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Asistencia circulatoria
permanente en la
insuficiencia cardiaca
cronica refractaria

La insuficiencia cardiaca (IC) es un sindrome con
una prevalencia en aumento y un sombrio prondstico
en sus fases finales, en las cuales el tratamiento de
eleccion sigue siendo a dia de hoy el trasplante cardia-
co. Desgraciadamente, la disponibilidad de donantes
es limitada y muchos pacientes no pueden acceder a
él, por lo que son necesarias estrategias alternativas.
La utilidad de la asistencia ventricular como terapia
definitiva es uno de los objetivos buscados desde que
los primeros dispositivos empezaron a desarrollarse,
y las mejoras tecnologicas y de disefio en los disposi-
tivos de asistencia ventricular en los tltimos 20 afios
han permitido su utilizacion en estos pacientes, puesto
que los datos de estudios y registros han demostrado
una mejoria en la supervivencia y la calidad de vida
de los pacientes con IC avanzada cuando son im-
plantados como apoyo ambulatorio a largo plazo.
El estudio REMATCH (Randomized Evaluation of
Mechanical Assistance for the Treatment of Congestive
Heart Failure) supuso la confirmacion cientifica de ese
beneficio, y otros estudios posteriores lo respaldan.

En el presente articulo se analizan diversos as-
pectos relacionados con la asistencia ventricular
permanente como son la experiencia recogida con
los distintos dispositivos a lo largo de los afios, las
complicaciones y morbilidad asociada a ellos o los
diferentes ensayos clinicos realizados. Se hace un
especial hincapié en la seleccion de pacientes para
terapia definitiva y en las escalas de riesgo especi-
ficas para asistencia ventricular, y se consideran
también brevemente otras opciones de asistencia a
largo plazo menos empleadas como el corazon ar-
tificial total o las microbombas implantables.
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The prevalence of heart failure is increasing
and the prognosis in the terminal phase is dismal.
The gold-standard therapy in end-stage heart failure
remains cardiac transplantation at the present time,
but there is a great excess of eligible candidates
compared with the number of donor organs, so
alternative strategies are needed. The usefulness of
left ventricular assist device as destination therapy is
one of the objectives pursued since the first devices
began to be developed; the technological and design
improvements in ventricular assist devices in the last
20 years has allowed its use in these patients. Data
from multicenter trials and registries have demon-
strated an improvement in survival and quality of
life in patients with advanced heart failure when they
are implanted as outpatient long-term support. The
REMATCH (Randomized Evaluation of Mechanical
Assistance for the Treatment of Congestive Heart
Failure) trial entailed the scientific confirmation of
that benefit and other later studies support it.

The present article discusses many aspects of ven-
tricular assistance as destination therapy: lessons
learned with the different devices along the years, the
complications and morbidity associated with them or
the specific designed clinical trials. There is a special
emphasis on destination therapy patient’s selection
and on specific risk scores for ventricular assistance;
other options for long-term support less used as the
total artificial heart or implantable micro-pumps are
also briefly considered.
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INTRODUCCION

El nimero de pacientes con IC en estadio D es pro-
gresivamente creciente, y ademds son cada vez de mayor
edad. A pesar de que el mayor beneficio en supervivencia
para estos enfermos se consigue con el trasplante car-
diaco, el nimero de donantes es limitado, y ademads
muchos de ellos no pueden acceder al trasplante por
razones de edad o de otras comorbilidades asociadas,
por lo que el empleo de formas alternativas de «sustitu-
cioén» cardiaca ha suscitado gran interés. La investigacion
en ingenieria genética y el xenotrasplante (animales ge-
néticamente modificados como donantes) han progresa-
do considerablemente, pero no tanto como para llegar a
la fase de ensayos clinicos; la comprensién y el conoci-
miento de la biologia de las células madre en la IC son
la base para la terapia celular como opcion de tratamien-
to, pero esto se encuentra ain en una etapa muy inicial,
por lo que el uso de dispositivos de asistencia ventricular
izquierda (DAVI) se va consolidando como una posibili-
dad terapéutica mds, de primera eleccién en el grupo de
enfermos en IC refractaria no candidatos a trasplante car-
diaco o que no pueden llegar a él y en los cuales supone
la opcién mas real y accesible en el momento actual.

El corazén artificial total también se emplea como
terapia de destino, y las microbombas implantables quiza
podrédn servir para ello en un futuro préximo, pero la
limitada experiencia acumulada en ambos casos hace
que se les dedique sdlo una breve consideracion final, y
para el presente trabajo consideremos tnicamente los
DAVI intracorpéreos como asistencias definitivas.

MODELOS DISPONIBLES
Y EXPERIENCIA ACUMULADA

La descripcion detallada de las caracteristicas técni-
cas de cada uno de los aparatos excede el propdsito del
presente articulo y existe abundante bibliografia dispo-
nible sobre modelos y técnicas de implantacién, por lo
que nos centraremos en la experiencia de uso con cada
uno de ellos como terapia de destino, incluyendo los que
ya estdn fuera del mercado pero fueron empleados con
ese proposito.

Dispositivos de primera generacion

Eran bombas pulsdtiles o de desplazamiento, y la
experiencia conjunta es de una mortalidad perioperatoria
del 15-20%, con una supervivencia global tras el explan-
te del dispositivo de un 60-70% en los enfermos tras-
plantados; en casi todas las series el apoyo medio estaba
entre los 50-60 dias'.

El HeartMate® X VE (Thoratec Corporation, Pleasan-
ton, CA, USA), tinico que atin permanece en el mercado,
tiene aprobacién de la Food and Drug Administration
(FDA) para terapia definitiva y presenta una experiencia
acumulada de mds de 6.000 pacientes implantados en
186 centros con un tiempo medio de apoyo de 155 dias
y un tiempo méaximo de 7,2 afios (Thoratec Corporation,
comunicacién personal, 2010).

El Novacor® (World Heart Corporation, Oakland, CA,
USA), también eléctrico y que habia sido implantado en
més de 1.700 pacientes® hasta 2007, fue el modelo de
mayor durabilidad mecanica hasta que se detuvo defini-
tivamente su comercializacion en 2008.

El Arrow LionHeart™ (Arrow Internacional Inc, Rea-
ding, PA, USA) era el iinico dispositivo totalmente implan-
table. El European LionHeart Clinical Utility Baseline
Study (CUBS) incluy6 23 pacientes asistidos durante una
media de 347 dias y una supervivencia del 39% a 1 afio’.
En 2005 la compaiifa interrumpié su distribucién por
razones de mercado.

Dispositivos de segunda generacion

Durante la dltima década ha habido una experiencia
creciente con estos dispositivos de flujo continuo axial.
La mayor evidencia corresponde, sin lugar a dudas, al
HeartMate® 11 (Thoratec Corporation, Pleasanton, CA,
USA), tnico con aprobacién de la FDA como terapia
definitiva, con mds de 5.000 pacientes implantados en
el mundo (alguno de ellos por mds de 6 afios) con un
amplio rango de edad (11-87 afios); la experiencia euro-
pea publicada incluye 571 pacientes (21% como asisten-
cia definitiva) apoyados durante una media de 236 dias
(0-1.029) y con una supervivencia al final del estudio
(trasplante, recuperacién o apoyo continuado) del 69%
y una mortalidad precoz del 17%*.

Con los otros aparatos la experiencia es mds redu-
cida y menos difundida, como la casuistica europea de
46 pacientes como asistencia definitiva con el Jarvik 2000
(Jarvik Heart Inc, New York, NY, USA)?, la de Drews, et al.®
en un dnico centro con 198 pacientes que recibieron el
Berlin Heart INCOR (Berlin Heart GMBH, Berlin,
Alemania) o los 440 implantes del DeBakey® VAD
(MicroMed Cardiovascular Inc, Houston, TX, USA)
comunicados por la compaiifa.

Dispositivos de tercera generacion

Son dispositivos de flujo continuo con un impulsor-
rotor de levitaciébn magnética, similares a las bombas
centrifugas cldsicas pero de muy pequefio tamafio e im-
plantables. Estas «minicentrifugas» son la DuraHeart® LVAS
(Terumo Corporation, Ann Arbor, MI, USA) y el HVAD™
(HeartWare International, Sydney NSW, Australia), asi como
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