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RESUMEN

La intervencién coronaria percutdnea (ICP) desempefia un papel fundamental en el tratamiento de los pacientes con enfermedad
coronaria obstructiva. De ellos, un porcentaje significativo se someteran a un procedimiento de alto riesgo, en funcién de la presen-
tacion clinica, las caracteristicas del paciente y su anatomia coronaria. Los dispositivos de asistencia ventricular izquierda, como el
balén intraadrtico de contrapulsacioén, el dispositivo TandemHeart, el Impella, los dispositivos HeartMate PHP y las técnicas de
oxigenacion veno-arterial con oxigenador extracorpéreo de membrana (ECMO), son herramientas empleadas para proporcionar soporte
circulatorio en la ICP de alto riesgo, con un impacto creciente en la practica clinica. Existen numerosos trabajos en la literatura
cientifica sobre su empleo en este escenario, con resultados controvertidos. Esta revision proporciona una vision general de la
evidencia disponible sobre el empleo de los distintos tipos de dispositivos, asi como de su potencial papel en la ICP de alto riesgo.

Palabras clave: Balén intraadrtico de contrapulsacién. Dispositivo de asistencia ventricular izquierda. Intervencionismo coronario percutaneo
de alto riesgo. Shock cardiogénico. Ventriculo derecho.

Left ventricular assist devices in acute cardiovascular care patients
and high-risk percutaneous coronary interventions

ABSTRACT

Percutaneous coronary intervention (PCI) plays a key role in the management of patients with obstructive coronary artery disease.
Besides, depending on the patients’ clinical presentation, characteristics, comorbidities, and coronary anatomy, an increasing number
of patients will undergo a high-risk PCI. Left ventricular assist devices, as the intra-aortic balloon pump, TandemHeart, Impella,
HeartMate PHP, and extracorporeal membrane oxygenation are useful tools to provide circulatory support for high-risk PCIs. Some
studies and trials have assessed its impact on this clinical scenario with controversial results. This review provides an overview
on the scientific evidence available on the use of left ventricular assist devices and their potential role in high-risk PCI.

Keywords: Intra-aortic balloon pump. Left ventricular assist device. High-risk percutaneous coronary intervention. Cardiogenic shock. Right
ventricle.
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INTRODUCCION

En los paises occidentales, la enfermedad coronaria (EC) es un
problema de salud publica. Asi, entre la poblacién estadounidense
mayor de 20 afios se estima que 15,5 millones de personas tienen
EC y que aproximadamente 635.000 padecerdn un nuevo evento
coronario agudo cada afio'. La intervencién coronaria percutanea
(ICP), como tratamiento de esta patologia, contintia experimen-
tando un crecimiento exponencial y actualmente es el método de
eleccién para la revascularizacion!*, excepto en algunos pacientes
concretos con enfermedad multivaso o muy compleja*®. La ICP
tiene una recomendacién de clase 1 para pacientes con un evento
coronario agudo y es la primera opcién en 3 contextos clinicos: la
angina resistente a tratamiento médico, el shock cardiogénico como
complicacién del infarto agudo de miocardio (IAM) y el sindrome
coronario agudo con elevacién del segmento ST**.

INTERVENCION CORONARIA PERCUTANEA DE ALTO RIESGO

El criterio para definir ICP de alto riesgo no esté bien establecido,
pero hay una serie de caracteristicas que confieren un riesgo
periprocedimiento elevado y que se dividen en 3 grupos: especi-
ficas del paciente, especificas del tipo de lesiéon y dependientes de
la presentacién clinica®”.

Los factores inherentes al paciente son la edad avanzada, la
diabetes mellitus, la enfermedad renal crénica, el infarto de
miocardio previo, la enfermedad vascular periférica grave y la
presencia de disfuncién sistélica del ventriculo izquierdo, definida
como un valor < 30-35%1°.

Entre los factores dependientes de las caracteristicas de la lesién
coronaria se encuentran la enfermedad del tronco coronario
izquierdo (TCI) —no protegido—, la enfermedad localizada en el
ostium o en bifurcaciones, la lesién en bypass de la vena safena, la
abundante calcificacién y las oclusiones cronicas'’!?. Finalmente,
la presentacién clinica desempefia un papel en el prondstico, de
tal modo que los enfermos en situacién de shock cardiogénico o
que ingresan como sindrome coronario agudo tienen un riesgo
aumentado de eventos adversos durante la ICP'%.

Hay que subrayar que el shock cardiogénico es la principal causa
de mortalidad asociada al IAM, con una prevalencia del 5-15%!%4.
Hay una evidencia creciente de que el prondstico de los pacientes
con IAM complicado con shock cardiogénico puede mejorar sustan-
cialmente mediante la ICP lo mas precoz posible y la angioplastia
primaria'®t,

DISPOSITIVOS PERCUTANEOS DE ASISTENCIA
CIRCULATORIA

Los dispositivos de asistencia ventricular izquierda (DAVI) se
emplean para proporcionar soporte hemodindmico durante la ICP
de alto riesgo. Estos dispositivos incluyen el balén de contrapul-
sacion intraadrtico (BCIAo), el dispositivo TandemHeart (Cardia-
cAssist, Estados Unidos), el Impella (Abiomed, Estados Unidos),
los dispositivos HeartMate PHP (St. Jude Medical, Estados Unidos)
y las técnicas de oxigenacién veno-arterial con oxigenador extra-
corpéreo de membrana (ECMO)Y. Sus principales caracteristicas
se describen de forma comparativa en la tabla 1.

Balon de contrapulsacion intraadrtico

Desde su introduccién en la década de 1970, el BCIAo constituye
un método de asistencia circulatoria para numerosas indicaciones.
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Tabla 1. Comparacion de los distintos tipos de dispositivos de asistencia
circulatoria izquierda segln sus caracteristicas basales

Dispositivo Mecanismo Camara Acceso Flujo
de bomba cardiaca vascular
de accion
BCIAo Contrapulsacion VI 8-9 Fr 1 1/min
ECMO Centrifugo Biventricular  Venoso 15-22 Fr > 4,5 I/min
Arterial 15-21 Fr
TandemHeart  Centrifugo VI, VDo Venoso 15-17 Fr ~ 4-5 |/min
biventricular  Arterial 21 Fr
Impella 2.5 Axial Vi 12 Fr 2,5 |/min
Impella CP Axial Vi 14 Fr 3,33 I/min
Impella 5.0 Axial VI 21 Fr 5 |/min

BClAo: baldn intraadrtico de contrapulsacion; ECMO: oxigenador extracorpéreo de
membrana; VD: ventriculo derecho; VI: ventriculo izquierdo.

Su capacidad para aumentar el flujo coronario'®!?, mejorar el flujo
sistémico mediante un aumento del gasto cardiaco adicional de
0,5 I/min'#2%2! y disminuir el consumo miocardico de oxigeno??
apoya su uso en cualquier paciente con necesidad de incrementar
el flujo coronario y sistémico.

Recientemente, en las guias americanas®, el empleo del BCIAo ha
pasado de recomendacién de clase I a clase II b en el contexto del
shock cardiogénico como complicacién del IAM, y en las guias euro-
peas®® a un grado de recomendacioén II1, todo ello a raiz de estudios
que cuestionan el valor del BCIAo como factor con un impacto en
el pronostico?”. En el estudio JABP SHOCK se comparé el BCIAo
tras la ICP con el abordaje estdndar con inotrépicos y aminas vasoac-
tivas, sin que se demostrara beneficio en la mortalidad a corto
plazo®. Estos hallazgos se reforzaron tras el estudio JABP-SHOCK
II, que no encontré diferencias en la mortalidad a los 30 dias®* ni en
la mortalidad por todas las causas a los 12 meses de seguimiento®®
en pacientes con IAM complicado con shock cardiogénico.

Un metanalisis sugiere que el uso preoperatorio del BCIAo reduce
la mortalidad preoperatoria y a los 30 dias en pacientes de alto
riesgo que van a someterse a cirugia electiva de revascularizacién
miocardica?”*?, mientras que otros autores concluyen que el
empleo de BCIAo no tiene ningin impacto en la mortalidad de los
pacientes con IAM, con independencia de que presentaran o no
shock cardiogénico!#3%34,

Estos resultados contrapuestos han sentado las bases de nuevos
trabajos de investigacién.

Situacion actual en la ICP

El BCIAo se ha utilizado durante décadas en situaciones de ICP
de alto riesgo debido a su funcién como soporte circulatorio®3%-3%,
Una serie de trabajos han comparado su implante electivo en este
contexto frente a su empleo como rescate en pacientes estables que
se van a someter a ICP de alto riesgo. Estos estudios sugieren
que el implante electivo antes del procedimiento se asocia a una
reduccién de eventos adversos durante su realizaciéon®**°, con una
tendencia a una menor tasa de eventos adversos cardiovasculares
mayores. Mishra et al.*® describieron que el implante profilactico
de BCIAo antes de la ICP de alto riesgo se asociaba con una mayor
supervivencia durante el ingreso hospitalario y a los 6 meses de
seguimiento respecto a su implante de rescate, debido al desarrollo
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de compromiso hemodindmico durante el procedimiento. Todo
ello se produjo a costa de un riesgo elevado de este grupo de
complicaciones relacionadas con fenémenos de sangrado*!. A pesar
de lo relevante de estos datos, todos ellos proceden de trabajos
retrospectivos.

Perera et al.* realizaron en 2010 un estudio prospectivo, multi-
céntrico, aleatorizado y controlado sobre intervencionismo coro-
nario asistido con balén de contrapulsaciéon (BCIS-1), en el que se
aleatoriz6 a 301 pacientes con EC y disfuncién sistélica del ventri-
culo izquierdo < 30% para recibir o no un implante electivo de
BCIAo. El objetivo primario fue la presencia de eventos adversos
cardiovasculares a los 28 dias, que ocurrié en el 15,2% de los
pacientes en que se implanté el BCIAo de forma electiva, frente
al 16% en el grupo sin implante planeado. El empleo electivo del
BCIAo se asocié con menos sangrado y complicaciones locales que
su empleo de rescate en el grupo sin implante planeado. Estos
resultados son concordantes con los hallados en metanalisis publi-
cados mas recientemente®*.

A tenor de los resultados de los ensayos clinicos se ha producido
un descenso en el uso del BCIAo en la ICP de alto riesgo'®*!, a la
vez que ha aumentado el desarrollo y el empleo de otros DAVI en
este escenario®.

TandemHeart

El TandemHeart (figura 1) es un dispositivo de asistencia circula-
toria temporal, externo y capaz de proporcionar un flujo continuo
de 4 1/min*®. Contiene 3 subsistemas y es el dnico dispositivo
diseflado para atravesar el septo interauricular, mediante una
canula de 21 Fr que queda alojada en la auricula izquierda. La
sangre oxigenada se succiona desde la auricula izquierda y se
retorna a través de una bomba centrifuga que proporciona un flujo
continuo a través de una cdnula de 12 Fr en la arteria femoral o
de 15-17 Fr en la arteria iliaca.

En un ensayo de cohortes llevado a cabo por Thiele et al.*’ en
18 pacientes con shock cardiogénico tras un IAM se hallé una
mejoria significativa en los parametros hemodindmicos tras su
implante, a costa de una serie de complicaciones relacionadas con
la insercién y el mantenimiento del catéter, con una mortalidad
global a los 30 dias del 44%. Ademas, este trabajo mostrdé que los
DAVI se pueden implantar rdpidamente, en menos de 30 minutos.

Otros estudios han comparado la eficacia del TandemHeart frente
al BCIAo en el shock cardiogénico, como los desarrollados por
Thiele et al.*? y Burkhoff et al.**, en los que se muestra la capa-
cidad del TandemHeart para mejorar la situacién hemodinamica,
asumiendo un riesgo de complicaciones asociadas al dispositivo.

Situacion actual en la ICP

El primer caso en que se empled el dispositivo TandemHeart en
la ICP de alto riesgo fue documentado por Vranckx et al.**. Desde
entonces se han sucedido diversos estudios retrospectivos que han
analizado su empleo. Uno de ellos incluyé 9 pacientes con lesién
del TCI rechazados para cirugia, y logré6 un 100% de éxito en la
ICP*°. De los 9 pacientes, 4 desarrollaron complicaciones del
acceso vascular, 2 de los cuales requirieron cirugia vascular por
isquemia de miembros inferiores. La supervivencia a los 6 meses
fue del 88,5%, en comparacién con el 89,5% de la poblacién total
con enfermedad del TCI en el mismo centro hospitalario*”*%.

Posteriormente, Aragon et al.** analizaron el empleo del
TandemHeart en 8 pacientes que se sometieron a ICP de alto riesgo
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Figura 1. Esquema de funcionamiento del dispositivo TandemHeart con
acceso periférico femoral. Drenaje de la sangre oxigenada por medio de una
puncion transeptal de la auricula izquierda que retorna a través de la arteria
femoral.

y encontraron que la mejoria hemodindmica se puede lograr
precozmente, con una tasa de éxito de la angioplastia cercana al
100% y sin complicaciones inmediatas tras la ICP.

En 2012, Alli et al.>® llevaron a cabo un estudio retrospectivo que
analizé 54 pacientes que se sometieron a ICP bajo soporte con
TandemHeart entre 2004 y 2009, con una tasa de éxito de la ICP
del 97% (el 62% de los pacientes tenian enfermedad multivaso o
del TCI). La supervivencia total a los 30 dias fue del 90%, y se
mantuvo a los 6 meses, pero destaca una tasa de complicaciones
vasculares del 13%°"°1.

Impella

Los dispositivos tipo Impella (figura 2) emplean un catéter por via
femoral, que cruza la védlvula adrtica y se aloja en el ventriculo
izquierdo, donde succiona sangre oxigenada, que es devuelta hacia
la aorta ascendente. Existen diferentes modelos: Impella 2.5,
Impella CP e Impella 5.0, que proporcionan 2,5, 4 y 5 I/min de
flujo, respectivamente.

En un estudio inicial llevado a cabo por Seyfarth et al.®?, el
dispositivo Impella 2.5 se comparé con el BCIAo en 25 pacientes
con shock cardiogénico tras un IAM y se observé que proporciond
un soporte hemodinamico superior al del BCIAo, pero con una
mayor tasa de transfusiones y de hemolisis que este, sin diferen-
cias en la mortalidad a los 30 dias (en torno al 46%). El registro
EUROSHOCK"® recoge 120 pacientes con shock cardiogénico
secundario a IAM que recibieron soporte circulatorio con un
dispositivo Impella 2.5, y confirma que se trata de una alternativa
real, con una mejoria de las concentraciones plasmaticas de lactato,
a costa de una tasa de transfusiones de concentrados de hematies
del 24% y de un 4,2% de necesidad de cirugia hemostatica. La
mortalidad a los 30 dias en este estudio de cohortes fue del 64%,
y se atribuye a la presencia de un elevado porcentaje de pacientes
que debutaron como parada cardiorrespiratoria.

Situacion actual en la ICP

En marzo de 2015, la Food and Drug Administration aprobd el
dispositivo Impella 2.5 como DAVI en la ICP de alto riesgo, bien
sea electiva o urgente. Esto sucedié a raiz de numerosos trabajos
que avalan la seguridad del dispositivo en este contexto®*.
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Figura 2. Intervencion coronaria percutanea de alto riesgo bajo soporte circulatorio con dispositivo Impella 2.5. En Ay B se observa la localizacion correcta

del dispositivo cruzando la valvula aértica.

El registro Europella® incluy6 144 pacientes que se sometieron a
ICP de alto riesgo bajo soporte con Impella 2.5. El objetivo
primario fue el desarrollo de eventos a los 30 dias: muerte,
sangrado mayor (que requiriera transfusién o cirugia), IAM, nece-
sidad de cirugia de revascularizacién urgente o accidente cerebro-
vascular; incluyé asimismo eventos de seguridad relacionados con
el dispositivo.

En el registro americano USpella®® de 175 pacientes y con objetivos
similares (con excepcién del sangrado, que se consideré un obje-
tivo secundario), el objetivo primario de muerte ocurrié en 7 (4%),
mientras que en el registro Europella ocurrié en 8 (5,5%). Los
resultados de mortalidad fueron mejores que los estimados por la
escala STS, predictor de mortalidad quirirgica, lo que sugiere que
el soporte con Impella en este tipo de ICP es una opcién razonable.
Las complicaciones relacionadas con la retirada del dispositivo
ocurrieron en 8 (5,5%) y 17 (9,7%) pacientes, respectivamente, con
necesidad de transfusion en 1 (0,7%) y 3 (1,7%) casos, a raiz de
complicaciones vasculares mayores.

El dispositivo Impella CP también cuenta con un analisis retros-
pectivo que, en consonancia con los resultados previos, hallé una
mejoria en la supervivencia de los pacientes con shock cardiogénico
secundario a IAM en comparacion con el dispositivo Impella 2.5

HeartMate PHP

Al igual que el dispositivo Impella, el HeartMate PHP emplea una
bomba de flujo axial para succionar sangre del ventriculo izquierdo y
expulsarla en la aorta ascendente; la diferencia principal es la exis-
tencia de una cénula que se expande al cruzar la valvula adrtica, se
implanta por via femoral con un introductor de 13-14 Fr, se expande
la canula hasta los 24 Fr al alcanzar su posicién adecuada a través de
la valvula adrtica y permite proporcionar un flujo de hasta 4 1/min®®.
Sin embargo, desde febrero de 2017 se ha interrumpido temporalmente

su empleo y los estudios en curso a raiz de defectos menores de disefio,
entre los que destaca el ensayo SHIELD II (NCT02468778).

Oxigenador extracorpéreo de membrana

El ECMO puede proporcionar soporte cardiopulmonar de for-
ma similar a la bomba de circulacién extracorpérea empleada
durante la cirugia cardiaca. Su empleo ha sido bien estudiado en
poblacién pediatrica en el contexto de fallo cardiaco o respiratorio
grave®2o0,

El ECMO veno-arterial incluye un circuito con canulas de sangre
venosa y arterial, una bomba centrifuga y un oxigenador de
membrana. Se puede implantar por via periférica (femoral habi-
tualmente) o central, y requiere una esternotomia media. La
canula venosa (20 Fr) drena sangre no oxigenada de la auricula
derecha hacia el oxigenador de membrana, donde se produce el
intercambio gaseoso, y la sangre oxigenada se retorna al enfermo
a través de la canula arterial (17 Fr).

A pesar de ser el Gnico dispositivo que proporciona un soporte
circulatorio y respiratorio completo, como inconveniente destaca
que puede incrementar la poscarga del ventriculo izquierdo y el
estrés parietal (debido a un aumento en las presiones de llenado),
lo que podria tener consecuencias negativas en la demanda
miocardica de oxigeno®4.

Situacion actual en la ICP

El empleo del ECMO en el contexto del fallo cardiaco o respiratorio
grave se ha incrementado un 433% en el periodo 2006-2011%°. A
pesar de ello, la experiencia en su uso como asistencia circulatoria
en la ICP de alto riesgo es limitada y solo existen pequefios
trabajos retrospectivos y series de casos®®.



284

En 1989, Taub et al.®® documentaron 7 casos de utilizacién exitosa
de ECMO en angioplastias de alto riesgo. La incidencia de hema-
toma complicado fue elevada (6 pacientes, de los que 4 requirieron
transfusion); destaca como complicacién un hematoma retroperi-
toneal que provocé el fallecimiento del paciente.

Para analizar el empleo del ECMO en la ICP de alto riesgo, Toma-
sello et al.®® publicaron su experiencia en un estudio prospectivo
que incluyé 12 pacientes con EC compleja, de alto riesgo para
revascularizacién quirtrgica, sin shock cardiogénico ni parada
cardiaca, con implante de un ECMO veno-arterial antes de la ICP.
Todos los enfermos toleraron el procedimiento, con solo una
complicacién del acceso vascular (un hematoma que no precisé
transfusion). A los 6 meses de seguimiento no se habian producido
eventos de mortalidad ni IAM, lo que sugiere que el ECMO puede
ser una alternativa segura en este contexto.

BCIAo frente a otros DAVI en la ICP

Varios ensayos clinicos han comparado directamente el BCIAo con
otros DAVI. En el estudio PROTECT II'! se compard el dispositivo
Impella 2.5 con el BCIAo en la ICP de alto riesgo. Se trata de un
estudio multicéntrico prospectivo con 452 pacientes que iban a
someterse a ICP de alto riesgo (definida como enfermedad del TCI
y fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo < 35%, o enfer-
medad multivaso con fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo
< 30%) y fueron aleatorizados para recibir soporte circulatorio con
Impella 2.5 o con BCIAo durante el procedimiento. Se excluyé a
los pacientes con IAM reciente. El objetivo primario a los 30 dias
fue un combinado de eventos cardiovasculares mayores y morta-
lidad. El Impella 2.5 proporciond un mejor soporte hemodinamico
que el BCIAo, sin diferencias estadisticamente significativas en el
objetivo primario: 35,1% en el grupo con Impella 2.5 y 40,1% en
el grupo con BCIAo (p = 0,227).

Patel et al.”’ realizaron un estudio transversal en el periodo 2008-
2012 que analiz6 pacientes sometidos a ICP que recibieron asis-
tencia circulatoria con BCIAo o con otros DAVI (Impella,
TandemHeart o combinacién de BCIAo y DAVI). Se registraron
18.094 procedimientos (93% con BCIAo, 6% con Impella o
TandemHeart, y 1% con BCIAo y DAVI). En primer lugar, destaca
que los enfermos asistidos con DAVI eran de mayor edad y presen-
taban mas comorbilidad (hipertension arterial, diabetes mellitus,
insuficiencia renal, enfermedad pulmonar) que los enfermos
asistidos con BCIAo. La mortalidad global fue del 19,8% (20,1%
con BCIAo, 12% con DAVI y 41% con la combinaciéon de BCIAo y
DAVI) y la tasa total de complicaciones fue del 35,5% (36% con
BCIAo, 26% con DAVI y 52% con la combinacién de BCIAo y
DAVI). El empleo del BCIAo se asocié a una mayor incidencia de
complicaciones cardiacas (9 frente a 4%) y respiratorias (19 frente
a 11%), mientras que el empleo de otros DAVI implicé una mayor
tasa de complicaciones vasculares (8,6 frente a 5,5%). Se realizd
un analisis de subgrupos en funcién de la presencia o no de shock
cardiogénico o IAM, y la principal conclusién fue que el empleo
de DAVI fue un factor predictor de menor tasa de complicaciones
y de baja mortalidad inicamente en el grupo de pacientes sin IAM
ni shock cardiogénico, en comparacién con el BCIAo.

Khera et al.”' realizaron un estudio similar al previo en el periodo
2004-2012, pero excluyeron a los enfermos que recibieron soporte
con ambos dispositivos (combinacién de BCIAo y otros DAVI). Un
total de 26.556 pacientes se sometieron a ICP de alto riesgo bajo
soporte con BCIAo (96%) o DAVI (4%). De los que recibieron
soporte con DAVI, el 7% presentaban shock cardiogénico y el 2,2%
tenian IAM. De manera similar al trabajo anterior, los autores
hallaron que los pacientes que recibieron asistencia con DAVI eran
de mayor edad y con més comorbilidad, pero con menor tasa de
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IAM, shock cardiogénico y parada cardiorrespiratoria que el grupo
de pacientes que recibié BCIAo; no hubo diferencias significativas
en la mortalidad total intrahospitalaria.

El ensayo IMPRESS", publicado en octubre de 2016, aleatorizé a 48
pacientes ingresados por sindrome coronario agudo con elevacion
del segmento ST y shock cardiogénico secundario para recibir asis-
tencia con Impella CP o con BCIAo en la ICP primaria de alto riesgo;
fue el primer trabajo de estas caracteristicas. En este estudio no se
encontraron diferencias en el objetivo primario de mortalidad y
eventos cardiovasculares a los 30 dias (mortalidad del 46% en el
grupo de Impella CP frente al 50% en el grupo de BCIAo; p = 0,92),
asi como tampoco en la mortalidad por todas las causas a los 6 meses
(50% en ambos grupos), pero destaca una mayor tasa de complica-
ciones vasculares en el grupo que recibié asistencia con Impella CP
(sangrado mayor: 33 frente a 8%), debido al mayor calibre de la
canula empleada por este dispositivo (14 frente a 7,5 Fr).

Resultan interesantes, asimismo, los resultados del trabajo publi-
cado por Koen et al.”® en 2019. Se trata de un estudio retrospectivo,
unicéntrico, en el que se analizaron la evolucién y el prondstico
de los pacientes sometidos a ICP de alto riesgo en el periodo
2011-2018 en funcién de si recibieron soporte circulatorio meca-
nico o no. Se definié como objetivo primario un combinado de
mortalidad periprocedimiento (< 24 h), parada cardiaca, necesidad
de farmacos vasoactivos, necesidad de soporte circulatorio de
rescate, intubacién endotraqueal e isquemia periférica. Se inclu-
yeron 198 pacientes sometidos a ICP de alto riesgo, de los cuales
69 (35%) se beneficiaron de soporte con DAVI: 18 con Impella CP,
25 con HeartMate PHP y 26 con Pulsecath iVAC 2L (PulseCath
BV, Paises Bajos; dispositivo transfemoral pulsétil que proporciona
un gasto cardiaco de hasta 2 1/min). En el estudio destaca una
incidencia del objetivo primario del 20% en el grupo de pacientes
sin soporte circulatorio frente al 9% en el grupo que recibid
soporte circulatorio periprocedimiento.

Amin et al.”* han publicado un trabajo retrospectivo que incluye
48.306 pacientes sometidos a ICP de alto riesgo con soporte circu-
latorio (43.524 con BCIAo y 4.782 con Impella). Este estudio se
desarrolld a lo largo de 13 afios (2004- 2016) en 432 hospitales de
los Estados Unidos. Se definié una era pre-Impella hasta 2007 (el
dispositivo Impella 2.5 fue aprobado por la Food and Drug Admi-
nistration para su empleo en la ICP de alto riesgo en 2008) y se
observo que el empleo de Impella fue aumentando exponencial-
mente hasta 2016. En el grupo de pacientes con Impella, los
autores observaron un incremento de los eventos adversos en
forma de mortalidad, fendmenos de sangrado y accidentes cere-
brovasculares, sin tratarse de enfermos en una situacion clinica
més critica que el grupo de pacientes que recibié BCIAo.

A raiz de estos hallazgos, surge una interesante discusiéon. A pesar
del tamafo muestral, existen diferentes factores que pueden
explicar tales resultados, que parecen insuficientes para dejar de
recomendar el empleo del dispositivo en pacientes sometidos a ICP
de alto riesgo. En primer lugar, se trata de un trabajo retrospectivo,
y con diferencias sustanciales en la experiencia y el volumen de
casos de cada centro. Asimismo, el empleo de nuevos antiagre-
gantes plaquetarios, significativamente mayor a partir de 2009,
podria justificar, en parte, el aumento de los fendémenos de
sangrado.

Por otro lado, los autores no mencionan las caracteristicas de la
anatomia coronaria de los pacientes de forma detallada (solo se
describe una mayor prevalencia de enfermedad multivaso, lesiones
en bifurcaciones y oclusiones crdnicas en el grupo con Impella),
las tasas de éxito de la ICP ni la tolerancia clinica y hemodinamica
del paciente al procedimiento, objetivo primordial del empleo de
DAVI en este contexto, ni esclarecen las causas de la mortalidad
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observada. Los autores describen que los pacientes con soporte
con Impella no se encontraban en una situacién mas critica, ya
que la incidencia de shock cardiogénico y la necesidad de ventila-
cién mecanica invasiva fue menor que en los pacientes en los que
se emple6 BCIAo. Sin embargo, revisando con detalle los resul-
tados, llama la atencién que en el grupo con Impella habia una
mayor prevalencia de insuficiencia cardiaca previa, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica e insuficiencia renal crénica, comor-
bilidad que podria justificar los resultados. Ademads, hay que
destacar que la estancia media, tanto en las unidades de cuidados
intensivos como hospitalaria, fue menor en el grupo en que se
empleé Impella como DAVI.

Por todo ello, considerando las mencionadas limitaciones, a pesar
del importante tamafio muestral de este estudio y sus llamativos
resultados, existen algunos factores de confusién asociados, por lo
que parece aventurado dejar de recomendar totalmente los dispo-
sitivos tipo Impella en el contexto de la ICP de alto riesgo.

Fallo ventricular derecho en pacientes portadores de DAVI.
Dispositivos de soporte derecho

De forma general, el fallo del ventriculo derecho (VD) ocurre
aproximadamente en el 20-50% de los pacientes tras el implante
de un DAVI’. Sin embargo, en la literatura no son uniformes los
criterios para definir el fracaso del VD (tabla 2). Su patogenia es
multifactorial. La descarga del ventriculo izquierdo llevada a cabo
por los DAVI induce una pérdida de la contribucién de la contrac-
ciéon septal a la funcién derecha (la contraccién del septo supone
el 60% de la fuerza contractil del VD).

Por la importante morbimortalidad asociada, es fundamental una
adecuada seleccién de los pacientes candidatos a DAVI. Existen
algunos factores predictores de fracaso del VD"

- Presién de la auricula derecha previa al implante > 20 mmHg.
- Gradiente transpulmonar previo al implante > 16 mmHg.

- Descenso abrupto (> 10 mmHg) de la presion arterial pulmonar
tras el implante.

- Ratio presion venosa central/presiéon de enclavamiento pul-
monar > 0,63.

- Insuficiencia trictspide de grado > III antes del implante.
- Ratio eje corto/eje largo del VD > 0,6.
- Necesidad de soporte circulatorio antes del implante de DAVI.

- Hipertransaminasemia, hiperbilirrubinemia o deterioro de la
funcién renal.

- Necesidad de ventilacion mecanica invasiva antes del implante.

- Deformacién global longitudinal de la pared libre del VD
< -9,6%.

En cuanto al manejo del fallo del VD, se centra principalmente en
su prevencién. Seleccionar de manera correcta a los enfermos
candidatos a DAVI es una labor capital, asi como también lo es
optimizar su situacién de precarga y poscarga del VD, tratando de
reducir la presion venosa central. Como medidas generales, es
fundamental realizar profilaxis antiinfecciosa, evitar las arritmias
cardiacas y programar una ventilacién mecéanica protectora hacia
el VD (con baja presion positiva teleespiratoria). La dobutamina, la
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Tabla 2. Criterios definitorios de fallo del ventriculo derecho tras el implante
de un dispositivo de asistencia ventricular izquierda

Soporte posoperatorio con inotrépicos durante mas de 14 dias

Empleo de oxido nitrico inhalado durante més de 48 horas

Necesidad de tratamiento inotrépico al alta hospitalaria

Asistencia circulatoria derecha

Dos o més de los siguientes pardmetros hemodinamicos:

Presion arterial media < 55 mmHg

Presion venosa central > 16 mmHg

Saturacion venosa mixta < 55%

indice cardiaco (flujo proporcionado por DAVI) < 20 |/min/m?

Puntuacién de soporte inotropico > 20 U

DAVI: dispositivo de asistencia ventricular izquierda.

adrenalina y la milrinona son los principales agentes inotrépicos
empleados en el fallo del VD tras el implante de un DAVI, y pueden
asociarse a agentes reductores de la presion arterial pulmonar.

Los dispositivos de asistencia circulatoria también tienen un papel
en este contexto clinico. El ECMO veno-arterial, ya comentado en
el presente documento, suple la funcion del VD. Dentro del grupo
de los dispositivos Impella, recientemente se ha introducido el
modelo Impella RP, con una tnica cénula de 22 Fr, que aspira
sangre de la vena cava inferior, la eyecta hacia la arteria pulmonar
y proporciona un flujo de 4 1/min, con resultados prometedores en
el estudio RECOVER RIGHT?®, en el que se incluyeron 30 pacientes
con fallo agudo del VD (tras el implante de un DAVI y como
consecuencia de un IAM con afectacién derecha).

Impacto econémico del empleo de DAVI

La huella econémica de los progresos técnicos en el abordaje
percutianeo de la patologia cardiovascular esta creciendo. Un
andlisis de los costes que implicarian los cuidados prestados en el
estudio PROTECT II muestra que los gastos relativos a la hospi-
talizacién fueron mayores en el grupo que recibié asistencia con
el dispositivo Impella que en el grupo con BCIAo (47.667 frente a
33.684 USD), diferencia que no se explica Gnicamente por los
costes del dispositivo™. En contraposicién, los costes debidos a la
duracién de la estancia y los reingresos fueron menores en el grupo
de pacientes tratados con Impella 2.5 (11.007 frente a 21.834 USD).

CONCLUSIONES

El futuro aportara luz acerca del verdadero papel de los DAVI en
el laboratorio de hemodindmica. Todos estos dispositivos se
emplean con el objetivo de mejorar el gasto cardiaco, la presién
arterial media y la perfusién coronaria, reduciendo la presién
capilar pulmonar en pacientes con una reserva cardiaca
disminuida.

A pesar de los resultados controvertidos de los diferentes estudios,
registros y ensayos clinicos, el empleo de los DAVI esta aumen-
tando en la ICP de alto riesgo y permiten conservar la estabilidad
hemodindmica durante el procedimiento.
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