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1. Introduccion

1.1.Enfermedades Cardiovasculares
Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son definidas por la Organizacion Mundial de
la Salud como un conjunto de trastornos del corazon y vasos sanguineos entre los que se
incluyen multiples entidades clinicas, (1) incluyéndose enfermedades de variadas formas

de expresion clinica y fenotipica. (2)

1.1.1. Epidemiologia.
Desde que se produjo la transicion epidemioldgica de los afios 50, las ECV han
aumentando su importancia hasta convertirse en la principal causa de mortalidad en todo el
mundo (3). El estudio Global Burden of Disease 2019 sefiala que el 9,8% de la poblacion
mundial padece algun tipo de ECV (1,3,4). A nivel europeo, en 2019 las ECV fueron

responsables del 37,4% del total de defunciones (3).

1.1.2. Clasificacion
La Sociedad Europea de Cardiologia (SEC) sefiala que las ECV de mayor importancia son,
atendiendo a su prevalencia, la cardiopatia isquémica (Cl), la insuficiencia cardiaca (IC) y
las arritmias. Ademas, es necesario tener en cuenta que muchas de las ECV derivan
frecuentemente en IC, siendo con asiduidad la fase final de muchos procesos patoldgicos
relacionados con el sistema circulatorio (5). Tanto es asi, que el Instituto Nacional de
Estadistica sitGa a la IC como la quinta enfermedad méas prevalente en Espafia durante el

afio en 2021 (6).



1.2.Insuficiencia cardiaca
Se define la IC como un sindrome clinico complejo producido por una anomalia estructural
o funcional del corazon que tiene como resultado la aparicién de sintomas y signos
(fundamentalmente disnea y edemas) relacionados con la incapacidad del corazén para
bombear suficiente sangre. Esto condiciona o bien un aporte insuficiente de oxigeno a los
tejidos o bien la necesidad de aumentar considerablemente las presiones de llenado para
poder conseguir una perfusion adecuada. Como consecuencia se produce la elevacion

anormal de las presiones intracardiacas o un gasto cardiaco (GC) inadecuado (5,7-9).

1.2.1. Epidemiologia
La IC es una de las patologias cardiovasculares méas prevalentes en el mundo. En Espafia,
afecta al menos a 770.000 personas, con una prevalencia superior a paises de nuestro
entorno, alcanzando cifras del 16% en personas mayores de 75 afios (10). El estudio
RECALCAR realizado por la SEC sefiala que la tasa bruta de mortalidad por IC ha
aumentado con el paso de los afios, encontrdndose en 2019 con la tasa méas alta conocida
(10,4%). La elevada frecuentacion, la pobre disminucion de la estancia, asi como una

elevada tasa de reingresos sefialan aspectos de mejora en la gestién clinica de la IC (11).

1.2.2. Clasificacion
Existen maltiples clasificaciones acerca de la IC que delimitan la enfermedad atendiendo a
diferentes caracteristicas de la misma (fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo,
estadios funcionales —clasificacibn NYHA-, progresion de la enfermedad —clasificacion

AHA-, etc.) En funcion de la temporalidad la IC se divide en:



1.2.2.1. Insuficiencia Cardiaca Cronica
Aquellos pacientes que tienen un diagnostico establecido o una aparicion gradual de los
sintomas. De esta manera, si se produce un deterioro de esta insuficiencia cronica,
hablaremos de IC descompensada (9).

1.2.2.2.  Insuficiencia Cardiaca Aguda (ICA)
Cuadro clinico cuya forma de presentacion ocurre de manera rapida y repentina. Esta
entidad puede presentarse como primera manifestacion de la IC o, de manera mas
frecuente, como evolucion de un proceso que afecte de manera aguda al sistema cardio-

circulatorio del paciente (8).

1.3.Insuficiencia Cardiaca Aguda

1.3.1. Concepto
La SEC en la Guia ESC 2021 sobre el diagnéstico y tratamiento de la insuficiencia
cardiaca aguda y crénica define la ICA como la aparicién rapida o gradual de signos o
sintomas de IC lo suficientemente graves como para conseguir que el paciente precise de
atencion médica urgente en los servicios de urgencias (9). Es importante sefialar que puede
producirse tanto en pacientes que sufren enfermedades cardiacas previas como en

pacientes sin ellas (12).

1.3.2. Epidemiologia
La ICA constituye la primera causa de hospitalizacion en pacientes mayores de 65 afios en
paises desarrollados. En Espafia representa una de las mayores cargas economicas y
sanitarias debido a la alta tasa de mortalidad y de rehospitalizacion que tiene asociada (13).

Ademas, es una causa frecuente de atencion en Urgencias y hasta un 80% de los pacientes



ingresan, siendo la media de la poblacion que padece esta ECV de 82 afios con una

mortalidad a los 30 dias cercana al 10,3% (14).

La ICA puede estar originada por gran cantidad de procesos patolégicos no necesariamente
de indole cardiaca, siendo el més frecuente la Cl (15). Ademaés de las multiples causas que
pueden desencadenar una ICA, dentro de este concepto se engloban diversas formas de
presentacion clinica: IC en descompensacion aguda, edema pulmonar agudo, insuficiencia

ventricular derecha aislada y Shock Cardiogénico (SC) (9,12,13).

1.3.3. Fisiopatologia
La situacion clinica que conduce a una ICA es una disfuncion cardiaca y una disfuncion
circulatoria tanto sistémica como pulmonar, que tienen como resultado alteraciones

hemodinamicas de considerable gravedad y que estan recogidas en el gréafico 1 (13):

1.3.3.1.Disfuncién cardiaca
La disfuncion cardiaca que se produce en pacientes con ICA es muy variada, tanto en tipo
(sistdlica/diastdlica, derecha/izquierda), como en factor desencadenante y curso clinico. A
pesar de ello, inicialmente se caracteriza por el importante descenso de la funcién sistdlica,
asi como por el aumento del volumen y la presion telediastolica del ventriculo izquierdo
(VI), lo que condiciona un aumento de la contraccion auricular con el objetivo de
conseguir aprovechar las reservas cardiacas. De manera simultanea, se activa el Sistema
Nervioso Simpético para obtener un aumento de la contractilidad, consiguiéndose

compensar la agresion inicial (8,13,16).

Sin embargo, el mantenimiento en el tiempo de estos mecanismos compensatorios
desencadenara un remodelado ventricular, que altera tanto la conduccién eléctrica como su

funcionalidad, conduciendo a una IC, caracterizada por congestion e hipoperfusion. (16).
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Grafico 1. Fisiopatologia de la ICA. Fuente: elaboracion propia.

1.3.3.2.Congestion sistémica, sistema neurohormonal y estrés oxidativo.
Ademas de la disfuncion cardiaca, la congestion sistémica tiene un papel de elevada
importancia en la ICA. Existen dos teorias que explican esta congestion que se produce a
nivel sistémico: la primera de ellas hace referencia a la retencion de agua y sodio y la
segunda de ellas hace referencia a un desplazamiento brusco de la circulacion esplacnica

hacia la circulacion general (16).

De esta manera, la ICA esta caracterizada por una importante activacion tanto
neurohormonal como inflamatoria (12). Las vias neurohormonales més frecuentemente
implicadas son el sistema renina-angiotensina-aldosterona (por hipoperfusion renal
provoca retencion hidrica y salina), el sistema nervioso simpatico (aumento de la
frecuencia y la contractilidad cardiaca), el sistema de péptidos natriuréticos (aumento de la
diuresis y natriuresis) y la liberacion de vasopresina (aumenta el volumen circulante)

(13,16).



La hipoperfusion y la congestion son consideradas consecuencias primarias de la ICA y
para tratar de contrarrestarlas se produce una liberacion neurohormonal. Si este contexto de
insuficiencia se mantiene en el tiempo, se produce una activacion de la inflamacion asi

como del estrés oxidativo (12,13,16).

Toda esta activacion neurohormonal e inflamatoria conduce a un dafio generalizado en
organos diana que afecta, entre otros, a rifiones, higado y aparato digestivo, empeorando

aun mas la congestién e hipoperfusion y agravando la ICA (16).

1.3.4. Formas de presentacion
Segun la SEC, se describen 4 formas de presentacion clinica en funcion de la presencia de

signos y sintomas de hipoperfusion periférica (9).

1.3.4.1.Insuficiencia cardiaca en descompensacion aguda
Se trata del tipo de presentacion mas frecuente, suponiendo entre el 50 y el 70% del total
de ICA. Este grupo se encuentra formado por pacientes que sufren un empeoramiento de

los signos y sintomas en el contexto de una IC crénica (7).

1.3.4.2.Edema pulmonar agudo
El edema agudo de pulmdn es una de las consecuencias méas graves de la disfuncion del VI
y estd estrechamente relacionado con la congestion pulmonar. Clasicamente, es de
instauracion réapida y esta caracterizado por signos y sintomas que reflejan un trabajo
respiratorio grave con disnea, taquipnea, ortopnea, empleo de musculatura accesoria,
sibilancias y/o crepitantes e insuficiencia respiratoria con hipoxemia y/o hipercapnia

(9,13,15).



1.3.4.3.Insuficiencia ventricular derecha aislada
La insuficiencia ventricular derecha se encuentra asociada al aumento de presiones en la
parte derecha del corazon (tanto auricula como ventriculo) y estd caracterizada por una

importante congestion sistémica. (9,13)

1.3.4.4.Shock cardiogénico
El SC es un sindrome originado por una disfuncion cardiaca primaria que tiene como
resultado la reduccion del GC. El diagndstico viene determinado por la existencia de

signos de hipoperfusion organica, a pesar de existir una precarga adecuada (9,13,15,17)

1.4.Shock cardiogénico

1.4.1. Definicion
Tal y como se ha sefialado en el parrafo anterior, el SC es un estado circulatorio de bajo
GC, provocado por una disfuncion cardiaca, que da como resultado una insuficiente
perfusion organica asociada a hipoxia tisular. Si se produce una persistencia en la
reduccion de la perfusion organica, se conduce a un aumento considerable del riesgo de
fallo multiorganico. De esta manera, representa la forma mas grave dentro de los
sindromes englobados en la ICA. La definicion de los criterios que ayudan a diagnosticar
el SC son variados y cambian en funcion del estudio que se tenga en cuenta, aunque el
criterio comun es el mantenimiento de una TAS <90mmHg asociada a signos de

hipoperfusion (9,18,19).

Si bien es cierto que la patologia que mas frecuentemente desemboca en SC es el sindrome

coronario agudo , existen otras multiples patologias cardiacas que pueden conducir a este



tipo de shock, entre las que se encuentran: IC crénica descompensada, miocarditis,

sindrome de Takotsubo, enfermedad valvular cardiaca, arritmias, etc. (20-22).

Los pacientes que presentan SC representan una poblacion muy heterogénea dificil de
definir. En cuanto a prevalencia, en Europa se producen cerca de 60.000 -70.000 casos de
SC al afio (19). Cerca del 5% de los ingresos que se realizan en las unidades de cuidados
intensivos son causados por esta patologia, cuya incidencia esta aumentando durante los
ultimos afios. Ademas, tiene asociada una gran mortalidad hospitalaria, que se sitGa en
torno al 40-50%, ocurriendo entre el 70 y el 80% de las muertes en los 30 y 60 primeros

dias tras el inicio del SC (23).

Disfuncion Sindrome de
cardiaca que Alteraciones Disfuncién respuesta o -
. N - . . Dafio organico
disminuye el hemodinamicas microvascular inflamatoria
GC sistémica

Grafico 2. Fisiopatologia SC (23)

1.4.2. Fisiopatologia
El trastorno fisiopatoldgico central en el SC es la disminucion del GC que desemboca en
una inadecuada perfusion organica, reacciones inflamatorias, vasoconstriccion y
sobrecarga de volumen (gréafico 2). Esta hipoperfusion provoca hipoxia tisular que produce
un aumento de las concentraciones séricas de lactato (20,24).
A nivel renal, tratando de dar respuesta a las nuevas demandas, se aumenta la reabsorcion

tubular de sodio y se produce la activacion del eje renina-angiotensina-aldosterona. Todo



esto, unido a la vasoconstriccion esplacnica, que redistribuye el 50% del volumen

sanguineo, empeora la sobrecarga de volumen sistémica (20).

1.4.3. Tratamiento
Entre los objetivos que se persiguen con el tratamiento del SC se encuentran la mejora del

GC y la presion arterial tratando de optimizar la precarga, postcarga y contractilidad. (15)

1.4.3.1.Tratamiento farmacolégico

El mantenimiento de una perfusion organica adecuada esta intimamente relacionado con
las cifras de presion arterial, de manera que, si estas presiones se mantienen bajas, el riesgo
de mortalidad sera mayor. Por ello, casi en la totalidad (90%) de los pacientes que
desarrollan SC son utilizados farmacos vasopresores y farmacos inotrépicos (25).
Mientras que los primeros estan indicados para la correccién de la hipoperfusion, los
segundos son utilizados para la mejora del GC (26).

La adrenalina y noradrenalina son los agentes vasopresores cuyo uso estad mas extendido,
siendo ésta Ultima el farmaco vasopresor de primera linea tal y como se recomienda en las
guias de practica clinica.(27)

Se puede administrar como farmaco vasoactivo unico, o combinada con un inotropico, tal
como la Dobutamina o Levosimendan. Esta combinacion ha demostrado mejorar la

mortalidad en comparacion al uso Unico de vasopresores (25-28) .

1.4.3.2.Asistencia circulatoria mecénica
El tratamiento farmacologico del SC forma parte de un manejo conservador que ha
demostrado ser, en muchas ocasiones, insuficiente para mantener una adecuada perfusion
organica y prevenir la aparicion de fallo multiorganico. Es por ello que cada vez esta mas

extendida la utilizacion de dispositivos de asistencia circulatoria mecanica (ACM), sobre



todo en el contexto de la existencia de una causa de shock corregible y como puente a la
recuperacion, a la decision, a la cirugia o al trasplante cardiaco (9,15).
Algunos de los dispositivos mas utilizados en la asistencia mecanica a corto plazo son (15):

v Balon de contrapulsacién intra-adrtico

v Impella®

v' Tandem heart ®

v Levitronix ®

v Oxigenacion por membrana extracorpérea (ECMO).
Los beneficios de la utilizacion de estos dispositivos incluyen la reduccion del trabajo
sistdlico del VI y las presiones de llenado cardiacas, asi como la mejora de la perfusion
coronaria y organica (20). En la actualidad, el dispositivo de ACM que mayor potencial de
uso clinico posee para el tratamiento del SC refractario es la ECMO, como asi sefiala la

Organizacion Mundial de Soporte Vital Extracorporeo (ELSO) (15,29).

1.5.ECMO

La ECMO engloba un tipo de soporte vital extracorpéreo pulmonar y cardiaco. También se
conoce bajo el acronimo ECLS, siglas de Extracorporeal Life Support, y engloba todos
aquellos sistemas mecanicos que permiten asistir y mantener la funcion cardiaca, pulmonar
0 ambas de manera temporal o prolongada, en la IC o respiratoria refractarias al
tratamiento habitual (30,31).

La utilizacion de la ECMO esta cada vez més extendida, tanto en poblacion adulta como en
poblacion pediatrica. Tanto es asi, que el aumento que ha experimentado la utilizacion de
este tipo de dispositivo mecanico desde 1990 hasta la actualidad se ha multiplicado por

doce tal y como puede observarse en el grafico 3. (32).
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Es esencial para conseguir éxito en el tratamiento con ECMO asumir que no se aspira a
conseguir la resolucién de la enfermedad subyacente, sino que proporciona tiempo hasta
que pueda llevarse a cabo el tratamiento definitivo. Habitualmente, se persiguen tres
objetivos (27):
2. Soporte cardio-respiratorio durante la recuperacion cardiaca o pulmonar.
3. Consecucion de relativa estabilidad temporal hasta conseguir un trasplante o un
soporte mecanico mas duradero.

4. Objetivar si el dafio cardiaco o pulmonar es potencialmente reversible o no.

Wmﬁmm

Grafico 3. Utilizacion de ECMO desde 1990. (32)

1.5.1. Tipos de terapia en ECMO

v" ECMO veno-venoso (VV): Tipo de soporte respiratorio. No proporciona soporte
cardiaco aunque, indirectamente, puede mejorar la funcion del ventriculo derecho
gracias a la disminucion de las resistencias pulmonares. Este tipo de terapia es

utilizada principalmente en el Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo (31,33-35).

11



v ECMO veno-arterial (VA): La ECMO VA es un tipo de soporte cardiaco y
pulmonar cuya indicacion primordial es el tratamiento del SC. La sangre es drenada
desde la auricula derecha (AD) gracias a una canula localizada, frecuentemente, en
yugular interna derecha o vena femoral y es re-infundida a través de otra canula
localizada, en la mayoria de los casos, en arteria femoral (Imagen 1 e Imagen 2)

(31,33-35).

VA-ECMO VV-ECMO

Imagen 1. ECMO VA y ECMO VV. (34)

1.5.2. Componentes del circuito ECMO-VA.
El circuito ECMO-VA extrae sangre no-oxigenada del sistema venoso a través de una o
varias canulas de drenaje, bombea la sangre a través de un oxigenador y la devuelve a la

circulacion arterial a través de una canula de re-infusion (Imagen 2). (27)

1.5.2.1.Canulas y tubos
Son radiopacas y estan fabricadas con poliuretano y reforzadas con acero inoxidable,

presentando gran flexibilidad y resistencia. Estas canulas estan revestidas por heparina o

12



fosforilcolina, reduciéndose las necesidades de anticoagulacion. Encontramos dos tipos de
canulas:
e Venosas 0 de drenaje: Canulas de salida de sangre del paciente. Estan
conectadas a una serie de tubos que conectan con la entrada al sistema.
e Atrteriales o de retorno: Céanulas de entrada de sangre oxigenada al
paciente, conectadas a una serie de tubos que salen del sistema.
Es importante tener en consideracion que la canulacion femoral debe incluir una canula de
reperfusion del miembro canulado, evitandose de esta manera la aparicion de isquemia del

miembro (27,31,33,36).

CONTROL PANEL GAS BLENDER

Imagen 2. Circuito ECMO-VA con canulacion vena y arteria femoral. (36)

1.5.2.2.Consola
La consola se encarga del control hemodindmico del sistema, suministrando la fuerza

electromotriz a la bomba sanguinea y regulando su potencia. Ademas, contiene el registro

13



de la informacion generada a través de los sensores bioquimicos, hemodindmicos y de

seguridad del circuito. (31,33)

1.5.2.3.Bomba centrifuga
Genera tanto presiones negativas en la canula venosa provocando la entrada de la sangre en
el sistema y su flujo hacia la bomba, como presiones positivas que permiten la re-infusion
de la sangre al paciente a través de la canula arterial. Estas bombas consiguen un flujo
laminar no pulsatil y continuo (controlado a traves del sensor de flujo) que, modificando la

pre y poscarga consiguen generar un flujo o GC determinados (31).

1.5.2.4.Membrana oxigenadora
También llamada oxigenador, tiene una fase gaseosa y una fase sanguinea que se
encuentran separadas por una membrana. Esta membrana estd compuesta por fibras de
polimetilpenteno que le confiere la capacidad de ser de larga duracion e impermeable al
plasma. El paso del gas a través de la membrana se lleva a cabo por difusion, desde la fase
con mayor concentracion a la de menor concentracion (29,31,33). Intercambia gas y calor,

no trasfiriendo solamente oxigeno, sino también dioxido de carbono y otros gases (37).

1.5.2.5.Intercambiador de calor
Permite el enfriamiento o calentamiento del sistema, gracias a un circuito por donde circula

agua a una temperatura variable y que permite el calentamiento de la sangre (31,33).

1.5.2.6.Mezclador de oxigeno-aire o caudalimetro
Gracias a este mezclador se consigue regular la proporcion de oxigeno vy aire, asi como el

flujo de esta mezcla que accede al oxigenador. (38).
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1.5.3. Canulacion sistema ECMO-VA
Desde la AD la sangre es drenada a través de canulas de drenaje vy, a traves de la canula de
re-infusion es reintroducida en el sistema arterial de manera periférica o central. Es por ello
que cuando hablamos de ECMO-VA la canulacién puede ser de dos tipos (33):

v Central: Se trata de un tipo de flujo anterégrado en el que la canula venosa se
encuentra en la AD y la canula arterial en la aorta ascendente. Debe considerarse
este tipo de canulacion cuando nos encontramos ante un shock cardiogénico
acontecido post-cardiotomia (33). Este tipo de canulacion facilita el drenado,
mejora la descompresion cardiaca y la oxigenacion de la parte superior en
comparacion con la canulacion periférica pero precisa de esternotomia para la
implantacion y la decanulacion, ademas de suponer mayor riesgo de hemorragias
(31).

v' Periférica: Es el tipo de canulacion mas comun por su rapidez de insercién y menor
riesgo de complicaciones. Puede llevarse a cabo bien a través del acceso percutaneo
mediante técnica Seldinger o bien a través de acceso quirargico (31,33,34,38). La
zona de eleccion para la insercion de la canula venosa es la vena femoral, aunque se
han descrito otras posibilidades, tales como la yugular interna. De esta manera, se
canaliza la vena femoral quedando el extremo de la canula a nivel de la AD. En
cuanto a la canula arterial, aunque también han sido descritos otras opciones
(arteria axilar o carétida), es insertada de manera electiva en la arteria femoral

quedando alojada en la aorta descendente (15,33).
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1.5.4. Complicaciones ECMO-VA

1.5.4.1.Fracaso VI
La aplicacion de la terapia ECMO trae consigo multiples beneficios, pero las
complicaciones que pueden derivarse de la misma son un aspecto importante a tener en
cuenta. Una de las principales desventajas de la utilizacion de ECMO-VA es la sobrecarga
y distension que puede producirse en el VI causado por el aumento de la postcarga de la
aorta y la mala eyeccién del mismo, pudiendo desencadenar consecuencias graves en aquel
VI que ha sufrido un infarto. Puede verse afectada la valvula adrtica, provocando
congestion y edema pulmonar agudo (36). Aunque no es una complicacion directa de la
utilizacion de ECMO-VA es uno de los principales riesgos que se toman al llevar a cabo
esta terapia, por lo que la descompresion del VI es primordial en este tipo de terapia para
prevenir el aumento de las presiones venosas pulmonares y disminuir la estasis sanguinea

enel VI (38).

1.5.4.2.Hemorragia
Es la complicacion mas frecuente. Se produce en un 30-50% de los casos, siendo su
localizacion mas habitual alrededor de las canulas. La anticoagulaciéon del paciente, el
recubrimiento de los sistemas con heparina, la propia canulacion, asi como la existencia de
trombocitopenia y trombocitopatia son los principales factores que facilitan la aparicion de

esta complicacion (29,39,40).

1.5.4.3.Infecciones
Cerca del 50% de los pacientes tratados con ECMO desarrollan una infeccion en los 14
dias posteriores al inicio de la terapia, siendo las de mayor frecuencia de aparicion la

bacteriemia y la sepsis. Esta complicacion puede estar relacionada con el elevado nimero
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de accesos invasivos que portan los pacientes criticos tratados con ECMO asi como con la
duracion de la terapia y con el manejo inadecuado de los sistemas (31). A pesar de ello, es

primordial el mantenimiento de la esterilidad durante la canulacion del dispositivo (34).

1.5.4.4.Hipotermia
La aparicién de esta complicacion supone un aumento del riesgo de mortalidad en
pacientes tratados con ECMO-VA, asi como un aumento de las necesidades de sedacion,

pudiendo aumentarse también el riesgo de sangrado (15,29).

1.5.4.5.Sindrome de Arlequin
El Sindrome de Arlequin es una de las complicaciones mas descritas en la literatura y se
produce en aquellos pacientes que conservan parcialmente la funciéon cardiaca pero
mantienen una mala funcion pulmonar. De esta manera, el VI es todavia capaz de generar
cierto GC que compite con el generado por la membrana extracorpdrea y que provoca una
mayor oxigenacién en la parte inferior del cuerpo en comparacion con la parte superior,
donde se encuentran aquellos 6rganos que precisan mayor oxigenacion (cerebro vy
corazén). Esto ocurre debido a que el corazén eyecta sangre no-oxigenada al hemicuerpo
superior del paciente mientras que la bomba de la ECMO perfunde unicamente el
hemicuerpo inferior. Para comprobar que se estd aconteciendo esta complicacion es
necesaria la medicion de la pulsioximetria en los dedos de la mano derecha y en los dedos

de los pies pudiéndose comprobar discordancia entre ambas mediciones (15,31,41).

1.5.4.6.Isquemia miembros inferiores
Ademas de las ya citadas, se destaca que historicamente, se ha producido isquemia del

miembro inferior canulado en cerca del 17% de pacientes tratados con ECMO-VA. Los
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sintomas que tipicamente aparecen en estos casos incluyen palidez del miembro afectado,

pérdida de pulsos en el mismo e incluso aparicion de gangrena (41,42).

1.5.4.7.Hemdlisis
Puede aparecer en el contexto de una trombopenia originada por la anticoagulacion con
heparina o por fallos del circuito, tales como presiones > 300 mmHg, revoluciones por
minuto > 5000, fallos de la membrana o presiones de succidn excesivas (34). Algunos
estudios demuestran que esta complicacion aparece hasta en un 5% del total de pacientes

sometidos a ECMO-VA (31).

1.5.5. Prediccién de riesgo en pacientes con SC tratados con ECMO-VA

Debido al elevado riesgo de mortalidad de los pacientes con ECMO y SC, en los altimos
afios, han sido propuestas algunas escalas que predicen el riesgo de mortalidad de los
pacientes tratados con ECMO lo que permite una mejor seleccién de los mismos (36).
Entre estas escalas, puede destacarse el puntaje SAVE (43), el sistema PREDICT VA-
ECMO (44) o la herramienta ENCOURAGE (45).

A pesar de los avances tecnoldgicos que han permitido la mejora de los dispositivos, la
mortalidad intra-hospitalaria en pacientes tratados con ECMO-VA sigue siendo muy
elevada, situandose en torno al 50 y 60%. Los pacientes candidatos a esta terapia son de
elevada complejidad, lo que obligatoriamente hace que la decision de inicio del tratamiento
deba realizarse por un equipo multidisciplinar que sepa discernir cuando los beneficios que
se derivan de la terapia se prevén mayores que los riesgos que supone la utilizacion de la

misma (33,46).
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1.5.6. Cuidados enfermeros
Los pacientes con SC tratados con ECMO son de gran complejidad, habitualmente
ventilados mecanicamente, con multiples accesos venosos, con gran cantidad de
tratamientos farmacoldgicos e incluso con terapias de reemplazo renal (15). De esta
manera, resulta relevante contar con personal de enfermeria que mantenga un nivel elevado
de formacion y especializacion en el manejo de este tipo de pacientes, para asi poder
reducir el nimero de complicaciones.
Ademas de los cuidados relacionados con el correcto funcionamiento del propio sistema
(monitorizacion de los pardmetros de la consola, deteccion de la presencia de fibrina, etc.),
se pueden destacar otros cuidados que han de ser llevados a cabo en todos los pacientes

que estan siendo tratados con ECMO-VA (Tabla 1).

Tabla 1. Cuidados paciente con ECMO-VA. (34) Fuente: elaboracion propia

Cuidados generales pacientes tratados con ECMO V-A

Decubito supino con el cabecero ligeramente incorporado

Higiene bucal y cuidados oculares

Reduccidn de toda manipulacion que suponga el aumento del riesgo hemorragico
Movilizaciones en bandeja

Monitorizacién neuroldgica

Cura de zonas de canulacién segun los protocolos de cada centro.

Fisioterapia respiratoria y motora

Apoyo psicoldgico y emocional al paciente y familia

Valorar sangrado en residuo gastrico, orina y deposiciones

SR N N N R N N N NN

Pulsioximetria en mano derecha para deteccién precoz de Sindrome de Arlequin
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2. Justificacion

La ICA es un sindrome heterogéneo potencialmente mortal que se ha convertido en un
problema de salud publica a nivel mundial, constituyendo la primera causa de
hospitalizacién en pacientes mayores de 65 afios en paises desarrollados y arrojando una
tasa de mortalidad hospitalaria entre el 4 y el 10%. Como consecuencia de estas cifras, es
considerada una de las entidades patoldgicas con mayor impacto econémico dentro del
sistema sanitario (13,17). La forma de presentacion que reviste mayor gravedad dentro de
la ICA es el SC con una mortalidad asociada cercana al 50%. Sin embargo, en Espafa
otros estudios han llegado a demostrar una mortalidad intra-hospitalaria de hasta un 67%

(47).

En la actualidad, en el manejo del SC ha adquirido gran importancia el uso de la terapia
ECMO (37). La utilizacion de este dispositivo de ACM ha demostrado mejores resultados
en cuanto a supervivencia que el tratamiento convencional (61% vs 28%) (48). Ademas,
sociedades internacionales tales como la SEMICYUC, la SEC o la AHA, debido a la
complejidad de estos pacientes recomiendan contar con personal enfermero especializado
que ofrezca cuidados adecuados a los mismos (37). Pese a que cada vez es mayor la
formacion y especializacion de los profesionales que inciden de una manera u otra en la
terapia, la tasa de complicaciones asociadas al soporte extracorpéreo es muy elevada,

situdndose hasta en un 50% si nos referimos a las de tipo hemorrégico o infeccioso (22).

Por todo ello, resulta clave determinar los factores asociados a mortalidad en los pacientes
tratados con ECMO pues, un mayor conocimiento de las complicaciones potenciales y su
manejo redundara en una mejor seleccién de candidatos y en equipos multidisciplinares

mejor formados, y esto, a su vez, en una reduccién del gasto sanitario, de la carga
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asistencial, y lo que es mas importante, en mejores tasas de supervivencia y en una

disminucion de la morbimortalidad asociada a esta técnica (33).
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3.0bjetivos
3.1 Objetivo primario
v" Identificar las complicaciones asociadas al uso del dispositivo ECMO, en los
pacientes diagnosticados de SC que resultaron exitus en el HUCA durante los

altimos 10 afios.

3.2 Objetivos secundarios

v Determinar la tasa de mortalidad de los pacientes diagnosticados de SC tratados
con ECMO, en el Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA) durante los
ultimos 10 afios.

v Analizar los factores asociados a mortalidad en pacientes con SC tratados con
ECMO en funcion del sexo.

v Analizar los factores asociados a mortalidad en pacientes con SC tratados con
ECMO en funcion del tipo de canulacion.

v Analizar los factores asociados a mortalidad en pacientes con SC tratados con

ECMO en funcion de la patologia cardiaca de base.
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4 Material y Métodos
4.1 Ambito de estudio

El presente estudio de investigacion va a desarrollarse en el HUCA, centro hospitalario
publico de tercer nivel situado en la ciudad de Oviedo. Se encuadra, junto con el Hospital
Monte Naranco, en el Area Sanitaria IV del Servicio de Salud del Principado de Asturias
(SESPA). Esta area sanitaria esta formada por 20 zonas basicas de salud asi como por 4
zonas especiales, con sus respectivos consultorios de salud locales. La poblacién incluida
en ella a fecha de enero de 2022 es de 327.167 habitantes (49).

El Principado de Asturias se divide en 8 areas sanitarias, siendo el HUCA, con 1039
camas, el centro de referencia para determinados procesos e intervenciones por su elevada
especializacion y complejidad. Uno de estos procesos es la implantacién del dispositivo
ECMO, que se realiza exclusivamente en el HUCA desde el afio 2010, por lo que todos los
pacientes adscritos al SESPA que necesiten de dicha terapia seran trasladados a este
hospital, en concreto a la Unidad de Cuidados Intensivos Cardiacos (UCIC), abarcando asi
una poblacion aproximada de 1 millon de habitantes. (34).

La UCIC se divide en dos unidades en las que se reciben, principalmente, pacientes
procedentes de la actividad quirtrgica derivada del servicio de Cirugia Cardiaca y
pacientes con patologia cardiologica aguda y necesidad de cuidados criticos, como el SC.
Cada una de estas unidades cuenta con 10 boxes, pudiéndose atender a un total de 20

pacientes. (50).

4.2 Tipo de estudio
Para la consecucion del objetivo primario se propone un tipo de estudio observacional,

descriptivo y retrospectivo.
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Para la consecucion de los objetivos secundarios, en pos de la asociacion entre
determinadas variables y su efecto en la mortalidad, se establece un tipo de estudio de

cohortes retrospectivo.

4.3 Poblacion a estudio
Pacientes portadores del dispositivo ECMO en la UCIC del HUCA desde el 1 de enero de

2013 hasta el 31 de diciembre de 2022.

4.4 Criterios de inclusion
v’ Pacientes con diagndstico de SC y tratados con ECMO en la UCIC del HUCA en el

periodo de estudio establecido

4.5 Criterios de exclusién
v" Pacientes tratados con ECMO Veno-Venosa
v' Pacientes portadores de ECMO-VA sin diagnéstico confirmado de SC

v" Pacientes menores de 18 afos

4.6 Seleccion de muestra
Para la seleccion de la muestra se realizara un muestreo no probabilistico consecutivo,

seleccionando a toda la poblacion elegible en base a los criterios de inclusion y exclusion.

4.7 Protocolo de estudio
4.7.1 Busqueda Bibliografica
Antes del inicio del proyecto ha sido necesario realizar una basqueda bibliografica para
conocer y documentar el estado actual del tema, asi como para determinar aquellas
variables que sera importante incluir en el estudio. La busqueda bibliografica ha sido

realizada principalmente a través de diversas bases de datos de caracter cientifico, como
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WoS o Cuiden, destacando el uso del motor de busqueda Pubmed, de la que se han
obtenido la mayor parte de los estudios que componen la base bibliografica del presente

proyecto.

Ademas, ha sido necesario incluir la basqueda en algunas paginas que resultan de interés
debido al tema que ocupa el estudio. Por ello, se ha acudido al buscador de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia, en el que se encuentran todos los articulos publicados en la
Revista Espariola de Cardiologia y las guias de préactica clinica traducidas de la European
Society of Cardiology, organismo de referencia a nivel europeo y que recoge la evidencia
disponible hasta la fecha de las principales entidades cardioldgicas. Del mismo modo, han
sido incluidas paginas webs de relevancia como la de la ELSO (organismo internacional de
referencia en el manejo del dispositivo ECMO) o la del Ministerio de Sanidad del

Gobierno de Esparia.

Respecto a la estrategia de busqueda se han utilizado las palabras clave y los descriptores
detallados en la Tabla 2. En relacion a los filtros metodoldgicos, se han empleado
diferentes operadores booleanos. El mas utilizado, debido al elevado nimero de articulos
manejados, ha sido el operador “AND”, con el objetivo de centrar la busqueda en los
contenidos mas relevantes. Ademas, con el auge de la utilizacion de la terapia ECMO a
raiz de la pandemia por COVID-19, gran cantidad de articulos tratan su utilizacién, en la
modalidad veno-venosa en los pacientes afectados por dicha enfermedad. Para evitar estos
resultados, alejados del objetivo del estudio, fue utilizado el operador “NOT” seguido del
término COVID y ADRS (del inglés: acute respiratory distress syndrome, condicion

clinica dada en gran parte de los afectados que precisaban ECMO).
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En cuanto al resto de filtros aplicados en PubMed, se ha acotado la fecha de publicacién a
los ultimos 5 afios, la disponibilidad del articulo a “texto completo y gratuito” y el idioma a

inglés y espariol.

Tabla 2. Palabras clave y descriptores. Fuente: elaboracion propia

Términos de busqueda en Inglés

Extracorporeal membrane oxygenation  Nursing Care (MeSH)
(MeSH)

Cardiogenic Shock (MeSH) Complications (MeSH)
Acute Heart Failure Mortality (MeSH)
Cardiovascular disease* Comorbidity (MeSH)

Venoarterial ECMO

VA ECMO

4.7.2 Comité de Etica
Una vez realizada la busqueda bibliografica y decidido el tipo de estudio, se realizara la
solicitud del permiso correspondiente al Comité de Etica del HUCA. Para ello, se
presentara toda la documentacion solicitada por dicho Comité para la realizacion de
estudios observacionales y obtenida a través de la pagina web de salud del Principado de
Asturias (wwwe.astursalud.es).

4.7.3 Recogida de datos
Obtenido el permiso del Comité de Etica se procedera a la recogida de datos necesarios
para el inicio del estudio. La base de datos resultante sera anonimizada, asignando a cada
paciente un numero de registro que lo codifique y que sera conocido Unicamente por el

equipo investigador. De esta manera, se mantiene la confidencialidad en la identificacion
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de cada uno de los pacientes. Ademas, es necesario recalcar que van a ser recogidos
unicamente aquellos datos que resultan de interés para el presente estudio.

En primer lugar, para conocer el listado de pacientes que han sido portadores del
dispositivo ECMO en la UCIC del HUCA en los ultimos 10 afios, se hard una consulta al
programa de control de gastos utilizado en el Area de Gestion Clinica del Corazén de
dicho hospital, el SINA®. En esta plataforma figura el consumo de material, incluida la
terapia con oxigenador de membrana extracorpérea, de cada paciente sometido a una
intervencion cardiologica en el centro, ademas del diagndstico que ha motivado dicha
implantacion.

La recogida de las variables de estudio elegidas por el equipo investigador, va a ser llevada
a cabo a través de la Historia Clinica Electronica (HCE) del paciente, que en el caso del
HUCA queda recogida en el programa informatico Millennium®, siguiendo un
instrumento de medida creado para la recogida de todos los datos necesarios en la
consecucion de los objetivos propuestos.

A continuacion, se volcara la informacion obtenida en una hoja de datos del Programa
SPSS. Tras completar el registro ofimético, se llevara a cabo el anélisis de las diferentes

variables mediante el mismo programa.

4.8 Instrumento de medida
Para la obtencion de los datos necesarios en la realizacion del estudio ha sido creado un
instrumento de medida (Anexo 1) que incluye todas las variables que desean ser recogidas
y estudiadas. De esta manera, va a recabarse un formulario para cada paciente
seleccionado, consiguiéndose asi el total de datos con los que va realizarse el estudio

estadistico.
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4.9 Variables del estudio
Han sido definidas diferentes variables, que van a estar clasificadas segun su naturaleza:
van a ser recogidas variables socio-demograficas, que tipifiquen los pacientes ante los que
nos encontramos, variables relacionadas con el SC y variables relacionadas con la terapia
ECMO-VA, ademas del n° de exitus para determinar la mortalidad.

Todas estas variables se obtendran de manera retrospectiva a través de la HCE.

4.9.1 Variables sociodemograficas

Cuantitativa Edad en el momento de la Afios cumplidos
discreta canalizacion de la ECMO-VA

en nimeros enteros

Cualitativa Sexo fenotipico del paciente 0 (Hombre)
nominal seleccionado. 1 (Mujer)
dicotomica

FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

Cualitativa Elevacion de los compuestos 0 (no)
nominal lipidicos presentes en la sangre. 1 (si)
dicotomica Presencia de diagndstico

confirmatorio en la HCE del
paciente.
Cualitativa Elevacion mantenida de la presion 0(no)
nominal arterial por encima de los limites 1 (si)

dicotomica normales. Presencia de diagnostico
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Cualitativa
nominal

dicotomica

Cualitativa
nominal

policotdmica

Cuantitativa

continua

Cualitativa
Nominal

dicotomica

confirmatorio en la HCE del paciente
Enfermedad cronica producida por la
secrecion insuficiente de insulina en
el pancreas o por la utilizacion de la
misma de manera ineficaz. Presencia
del diagnostico confirmatorio en la
HCE del paciente.

Confirmacién de consumo activo del

téxico a través de la HCE.

Valor calculado en base al peso y
talla del paciente, generalmente
utilizado para clasificar el peso
corporal y que se postula como
indicador confiable de la obesidad y
el sobrepeso. Va a ser recogido con
dos decimales.

Paciente que con diagnostico de SC
confirmado en la HCE vy tratado con
ECMO-VA ha fallecido mientras

portaba el dispositivo

0(no)

1 (si)

0 (Nunca ha
fumado)

1 (Fumador)

2 (Exfumador)

Kg/m?

0 (no)

1 (si)
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4.9.2 Variables relacionadas con el SC

ENFERMEDAD CARDIACA QUE CONDUCE AL SC:

Cualitativa Inflamacion aguda del miocardio 0 (no)
nominal causada por infecciones, reacciones de 1 (si)
dicotémica hipersensibilidad, toxicos o de manera

autoinmune. Presencia del diagndstico

confirmatorio en la HCE.

Cualitativa Presencia de una o mas alteraciones 0 (no)
nominal estructurales del corazon producidas 1 (si)
dicotémica por defectos en la formacion del

mismo durante el periodo embrionario.
Confirmacién diagndstica a través de

la HCE del paciente.

Cualitativa Pacientes con dolor toracico agudo y 0 (no)
nominal elevacion persistente (>20 minutos) 1 (si)
dicotomica del segmento ST. El diagndstico debe

confirmarse a través de la HCE del

paciente.
Cualitativa Pacientes con dolor toracico agudo sin 0 (no)
nominal elevacion persistente del segmento ST, 1 (si)
dicotomica pero con cambios

electrocardiograficos. El diagnostico

debe estar confirmado a través de la
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_ HCE del paciente.
Cualitativa Disfuncion cardiaca acontecida tras 0 (no)
nominal trasplante cardiaco que deriva en la 1 (si)
dicotémica aparicion de SC. Confirmado a través
de la HCE del paciente.
Cualitativa Aparicion de SC tras intervencion 0 (no)
nominal quirargica cardiaca de cualquier 1 (si)
dicotomica indole.
Cuantitativa Tiempo que transcurre desde la Horas
continua aparicion del diagnéstico de SC en la cumplidas
HCE hasta que se inicia la terapia con
ECMO-VA

4.9.3 Variables relacionadas con la terapia

N
Cuantitativa ~ Afio de inicio de la terapia ECMO-VA  Afio
- discreta
Cualitativa Razon que motiva el empleo de la (1)Puente a la
Nominal terapia ECMO-VA. recuperacion
policotémica (2)Puente al
trasplante
(3)Puente a otro
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Cualitativa

nominal

dicotémica

Cualitativa

nominal

dicotémica

Cualitativa

nominal

Cuantitativa

continua

Cuantitativa

continua

Cualitativa

nominal

dicotémica

Tipo de canalizacion utilizada para la
insercion de las céanulas necesarias
para la puesta en marcha de la terapia.

Parada cardiorrespiratoria recuperada
descrita de esta manera en la HCE y
que haya acontecido de manera previa

al inicio de la terapia.

Presencia de diagnostico en la HCE de
Insuficiencia Renal previa al inicio de
la terapia.

Tiempo de conexion a Ventilacion
Invasiva con conexion a

Mecanica

ventilador a travées de tubo
endotraqueal previo al inicio de la
terapia de ECMO-VA.

Dias completos que el paciente porta

el dispositivo ECMO-VA.

Agravamiento de una enfermedad que
aparece de manera esponténea con una
directa 0

relacion causal

dispositivo

ACM

(1) Periférica

(2) Central

0 (no)

1 (si)

0 (no)

1 (si)

Dias cumplidos

Dias cumplidos

0 (no)

1 (si)
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Cualitativa
nominal

dicotémica

Cualitativa
nominal

policotémica

Cualitativa
nominal

dicotdmica

indirectamente relacionada con el
propio diagndstico o el tratamiento
aplicado

Invasion y  multiplicacion  de
microorganismos patdégenos en el
organismo y recogido de esta manera
en la HCE.

Definicién del tipo de infeccion que
sufre el paciente. De esta manera
bacteriemia hace referencia a la
presencia de microorganismos en el
torrente  sanguineo.  Sepsis  hace
referencia a la respuesta organica
potencialmente mortal asociada a una
infeccion. Ambos conceptos deben
encontrarse de dicha manera y de
manera exacta en la HCE. Por ultimo,
se recogera también la infeccion de la
zona de insercion de la canula,
contando como tal aquellos pacientes
en los que se recoja en la HCE.
Alteracién de la perfusion de los
miembros inferiores causada por la

obstruccion de la luz arterial que

0 (no)

1 (si)

1(Bacteriemia)
2 (Sepsis)
3 (Infeccion zona

insercion canula)

0 (no)

1 (si)
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Cualitativa
nominal

dicotémica

Cualitativa
nominal

policotémica

Cualitativa
nominal

policotémica

provoca la presencia de la canula

arterial. Confirmada a través de la
HCE.
Fendmeno asociado a la terapia

ECMO-VA que ocurre cuando existe
un desorden del intercambio gaseoso,
apareciendo el hemicuerpo superior
inferior  bien

hipoxémico y el

perfundido.  Debe  aparecer el
diagndstico confirmatorio en la HCE.
Pérdida de sangre de cualquier
magnitud. Va a ser utilizada una
clasificacion de consenso (Bleeding
Academic Research Consortium -
BARC-) para estadificar la misma

(Anexo 2).

Zona del cuerpo del paciente donde se

localiza la complicacion clinica
hemorragica. De esta manera, se
definen diferentes localizaciones:

- Sangrado peri-canula:

sangrado de la zona de

0 (no)

1 (si)

0 (no)

1 (tipo 1)

2 (tipo 2)

3 (tipo 3a)

4 (tipo 3b)

5 (tipo 3c)

6 (tipo 4)

7 (tipo 5)

1 (sangrado peri-
canula)

2 (hemorragia
pulmonar)

3 (hemorragia

abdominal)
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Cualitativa

nominal

dicotémica

Cualitativa

nominal

dicotémica

insercion de las canulas.

- Hemorragia pulmonar: aquella
acontecida en el parénquima
pulmonar o en el espacio
pleural.

- Hemorragia abdominal:
hemorragia localizada en la
zona abdominal del paciente.

- Hemorragia cerebral:
localizada intra-cranealmente.

- Hemorragia mediastinica:
hemorragia localizada en la
zona tordcica del paciente.

Destruccion de hematies ocasionada
por el trauma producido sobre la
sangre por la bomba de perfusion, la
circulacion extracorporea a alto flujo y
por la utilizacion de farmacos
anticoagulantes. Confirmada a través
de la HCE.

Descenso de la temperatura corporal
del paciente por debajo de 35 °C.
Documentada y confirmada en la

HCE.

4 (hemorragia
cerebral)
5 (hemorragia

mediastinica)

0 (no)

1 (si)

0 (no)

1 (si)
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Cualitativa Sobrecarga y distension del VI 0 (no)
nominal causado por una mala eyeccion del 1 (si)
dicotémica mismo asi como por el aumento de la
postcarga de la aorta provocando
congestion y edema pulmonar agudo.
Sera considerado como “‘si” cuando en
la HCE del paciente se encuentre un
diagnostico referido a la aparicion de
congestion o edema pulmonar

acompariado de una FEVI1<50%.

4.10 Anélisis de datos
El anélisis estadistico de datos va a ser realizado a través del programa SPSS®.

Estadistica descriptiva

Las variables cuantitativas con distribucion normal van a ser estudiadas con media +

desviacién estandar y las que tengan distribuciébn no normal con mediana + rango
intercuartilico. Las variables cualitativas se presentaran en frecuencias relativas utilizando

para ello porcentajes.

Estadistica analitica

En la comparacion de las variables cualitativas se utilizaran el test exacto de Fisher y para
la comparacion de las variables cuantitativas va a ser utilizada la prueba t de Student en

caso de aquellas que siguen una distribucion normal y la prueba U de Mann Whitney en el
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caso de aquellas con distribucién no normal. La normalidad de dicha distribucion sera
comprobada con el test de Kolmogorov-Smirnov.
Se consideraran relaciones estadisticamente significativas cuando el nivel de “p” sea

inferior a 0,05.

411 Aspectos éticos
Debe respetarse la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccion de datos
Personales y garantia de los derechos digitales y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre,
béasica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica. El consentimiento informado del paciente no se
requiere para la recopilacion de las variables demogréaficas y clinicas, dado el caracter
observacional y retrospectivo del estudio, sin capacidad para alterar las caracteristicas y
evolucion de los pacientes.
Ademas, como todo estudio de investigacién médica llevado a cabo en seres humanos debe
respetarse la Declaracion de Helsinki y la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica.

4.12 Limitaciones y sesgos.
Una de las principales desventajas de los estudios de cohortes es el tiempo necesario para
realizar un seguimiento que permita extraer relaciones de causalidad entre las variables
seleccionadas. Para evitar la aparicion de esta limitacion se ha decidido la realizacién del
estudio de manera retrospectiva. Sin embargo, uno de los principales sesgos que aparecen
con esta decision es la posible pérdida de datos o la mala calidad de los registros obtenidos
de la HCE, apareciendo entonces el sesgo de informacion. Ademas, pudiera darse la

situacion de que no todas las variables reflejadas en el instrumento de medida creado
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estuviesen recogidas en la HCE. Del mismo modo, también podria aparecer cierto nivel de
sesgo de seleccion si no estuvieran claramente descritos los diagnosticos necesarios para la
seleccion de los pacientes en la HCE, lo que conduce a pérdidas en cuanto a nimero de
sujetos seleccionables.

Debe mencionarse ademas que durante el periodo de estudio seleccionado (10 afios), el
dispositivo ECMO Yy sus aplicaciones a la practica clinica han evolucionado de manera
considerable, pudiendo encontrar en consecuencia pacientes muy heterogéneos que han
sido tratados siguiendo diferentes protocolos de acuerdo a los avances producidos en la
evidencia cientifica relacionada con la terapia en cuestion. Del mismo modo, existen
determinadas condiciones que no pueden ser estudiadas y que pueden contribuir en el
aumento de la mortalidad de los pacientes con SC y tratados con ECMO-VA como pueden
ser la formacion del personal en el manejo de dicho dispositivo, el retraso en el inicio de la

técnica o el diagndstico tardio de SC que dificulta el éxito de la terapia.

5 Plan de Trabajo

5.1 Cronograma
Para la realizacion del estudio presentado se ha elaborado un cronograma de trabajo (Tabla
3) para desglosar el tiempo estimado para su puesta en marcha teniendo en cuenta la
importancia de cada una de las diferentes fases contempladas. Este proyecto de
investigacion se llevard a cabo desde enero de 2023 hasta diciembre de 2023 ambos

inclusive, obteniéndose una duracion estimada de un afio natural.
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Tabla 3. Cronograma para la realizacién del proyecto. Fuente: elaboracion propia

CRONOGRAMA

Revision Bibliografica

Disefo del estudio

Obtencidn de permisos

Recogida de datos

Analisis de datos vy

resultados

Redaccién del informe

Difusion de resultados

5.2 Presupuesto
A continuacion se adjunta el presupuesto esperado al realizar el presente proyecto de

investigacion (Tabla 4).

Tabla 4. Presupuesto estimado. Fuente: elaboracidn propia
Concepto Cantidad Precio
Recursos materiales Material fungible Folios 300 €
Fotocopias
Boligrafos
Equipos Ordenador propio 0

Teléfono mévil propio

Recursos personales Personal Realizacion propia 0
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Gastos de difusion Asesoria estadistica  Asesor
Presentacion en Inscripciones
congresos Dietas

Otros gastos Desplazamientos Gasolina

Total

5.3 Métodos de difusion

750 €

600 €

200 €

450 €

2000 €

Tras la obtencion de relaciones causa-efecto entre factores y mortalidad en los pacientes

seleccionados, uno de los principales objetivos que se proponen con la realizacion del

presente proyecto es su difusion. Para ello va a ser enviado a algunas de las principales

revistas de cuidados criticos e intensivos, asi como de cuidados cardiol6gicos.

Se adjunta tabla de algunas de las revistas mas importantes y que han sido contempladas

para su difusion:

Tabla 5. Revistas contempladas para su difusion.

Revistas en Espariol Revistas en Inglés

Revista Espafiola de Cardiologia

Enfermeria en Cardiologia

Australian Critical Care

American journal of critical care

Revista Emergencias Journal of Cardiovascular Nursing

Index de Enfermeria European Journal

Nursing

Fuente: elaboracion propia

Cardiovascular
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7 ANEXO 1. INSTRUMENTO DE MEDIDA

FICHA DE CUMPLIMENTACION SHOCK CARDIOGENICO y ECMO-VA

Identificacion del Fecha de inicio de la terapia ECMO-VA
paciente: (afo):
Exitus del paciente:

] Peso:

O S
! Talla:

O No

1. Variables socio-demograéficas
Edad (afios): Sexo: Hombre Mujer

Factores de riesgo cardiovascular

HTA Hipercolesterolemia
O Si O Si
O No O No
IMC (kg/m?): Consumo de tabaco:
O Fumador

O Ex-fumador

O Nunca ha fumado
2. Variables relacionadas con el Shock Cardiogénico

Patologia previa al SC:
O Miocarditis
O SCACEST
O SCASEST
O Enfermedad cardiaca congénita
O Post-1Q cardiaca
O Fallo de trasplante

Tiempo transcurrido entre el diagnostico y
el inicio de ECMO-VA (horas cumplidas):

3. Variables relacionadas con la terapia

Indicacion _ o
., Tipo de Canalizacion:
O Puente a la recuperacion .
O Periférica

O Puente al trasplante
O Central

O Puente a otra ACM
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Duracion de la terapia ECMO-VA (dias

cumplidos):

Tiempo de Ventilacion Mecanica Invasiva

(dias cumplidos):

Condiciones previas a la terapia:
PCR previa al inicio de ECMO-VA

O Si
O No
Fallo renal
O Si
O No

Tipo de complicacion:

Hipotermia
O Si
O No

Complicacion infecciosa:
1. Infeccion

O Si
O No
2. Tipo de infeccién:
O Bacteriemia
O Sepsis
O Zonade cénula

Hemolisis
O Si
O No

Sindrome de Arlequin
O Si
O No

Isquemia miembros inferiores

O Si
O No

Fallo del VI
O Si
O No

Complicaciones hemorragicas:
1. Magnitud hemorragia:

O (no)
O (tipol)
O (tipo 2)
O (tipo 3a)
O (tipo 3b)
O (tipo 3c)
O (tipo 4)
O (tipo 5)

2. Localizacion hemorragia
O (Sangrado peri-canula)
O (Hemorragia pulmonar)
O (Hemorragia abdominal)
O (Hemorragia cerebral)

O (Hemorragia mediastinica)
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8 ANEXO 2. Clasificacion hemorragias segun Bleeding Academic Research
Consortium (BARC)

Tipo 0  No existen evidencias de sangrado

Tipol Sangrado que no necesita intervencion medica y que no precisa de estudio,
hospitalizacion o tratamiento.

Tipo 2 Cualquier signo clinico que manifiesta una hemorragia que es tratable pero que
no cumple con los criterios necesarios para ser considerado tipo 3, tipo 4 o tipo
5. Debe requerir de estudios diagndsticos, hospitalizacion y tratamiento por parte
de profesionales sanitarios. Debe cumplir al menos uno de los siguientes
criterios:

- Requiere intervencion médica o de un profesional sanitaria para la
detencion del sangrado, incluida la suspension temporal o permanente de
un farmaco.

- Requiere intervencion percutanea para detener o tratar el sangrado.

- El sangrado conduce a una hospitalizacion de mayor nivel de atencion,
prolongando la hospitalizacion o precisando del traslado del paciente a
una unidad que ofrezca mayor nivel de atencion.

Tipo3 Evidencia clinica, de laboratorio y/o imégenes de sangrado con respuestas
especificas por parte de los profesionales sanitarios. Se incluyen tres subgrupos
dentro de este tipo de sangrado:

- Tipo 3a: Hemorragia que requiere trasfusion o que ha condicionado el
descenso de la hemoglobina del paciente entre 3y 5 g/dl.

- Tipo 3b: Hemorragia que conduce a una pérdida de hemoglobina de mas
de 5 g/dl, o que conduce a un taponamiento cardiaco, 0 que requiere
intervencion quirdrgica para su control o farmacos vasoactivos
intravenosos.

- Tipo 3c: hemorragia intracraneal o hemorragia intraocular que
compromete la vision.

Tipo4 Hemorragia relacionada con el bypass de la arteria coronaria:
- Hemorragia intracraneal en el periodo perioperatorio (dentro de las
primeras 48 horas)
- Necesidad de re-intervencion para el control del sangrado.
- Necesidad de transfusion de >5 U de sangre entera o concentrado de
glébulos rojos en un periodo de 48 horas
- Salida hematica a través del tubo toracico >2 L en un periodo de 24 horas

Tipo5 Hemorragia que condiciona la muerte del paciente
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