencia de nuestra serie esta muy por debajo de la serie espafiola del
H Gregorio Marafién (61), utilizado como soporte a la recuperacion tras SCACEST, con
mejor funcioén ventricular de base y un tiempo medio de decalaje entre el evento isquémico
y el implante mucho menor Sin embargo en nuestra serie se obtienen mejores resultados
que los publicados por el grupo de Pitie-Salpetriere (72), con una caracteristicas similares al
de nuestro estudio.

En el caso de la miocardiopatia dilatada en fase terminal, pre trasplante la supervivencia de
nuestra serie duplica la supervivencia publicada en el estudio ADHERE (6). La diferencia
radica en el concepto, probablemente, ya que en nuestra serie del estudio se implanta el
dispositivo de asistencia a pacientes subsidiarios de trasplante, pero no como puente a la

recuperacion.

En el fallo de bomba postcardiotomia se obtiene una supervivencia semejante a la mejor de
las series publicadas entre el 16-50 % (70, 73)fundamentalmente de revascularizacion
coronaria publicado por el Dr. Cove. En este grupo puede haber también un sesgo de
seleccion ya que aquellos pacientes con muy mala funciéon ventricular seran seleccionados

como puente para trasplante.

Las miocarditis presenta en nuestra serie una alta supervivencia frente al publicado en el
estudio ADHERE (5), tratadas fundamentalmente con sistema ECMO. En el mismo
estudio, ocurre lo mismo en las miocardiopatia toxico-metabdlicas donde la supervivencia
de la serie es mayor fundamentalmente en las relacionadas con farmacos (5).En este caso la
diferencia puede deberse a que este tipo de miocardiopatia es una miscelanea incluyendo las
de origen endocrino ademas de los farmacos, donde los dafios pueden tener mayor o
menor reversibilidad.

Variables demograficas

El estudio de la demografia de la serie no muestra ninguna diferencia con las series
descritas en las grandes series ADHERE y OPTIMIZE(7, 8, 48), con una edad en torno a
los 50 afios y predominio de los varones. Destacan entre las caracteristicas somatométricas
esta el sobrepeso en toda la serie.
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Variables relacionadas con la etiologfa del proceso

La clinica predominante juega un papel fundamental en la eleccién del tipo de sistema de
soporte. En nuestra serie es la insuficiencia cardiaca biventricular indicandose la asistencia
ventricular, a diferencia de otras series como la del H de Bellvitge que utiliza la asistencia en
la Insuficiencia ventricular izquierda.En la serie del HUCA, en este caso se utiliza ECMO
de forma habitual para su tratamiento. En la serie hay tres pacientes IC derecha, que es
anecdotica en todas las series revisadas.

La FEVI de la serie esta muy por debajo de las series publicadas ,en el 20 %, frente al 30 %
de la serie del H de Bellvitge, como el H Gregorio Maranén (48, 74), con lo cual la
situacién de partida es evidentemente de peor prondstico.

A diferencia de otras series, predomina como desencadenante, la etiologia isquémica en
detrimento de los pacientes postoperados tras la CEC. Si se estudia la serie de H de
Bellvitge con un perfil bastante parecido al de este centro (alto nimero de cirugfas /afio
con unidades especificas de cuidados postoperatorio de cirugfa cardiaca) la cardiopatia
isquémica iguala a la etiologfa postcardiotomia ocupa el tercer lugar tras el rechazo agudo
postrasplante. Este hecho puede ser explicado por la alta prevalencia de la cardiopatia
isquémica en nuestra region y que la mayoria de los pacientes de la autonomia son
derivados para su tratamiento a este centro. Asi como la reduccién de la incidencia de la
fiebre reumatica y la correccion de la valvulopatias, tanto congénitas como adquiridas, de
forma mas precoz hacen que la indicacién post CEC no sea tan frecuente, volviendo al
patron de etiologia de la mayoria de las series.

En el estudio de las indicaciones aparece la indicacién post trasplante en el grupo ECMO,
seguido por el post IAM y la miocarditis. Se justifica por las ventajas del sistema ECMO de
poder utilizar la canulaciéon periférica sin necesidad de alterar la anatomia cardiaca.Esto
hace que sea la opcion ideal en todos aquellos procesos en los que su evolucion natural sea
la recuperacién, léase miocarditis o fallo de bomba post CEC tras un trasplante cardiaco o
el infarto agudo de miocardio, pudiendo ademas ser un puente a otro tipo de asistencia si la
evolucioén lo requiere.

Por el contrario, la asistencia ventricular se utiliza para conseguir un mayor apoyo
hemodindmico en torno a 5 I/min, y precisa canulacién central, siendo mas adecuada en
aquellas indicaciones donde el miocardio esta en situacion terminal con poca capacidad de
recuperacion (post IAM, MCP), por lo que las alteraciones cardiacas secundarias a la
canulacioén necesaria, no tendran serias consecuencias en el prondstico a largo plazo del
paciente. Por lo que su objetivo es llegar al trasplante cardfaco en la mejor situacion clinica.

En las diferentes series el tipo de indicaciones viene determinada por la disposicién de los
dispositivos, el grupo del Dr. Torregrosa en el H La Fe han publicado unos resultados
excelentes en pacientes tratados solamente con ECMO (55).
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Variables de procedimiento

El momento del implante es crucial para obtener los mejores resultados siendo mas
precoz el implante de la asistencia que el del sistema ECMO.La situacion clinica del
paciente y sus posibilidades de recuperacion con el tratamiento convencional determinan la
celeridad del implante (74),(75). La informacién publicada de los tiempos de decalaje entre
el diagnostico y el implante de los dispositivos tipo ECMO es de minutos aunque es una
serie muy pequefia de pacientes de etiologfa isquémica, frente a la serie de nuestro estudio
que es mucho mas largo, indudablemente la menor demora en el tiempo de implante
disminuye la posibilidad de desarrollar fracaso multiérgano.

El uso del balén de coontrapulsacién como parte de la optimizacion hemodinamica pre
implante, es muy alta en nuestra serie justificada por el alto nivel de gravedad, reflejado en
el nimero de pacientes en INTERMACS 1. Sin embargo en el asistencia ventricular es muy
superior el porcentaje de pacientes asistidos con IABP frente a la serie publicada por el H
de Bellvitge (48), dentro de la politica de optimizacién del tratamiento convencional, llegan
a la asistencia con mas apoyos y teéricamente menos deteriorados.

Tras el implante, el apoyo con balén de contrapulsacion intraadrtico en el grupo ECMO,
se justifica por lo supone 1.5 1 adicional de apoyo al gasto cardiaco. Conviene resaltar, el
alto porcentaje de pacientes que tras el implante de la asistencia de flujo pulsatil mantienen
el IABP. A pesar de la fuerte controversia que se suscitd, hace algunos afios, por la
dificultad de sincronizaciéon de la pulsatilidad de ambos dispositivos. En la mayoria de los
casos no pudo retirarse por problemas durante el acto quirdrgico del implante de la
asistencia y posteriormente el facultativo responsable del paciente tomé la decision de
preservarlo si no interferfa en el rendimiento del dispositivo y no habia importantes
complicaciones.

La duracién de la terapia en ECMO, es superior en nuestra serie a las series publicadas
(75), fundamentalmente formadas por pacientes post IAM. Los pacientes de esta serie
tenfan mayor FEVI en torno al 30-35 % frente al 20 % de FEVI media del estudio y todos
con cardiopatia isquémica. También una parte importante de nuestra serie son miocarditis y
pacientes post trasplante, con fallo de VD, precisando mas tiempo para recuperarse, hasta
poder retirar el sistema.

En asistencia ventricular la serie de la Dra. Filgueira (48) sorprendentemente publica las
mismas horas de asistencia izquierda, aunque hay mas diferencias si se realiza asistencia
biventricular, duplicando la serie del estudio el tiempo de asistencia publicado . En el
estudio de referencia no hubo ninguna terapia secuencial que precisase apoyo ventricular
derecho tras el implante univentricular, con el deterioro clinico que supone y el aumento de
tiempo de terapia que precisa

Si comparamos los objetivos del dispositivo en la serie del estudio fundamentalmente es
el puente a trasplante al igual que en la mayoria de las series, seguido del puente a
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recuperacion aunque en menor porcentaje que en otras series. De forma anecddtica un
paciente se indic6 ECMO como puente a asistencia.

Variables postprocedimiento

Las complicaciones de los dispositivos, son de gran importancia dada la gravedad del
paciente y el aumento de riesgo vital que ellas mismas suponen en esta situacion. Afectan a
casi la mitad de la serie, con una incidencia algo mayor en el grupo de la ECMO,
originando un alto un indice de reexploraciones quirdrgicas, mayor que en otras series
publicadas, entre ellas la del Dr. Bargé del C. Hospitalario de A Coruna (18), con el
aumento de las comorbilidades que ello supone.

La complicacién mas frecuente en este tipo de dispositivos, publicada en todas las series y
que condiciona enormemente su evolucién, es la hemorragia. Las complicaciones
hemorragicas que se asocian a la canulacion central tienen una mortalidad atribuida del 66,6
% (56). Aparecen en torno al tercer dia en el estudio por lo que parece razonable pensar
que estan relacionadas fundamentalmente con la cirugfa de implante y los tratamientos que

requiere para su mantenimiento.

En la serie general la hemorragia afecta a un tercio de los pacientes de la serie, siendo la de
mayor incidencia en el grupo de asistencia, Bargé (18) publica un indice de sangrado mayor
en INTERMACS 1Y 2 de casi el doble de la serie del estudio. Sin embargo el indice de
reexploracion por esta causa es mayor en el grupo ECMO, aunque inferior al publicado

Si hablamos de taponamiento cardiaco se invierte la tendencia la incidencia general,
siendo mas frecuente en el grupo de Asistencia. Se asocia fundamentalmente a la
canulacion central y al implante con CEC pero no hay que olvidar que es el procedimiento
quirargico el origen del problema en muchos de los casos, incluido el trasplante. Otros
factores que aumentan el riesgo hemorragico son la hipotermia y la administracién de
Heparina y Antiagregantes, no son evaluadas especificamente en ningun estudio. Pero
queda claro en nuestro estudio es que la asociacion de Heparina y antiagregantes tiene una
gran influencia en el aumento de las hemorragias.

En nuestra serie encontramos un indice de reexploracion por taponamiento supetior al
publicado (47, 50), a pesar de tener una incidencia menor de taponamiento (48)

Parece un contrasentido tener menor incidencia de hemorragias y de taponamiento en la
serie y sin embargo tener un mayor {ndice de reintervenciones, probablemente se explique
por una politica mas agresiva de reexploraciones quirurgicas con protocolos muy
restrictivos  de  trasfusion sanguinea debido a las comorbilidades de las
politrasfusiones(reacciones adversas, desarrollo de TRALI -lesiones pulmonares inducidas
por trasfusion-,transmision de infecciones) y de la perpetuacion del sangrado por la
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activaciéon de factores de coagulacién; con mayor tiempo de ventilacidon mecanica y
formacién de hematomas mediastinicos, con mayor riesgo de infeccion.

Politicas estrictas en la trasfusiéon de hemoderivados, la normalizacién lo mas precoz
posible de los parametros de coagulacion como de elementos formes sanguineos, asi como
la activaciéon del protocolo de Hemorragia masiva, con la colaboracion del S de
Hematologia, ayudan en nuestro centro a disminuir la incidencia de hemorragias y de las
propias reexploraciones quirtrgicas.

Las complicaciones vasculares son las mas frencuentes relacionadas con el dispositivo.

La Isquemia de MMII es una complicacion especifica aunque no exclusiva de la
asistencia circulatoria ECMO. La disminucién de flujo o la perdida de calibre de una arteria
enferma pueden originar isquemia en dicha extremidad, a pesar de haber insertado un
catéter de perfusion en ella. Su incidencia es variable, entre el 3.5 (55), y el 40 % a (56); mas
altas en las primeras series publicadas pero con importantes consecuencias precisando
fasciotomia para su control y llegando a la amputacién por sindrome compartimental e
isquemia de las EEII. En la serie del estudio tiene escasa incidencia, aunque se duplica en el
grupo ECMO pero claramente relacionada con la canulacion periférica. Se realizaron
algunas fasciotomias y revascularizaciones, en un porcentaje muy bajo, en la setie, pero
ningun paciente precisé amputacion. Esto se debe al especial cuidado en la eleccion de las
canulas de didametro adecuado, el implante de la canula de perfusion en la extremidad
inferior, la vigilancia de la perfusiéon y las actuaciones precoces sobre las extremidades

isquémicas.

La dificultad de retorno venoso que provoca el catéter de retorno venoso, puede originar
una trombosis venosa profunda, con una incidencia bajisima en nuestra serie al igual que
las complicaciones en grandes vasos: Tanto la disecciéon de Aorta como las dislocaciones de
canulas. En la serie solamente un paciente se decanulé accidentalmente, semejante a otras
series pero de funestas consecuencias ya que la paciente fallecié6 en shock hemorragico-
hipovolémico.

Al igual que el fallo del oxigenador, una complicacion obviamente que solo puede surgir
en la ECMO o en asistencias con oxigenador. Las causas mas frecuentes son la apariciéon
de trombos y depésitos de fibrina en su interior. Se detect6 este problema, en un paciente y
de forma muy precoz, se determiné que era un problema de fabricacién de la membrana
del oxigenador.

95



Complicaciones respiratorias

Suponen un tercio de las complicaciones, siendo su incidencia mucho mayor (el doble) en
el grupo ECMO frente al de asistencia. Esta diferencia se explica por la propia naturaleza
de la asistencia tipo ECMO que une al soporte circulatorio la ventaja de poder realizar
soportte respiratorio, convirtiéndose en indicacién preferente en esta situacion (55).

En la serie global las complicaciones mas frecuentes son el SDRA y el hemotoérax.

En el grupo de asistencia esta encabezado por la neumonia probablemente asociado a la
ventilacion mecanica. Al compararlo con la serie de asistencia publicada por la Dra.
Filgueira (48) se diferencia del estudio en la aparicion del derrame pleural como
complicacion respiratoria mas frecuente seguida del SDRA y en tercer lugar la neumonia

Comparados los resultados en el estudio ENVIN-HELICS del H de Bellvitge y de nuestro
centro ,la incidencia de neumonia es superior a los datos referidos en su publicacién, y
dado el nivel de gravedad de este tipo de pacientes presentan un riesgo muy alto de sufrir

neumonia asociada a la ventilacién mecanica, no encontramos explicacion a esta paradoja

En el grupo de ECMO son las atelectasias, el SDRA y el hemotérax por igual las
complicaciones respiratorias mas frecuentes. En el estudio un paciente fallecié por las
complicaciones hemorragicas secundarias al drenaje de un hemotérax con desarrollo de
coagulopatia de consumo. La neumonia al igual que el neumotorax representan el 3.2 %
cada uno de los grupos. Si lo comparamos con la serie publicada por el Dr. Smedira de la
Cleveland Clinic, con 202 pacientes en ECMO, el SDRA vy las infecciones son las causas

mas frecuentes y en porcentaje superior al de la serie del estudio.

Los resultados obtenidos en nuestra serie pensamos que son el reflejo de politicas estrictas
de aislamientos, prevencion de la Neumonia asociada a la ventilacién mecanica incluida en
el proyecto Neumonia Zero, su incidencia en la unidad es inferior a la media nacional,
basada en la formacién del personal y campafas de concienciaciéon en Seguridad del
Paciente.

Eventos neurolégicos:

En nuestra serie tenemos una incidencia inferior a la publicada, siendo cuatro veces mas
frecuente y mas precoz en su aparicion en asistencia (48) que en ECMO (49), pero de
ominoso prondstico, todos los pacientes que han presentado un evento neurolégico
grave han fallecido, durante el ingreso hospitalario.

LLa menor incidencia de dichos eventos en la serie se explica gracias a controles estrictos de
anticoagulacion fundamentalmente, ventanas de sedacion diarias, si estas no son posibles
determinaciones de proteina S-100 y exploraciones complementarias (EEG, TAC) ante la
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mas minima sospecha. En los diferentes estudios no hay una referencia clara a los niveles
de anticoagulacién, aunque los protocolos de los diferentes centros consultados, apuntan a
niveles de ACT o TTPa semejantes.

Es la cuarta causa de mortalidad segun el registro de la ISHLT con un 10 % (51), la tercera
en nuestra serie igualada a la causa infecciosa.

Insuficiencia renal:

La incidencia de Insuficiencia renal en la serie es baja con respecto a las series publicadas,
pero algo mayor en el grupo de asistencia (48), precisando también mayor terapia de
sustitucion renal este grupo que el grupo ECMO (47, 50). Los pacientes que precisan
asistencia probablemente estén en peor situacion basal, siendo el rinén uno de los 6rganos
diana que se deterioran mas rapidamente, precisando terapias de sustitucion de forma
precoz.

Una resucitaciéon precoz agresiva en los primeros momentos de tratamiento previo y pos
implante, la optimizacioén del tratamiento convencional y el uso de la terapia sustitutiva de
forma temprana, hacen que la incidencia sea inferior en nuestra serie.

Infeccidn:

Dado el alto nivel de gravedad ,la invasividad a la que estan sometidos los pacientes ,la
infeccion es la complicaciéon mas frecuente ,por delante de las hemorragias, aunque
inferior a las publicadas por otros grupos (49). Sin embargo tienen importantes
consecuencias, ponen en riesgo la vida del paciente y en algunos casos obligan a sacarlos de
la lista de trasplante si esta en situacion de Alerta 0, ya que es una contraindicacion relativa
en ese momento. suponiendo la quinta causa de mortalidad en el registro ISHLT (51) con
un 8 % de incidencia.

En el grupo de la asistencia ventricular, su incidencia es muy supetior a la publicada por el
H de Bellvitge (48).En contraste, el grupo ECMO presenta una incidencia de
complicaciones infecciosas semejante al publicado (47, 50), siendo la Neumonia la mas
frecuente en la serie y en ambos grupos, seguida de la bacteriemia en asistencia y la sepsis
en ECMO, probablemente las dos caras de una misma moneda, podemos afirmar que la
incidencia en ambos grupos es superponible. Curiosamente aparece una mediastinitis en el
grupo ECMO (canulacién central) y de una infeccién grave de la herida también con este
soporte.

En cuanto a los gérmenes aislados, es preocupante en los ultimos afios la aparicién de los
bacilos gran negativos multirresistentes, ocupando el nicho ecolégico de los cocos Gram
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positivos, que tradicionalmente eran los mas frecuentes en las unidades de postoperados de
C .Cardiaca: En la actualidad los gérmenes mas frecuentemente aislados son: Proteus
Mirabilis, Ps. Aeruginosa, Serratia Marcescens y SAMR.

Los datos de la serie general son concordantes con la situacién de la propia unidad dentro
del proyecto Neumonia y Bacteriemia Zero (Registro ENVIN-HELICS) con bajas tasas de
incidencia de Neumonia , al igual que en bacteriemia, pero no tanto al comparar los grupos
con los diferentes datos publicados. Los resultados con respecto a los grupos espafioles Dr.
Bargé son bastante concordantes, pero algo superiores a los del H de Bellvitge, aunque es
un hecho que no tiene una explicacion clara, con tasas menores de incidencia de infeccién y
de neumonia, la frecuencia de las neumonias en nuestro estudio es mayor que sus
resultados publicados, probablemente esté en relacién al nivel de gravedad y a la situacion
basal de los propios pacientes y el tamafio de la muestra en nuestra serie.

Dada la complejidad de estos pacientes es necesario para su tratamiento un equipo
multidisciplinar en el que participen cirujanos cardiovasculares, anestesistas, intensivistas y
cardiologos.

Las mejoras tecnologicas de los tltimos afios, unido a la experiencia obtenida con el uso de
los dispositivos de asistencia y sus complicaciones, ademas de su coste elevado, hacen que
su uso sea limitado en todos los centros de implante. Sin embargo son un tratamiento
valido shock cardiogénico, previa seleccion de los pacientes y del tipo de dispositivo mas
adecuado.
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1. Limitaciones

1.- El escaso numero de casos en ambos grupos y de la serie en general, no aporta
suficiente potencia estadistica para llegar a conclusiones significativas, obligando a
comparar los resultados, con las grandes series publicadas. Las variables recogidas pueden
no haber sido interpretadas de la misma manera o recogen conceptos con diferentes

matices, para poder comprarlos posteriormente.

2.- El hecho de no disponer de ambos sistemas; ECMO como soporte circulatorio y
asistencia ventricular hasta hace dos afios hace que las indicaciones en algunos casos no
sean las mas adecuadas ,influyendo en los resultados del propio estudio, ya que algunos
pacientes que no precisaban apoyo respiratorio en mayor o menor medida lo han recibido,
y otros que precisaban mayor apoyo cardiaco en torno a 5 1/min no lo han podido recibir
ya que el sistema ECMO como ya se ha comentado apoya en torno a 4 1/min.

3.- Al ser este tipo de sistemas una indicacién de muy reciente comienzo, los protocolos
cambian de forma muy rapida y no existen indicaciones especificas para cada tipo de
sistema y no hay tiempos predeterminado para decidir el tipo de sistema y cuando
implantarlo (si bien es cierto que existen unos criterios de inclusiéon consensuados).
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2. Implicaciones del trabajo para la practica y la investigacion

El hecho de ser un estudio observacional aporta muchisima informacioén de la realidad de
nuestra practica diaria con sus bondades, pero también pone énfasis en todos aquellos que
se pueden mejorar, con la ventaja de realizar comparaciones con series mas amplias
procedentes de estudios multicéntricos.

Ser mas enérgicos en los tratamientos correctores de las posibles causas o todas aquellas
agravantes cuando la cardiopatia esta instaurada. Actualmente con la gran cantidad de
procedimientos endovasculares y las cirugfas minimamente invasivas desarrollados se abre
un campo con inmensas aplicaciones en este tipo de terapias con menor invasividad, menor
tiempo quirurgico y menores complicaciones.

Se impone realizar protocolos donde a cada nivel de gravedad se le asigne un tipo de
dispositivo, sin perjuicio de que se pueda variar segun la evolucion clinica de los pacientes.
El retraso en el implante de los sistemas, solo lleva al desarrollo de complicaciones
relacionada con el bajo GC y aumenta la morbi-mortalidad de estos pacientes ya de por si
elevada. Disminuir al maximo estos tiempos mejorara la situacion clinica del paciente antes
si es que se recupera o llegara al trasplante en mejor situacion clinica.

Unos de los campos de trabajo, mas interesantes, serfa el desarrollo de farmacos
anticoagulantes de accion regional, que se puedan revertir antes de entrar en contacto con

el paciente, aminorando su accion sistémica y disminuyendo las comorbilidades.

Resaltar la importancia de los equipos multidisciplinares para el manejo todos los procesos
asistenciales pero en concreto en este es crucial, para asegurar la mayor celeridad en
cualquiera de las evaluaciones, decisiones e intervenciones que precisen y la continuidad de
los cuidados hasta que finalice dicho proceso.

Es importante en este momento dar un paso adelante e incorporar los sistemas de
asistencia definitivos como terapia de destino o como medio para mejorar a aquellos
pacientes que sufren importantes deterioros en la lista de espera de trasplante y necesitan
mejorar para volver a dicha lista.

La investigacién en mi opinion debe de ir mas alla y desarrollar sistemas de asistencia total
en los que se pueda suplir la totalidad de la funcién miocardica, asemejando lo mas posible
a su fisiologfa, con el menor nimero de morbilidades asociadas y sin dependencia de
baterfas externas con un manejo facil. Que la vida del paciente no dependa de la pericia del
propio paciente ni de su familia. Crear sistemas compactos, intracorpéreos, sin posibles
interferencias externas, manejado por los clinicos y que le den al paciente una vida
independiente y lo mas normal posible.
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VII. CONCLUSIONES

1.- En la serie estudiada, la mortalidad fue del 52.5 %, sin diferencia entre el grupo de
pacientes tratados con asistencia y el grupo tratado con ECMO.

2.- La causa directa de mortalidad mas frecuente en ambos grupos es el bajo gasto cardfaco,
seguida de los eventos neurolégicos en el grupo de la asistencia y las infecciones en el
grupo tratado con ECMO.

3.- La mortalidad viene condicionada por la cardiopatia de base, siendo el infarto agudo de
miocardio el que tiene la tasa mas elevada sin diferencia entre ambos grupos.

4.- La mortalidad a dos afios, una vez superada la fase hospitalaria, es muy baja. Solamente
falleci6 un paciente tratado con asistencia.

5.- Las complicaciones no fatal mas frecuente son las infecciones respiratorias.

6.- Las hemorragias son las complicaciones mas frecuentes relacionadas con el sistema, esta
condicionada por el doble tratamiento antitrombodtico: Heparina y antiagregantes.

7.- Las complicaciones neurolégicas conllevan una mortalidad del 100 % en ambos grupos.
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IX. ANEXOS
Anexol. Check-list diatio en pacientes con ECMO.

[

[

O

[

Comprobar que lleva nutricién parenteral y/o enteral.

Comprobar analiticas segun protocolo.

Si es posible intentar realizar ventana de sedacion.

Anotar presion diferencial de pulso.

Saturacion venosa mixta.

Acido lactico.

pO2/FiO2 del ECMO ( anotar qué FiO2 lleva y el flujo del mezclador).
Parametros del respirador.

Si no lleva catéter de Swan-Ganz valorar su colocacién.

Si no lleva intraarterial, valorar su colocacion.

Transfusiones realizadas el dia anterior: sangre, plaquetas , plasma.
¢Se ha realizado revisién quirdrgica de la herida? ST NO.

Edema miembro inferior: ST NO.

Se realiza ecodoppler de MMII y troncos supraadrticos? SI/NO.
Pulsos pedios: o Palpables SI/ NO/ o Simétricos SI /NO.

Dosis drogas vasoactivas.

REALIZAR ECOCARDIOGRAFIA : Si/ NO.

o FE estimada: ..........

o Si disminuimos ECMO a 1’5 1/min, FE estimada: ..........

¢Se observa dilatacién ventricular no conocida previamente? SI/ NO.

Disminuir 0°5 1 el flujo del ECMO y anotar cambios

Pr. dif PA media PAP m GC

PVC

Flujo basal

Flujo
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Anexo 2.Algoritmo de control de hemorragias

ALGORITMO EN CASO DE HEMORRAGIAS

* Disminuir la heparina para conseguir ACT = 120-140

* Parar la anticoagulacion si el flujo es > 2 1/min.

* Aumentar las plaquetas 2 > 125.000/mm3

* Extraccion de analitica: plaquetas, hematocrito y hemostasia

* Corregir alteraciones de la coagulacién con plasma o factores de la coagulacién

* Si el sangrado es local:- Exploracién quirdrgica (realizar presion, aplicar agentes hemostaticos,

suturar /cauterizar /ligar vasos sangrantes)

* Valorar la administracién de aprotinina

SANGRADO LOCAL PERSISTENTE SANGRADO INTERNO PERSISTENTE
1. EXPLORACION LOCAL 1. CONSIDERAR APROTININA, factorVII
3. USO TOPICO DE AGENTES 2. EXPLORACION QUIRURGICA A PIE

) DE CAMA
HEMOSTATICOS
4. CONSIDERAR APROTININA

SI EL SANGRADO PERSISTE Y/O HAY AMENAZA PARA LA VIDA DEL PACIENTE

1. Si la funcién respiratorio y circulatoria lo permiten: INTENTAR DESTETE DEL ECMO

2. Si la funcién respiratoria o circulatoria son inadecuadas: INTENTAR DURANTE UN
PERIODO DEJAR EL ECMO CON ALTO FLUJO Y SIN ANTICOAGULACION

3. REALIZAR EXPLORACION QUIRURGICA DEL LUGAR DE SANGRADO.
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Anexo 3.Algoritmo de TIH

Ante la presencia de trombopenia debemos valorar si es secundaria al empleo de la

heparina.

Para ello utilizamos la escala de puntuacién que se describe a continuacion

2 puntos

1 punto

0 puntos

TROMBOCITOPENIA

| relativo >50%

o |a valores de 20-
100 X109/L

| relativo >50%o0
| a valores del0-
19 X109/L

| relativo >50%o0 |
a valores de<10
X109/L

Tiempo exposicion

5-10 dias o <1 dia

>10 dias o <1 dia

<1 dia sin

heparina- si exposicion a sl exposicion a exposicion previa a
trombocitopenia heparina < 30 dfas | heparina 30-100 heparina
previos dias previos
TROMBOSIS CONFIRMADA DUDOSA NO
Otras causas de NO DUDOSA CONFIRMADA

trombocitopenia

Alta probabilidad: 6 — 8 puntos/Probabilidad intermedia: 4 — 7 puntos. / Baja

probabilidad: 0 — 3 puntos.
Si la probabilidad es alta o i

Suspender heparina

ntermedia:

Iniciar anticoagulacion alternativa: Heparinoides (Fondaparinux) o Inhibidores directos

de la trombina (Bivaluridina, argatroban)
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Anexo 4.Algoritmo de hemolisis

ALGORITMO EN CASO DE HEMOLISIS

SISE DETECTA HEMOLISIS

* COMPROBAR que ACT ESTA EN RANGO CORRECTO
* RECUENTO PLAQUETAS CORRECTO

¢ REVISAR COAGULACION

REVISAR CIRCUITO

+ COAGULOS en cualquier parte del sistema
* ACODADURAS

* OCLUSION CATETER ARTERIAL

* TEMPERATURA

* P2 o P3 > 300 mmHg

VALORAR CAMBIAR BOMBA o todo el CIRCUITO

* ALCALINIZAR ORINA

* MANTENER DIURESIS >3ml/Kg./h con fluidoterapia ,furosemida y si es preciso
manitol
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Anexo 5.Alteracién en las presiones del ECMO

Cuando existan desviaciones de las presiones maximas habituales hay que hacer
un diagnostico diferencial de las causas mas probables.

P1(-70)mmHg P2 (250 — 300) P3 (250 — 300) P2-P3

Precentrifuga Preoxigenador Postoxigenador Gradiente

Resistencia a la

aspiracion aumentada

*Neumo o
hemotorax

Fallo de bomba
* Mecanico
* Trombo en bomba

* Canula

ven. acodada

* Hipovolemia
\\/ \/ \/ Taponamiento

A\ 7 | X

N

Fallo del oxigenador
\l/ * Trombo en

oxigenador

Obsticulo a la
eyeccion

* Canula art. acodada

* Paciente
incorporado

\/ ¢ Obstruccién canula

— |

112




Anexo 6.Proyecto Neumonia Zero

La Agencia de Calidad, en colaboracién con la OMS, ha puesto en marcha un proyecto
de demostracion a nivel del SNS para la prevencion de las neumonias asociadas a la
ventilacién mecanica en las unidades de cuidados intensivos (UCI).

El proyecto, liderado por la SEMICYUC en coordinacion con las CCAA, utiliza una
estrategia multifactorial basada en la experiencia llevada a cabo en Michigan por el Dr.
Peter Pronovost de la Universidad Johns Hopkins(52).

Se realizaran las medidas habituales:
-Cama a 40°
-Tubo orotraqueal con sistema de aspiracion subglética.

-Realizar cultivos de aspirado bronquial (BAS) o minilavado broncoalveolar( mini-BAL)
de vigilancia cada 48 horas.

Anexo 6. Proyecto Bacteriemia Zero(52)

BACTERIEMIA: Un hemocultivo positivo para un patdégeno reconocido, el
paciente presenta al menos uno de los siguientes signos o sintomas

El paciente presenta al menos uno de los siguientes signos o sintomas: fiebre (>38° C),
escalofrios o hipotensiéon y o Un hemocultivo positivo a un contaminante cutaneo en un
paciente con sintomas clinicos, portador de un catéter intravascular y en el cual se ha
instaurado un tratamiento antibidtico apropiado. O Test en sangre antigeno positivo.

H. influenzae, S. pneumoniae, N. meningitidis, o Streptococcus Grupo B

CATETER VENOSO CENTRAL (CVC) Se define catéter venoso central al catéter
intravascular que llega o esta cerca de la cavidad cardiaca o esta dentro de uno de los
grandes vasos que se usan para infusion, extraccion de sangre o monitorizacion
hemodinamica. Se consideran grandes vasos para el propésito de notificar infecciones
por CVC: vena cava superior, vena cava inferior, venas braquiocefalicas, vena yugular
interna, vena iliaca externa, y la vena femoral comun.
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Anexo 7 .Criterios de diagnéstico de SDRA

Criterios de diagnostico del SDRA (69).

1.-Pacientes con insuficiencia respiratoria aguda grave pero potencialmente reversible que
no responde, los 4 primeros dfas tras inicio de ventilacién mecanica convencional
optimizada, a maniobras de reclutamiento y/o ventilacién en decibito prono.

2.-Pacientes con SDRA con >3 puntos de la escala de Murray.

3.-Pacientes con SDRA que precisen FiO2 100% y PEEP > 12 cmH20 durante > 24h.

Criterios de

Murray

0 puntos 2 puntos 3 puntos 4 puntos

Pa02/FiO2 2300 225-299 175-224 100-174 <100
1 punto por 1 punto por 1 punto por 1 punto por
cuadrante cuadrante cuadrante cuadrante
Rx térax Normal afecto afecto afecto afecto
Compliance 280 60-79 40-59 20-39 <19
PEEP <5 6-8 9-11 12-14 215
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