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RESUMEN

El uso del soporte mecanico circulatorio como puente al trasplante es una terapia ampliamente conso-
lidada a nivel internacional y respaldada por las guias de practica clinica que mejora la supervivencia
y calidad de vida de pacientes en espera de un trasplante y permite a aquellos con contraindicaciones
reversibles disponer del tiempo y la oportunidad de convertirse en adecuados candidatos. En la dltima
década se ha producido un significativo aumento anual de implantes que responde a las crecientes nece-
sidades poblacionales junto a los mejores resultados y reduccién progresiva de la tasa de complicaciones.
El nimero de trasplantes con asistencia previa ha aumentado también de manera exponencial y los resul-
tados con dispositivo de larga duracién izquierdos son ya equiparables a los del trasplante en ausencia
de soporte previo. Los factores que mas han influido en este progreso son los dispositivos de flujo con-
tinuo, una mejor seleccion de pacientes y una mayor experiencia de los equipos especializados. Aun asi,
todavia existen muchas limitaciones para la aplicacion de esta tecnologia como el coste, su durabilidad
y complicaciones a medio-largo plazo, cuya resolucién es imprescindible para permitir su progresiva e
infrenable expansion.
© 2016 Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L.U.
Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).
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ABSTRACT

The use of mechanical circulatory support as a bridge to transplantation is an established practice world-
wide with clear support of the international clinical guidelines. It has shown to improve the survival and
quality of life of patients on the heart transplant waiting list. It also provides those with reversible con-
traindications for transplantation with the time and opportunity to become appropriate candidates for
that treatment. In the last decade the number of implants has increased significantly due to the growing
heart failure population requirements, the achievement of better outcomes, and the gradual reduction of
complications. The number of heart transplants performed with a previous left ventricular assist device
has also increased, and the outcomes no longer show significant differences with routine transplanta-
tion. These accomplishments are mainly due to the continuous flow devices, a significant improvement
in the selection of optimal candidates, and the experience acquired by specialised centres. However, this
technology still has limitations such as the cost, durability, and medium-long term complications that
must be resolved in order to allow its progressive and unstoppable expansion.
© 2016 Sociedad Espanola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.org/licenses/by-
nc-nd/4.0/).

Introduccion

anuales®. En Espafia, registros mas limitados estiman una preva-
lencia del 5% y destacan un aumento significativo del nimero de

La insuficiencia cardiaca (IC) se conoce ya globalmente como la
epidemia cardiovascular del siglo xx1', una realidad atribuible fun-
damentalmente a los avances en el tratamiento de la cardiopatia
isquémica y la consecuente reduccién de su mortalidad?. A pesar
delacarencia de estudios poblacionales exhaustivos, su prevalencia
se estima por encima del 2%, aumentando exponencialmente con la
edad y alcanzando valores superiores al 10% entre los mayores de
70 aflos>*. Estos datos se traducen en cifras de 5 millones de per-
sonas con IC en Estados Unidos y casi 900.000 nuevos diagnésticos
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ingresos hospitalarios por esta causa en las Gltimas décadas®.
Aunque esta patologia persiste como una de las fundamentales
causas de mortalidad y morbilidad en nuestro medio, una mejor
adherencia y estandarizacion de las guias de tratamiento’, junto a
una mayor prevencién de muerte stbita®, han reducido la mortali-
dad en estadios iniciales y, por tanto, incrementado el nimero de
pacientes con IC avanzada al que debemos hacer frente. El tras-
plante cardiaco (TC) sigue siendo el tratamiento de eleccién en
esta poblacién’. Sin embargo, la escasez de donantes lleg a provo-
car una reduccién progresiva del nimero de trasplantes realizados
entre 1993 y 2004, tendencia que afortunadamente se estabiliz6 en
la década posterior®. En los tltimos afios las cifras parecen haber
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repuntado ligeramente en algunos paises, pero todavia se encuen-
tran lejos de hacer frente a las crecientes necesidades, creando un
desequilibrio que contribuye al progresivo aumento de las listas de
espera en todo el mundo!%!1,

De ahi que el soporte mecanico circulatorio (SMC) como puente
al trasplante (bridge to transplant o BTT) se haya consolidado ya
como una terapia estandar. Estos dispositivos ofrecen una alter-
nativa para aquellos pacientes con IC avanzada en espera de un
trasplante, permitiendo mejorar su calidad de vida y frenar un pro-
gresivo o subito deterioro clinico que en ocasiones supondria la
suspension de la lista o fallecimiento en la misma'2-14. Asi mismo,
representan una oportunidad Gnica para una subpoblacién con
contraindicaciones al trasplante, que pueden ser potencialmente
solventadas por y/o durante el SMC, y cuya tnica alternativa seria
el tratamiento paliativo'®.

Historia, desarrollo y tecnologia actual del soporte
mecanico circulatorio como puente a trasplante

La experimentacién con SMC en animales se remonta ya a los
afios 30'6. Sin embargo, el primer implante en humanos de un dis-
positivo de estas caracteristicas no ocurrié hasta 1966 y se disputa
entre una asistencia de soporte parcial implantada a nivel aértico
por Kantrowitz!” y el primer implante exitoso de una asistencia
ventricular (VAD) propiamente dicha, en este caso paracorpérea,
realizado por DeBakey en el mismo afio como puente a recupera-
cién tras cirugia cardiaca'8. Posteriormente, en 1969, se realizaba
en Houston el primer implante de un corazén artificial total (Liotta
Heart) que tras 64 horas recibi6é un TC, convirtiéndose en la primera
experiencia de SMC como BTT'?, aunque el paciente no sobrevivié
al mismo.

Después de estos hitos se sucedieron décadas de investigacion
e inversion en la bisqueda de dispositivos artificiales completa-
mente implantables y duraderos?’. En 1984, Novacor implantaba
su primera asistencia ventricular izquierda (left ventricular assist
device [LVAD]) intracorpérea de largo plazo como BTT?! y en 1985
se realizaba el primer BTT exitoso con un corazén artificial tipo
Jarvik 722,

Comenzaba entonces la era de las llamadas asistencias de pri-
mera generacion, todas de flujo pulsatil y muchas de las cuales
recibieron la CE Mark, pero solo algunas la aprobacién de la FDA
como BTT. Dentro de este grupo se desarrollaron 3 subtipos fun-
damentales: 1) de tipo soporte izquierdo intracorpéreo, siendo
el paradigma el Thoratec IP LVAS, un dispositivo neumadtico que
fue el primero en demostrar la eficacia y seguridad como BTT en
199523; posteriormente, se lanzaria el mitico Heartmate VE/XVE,
que constaba de un plato pulsatil impulsado eléctricamente??; 2)
dispositivos paracorpéreos, con capacidad de soporte uni o biven-
tricular y de mecanismo neumatico, entre los que destacamos el
Thoratec PVAD?5 o el todavia activo Excor Pediatric (Berlin Heart)
que no recibiria aprobacién de la FDA como BTT hasta 2011 y solo
para uso pediatrico; 3) dispositivos tipo total artificial heart (TAH),
destacando el Cardiowest (modificaciéon del originario Jarvik 7 y
actualmente conocido como Syncardia), que se utiliza oficialmente
como BTT desde 2004.

La tecnologia pulsatil demostré clara superioridad frente al tra-
tamiento médico de la IC avanzada cuando el estudio aleatorizado
REMATCH daba a conocer una impactante reduccién de mortali-
dad del 48% tras 12 meses de seguimiento?6. Sin embargo, aquellos
dispositivos eran excesivamente grandes para algunos subgrupos
poblacionales de menor superficie corporal, dificiles de implantar
por su tamafio y con una tasa de complicaciones como eventos neu-
rolégicos, sangrados severos (42% en 6 meses) o infecciones (24%
en el primer afio), dificilmente aceptable®. Mas del 60% precisaban
ademas ser recambiados en 2 afios, haciendo también los costes
inasumibles?”.

Se buscaron posteriormente dispositivos mas duraderos, de
menor tamafio y con menor tasa de complicaciones, que permi-
tieran implementarlos como terapia destino (destination therapy
[DT]), pero también consolidar su papel como BTT. Asi aparece la
segunda generacién de dispositivos que se centré en la creaciéon de
bombas de flujo continuo y axial como el Jarvik 2000, Heart Assist
5 o Incor de Berlin Heart. El Heartmate II, que fue aprobado como
BTT en 2008 y DT en 2010, supuso sin duda la revolucién en este
campo, demostrando su clara superioridad con respecto a los dispo-
sitivos pulsatiles (supervivencia a dos afios 58% vs. 24%, p = 0,008)%8
y su efectividad como soporte hemodinamico de larga duracién en
espera de un TC, mejorando ademas la calidad de vida y la clase
funcional de dichos pacientes??. Sigue siendo a dia de hoy el dispo-
sitivo de larga duracién con el que existe mas experiencia a nivel
mundial con mas de 20.000 implantes.

En los dltimos afios se ha desarrollado la tercera generacién
de asistencias, dispositivos que mantienen el flujo continuo pero
de tipo centrifugo, con rotores magnética o hidrodinaimicamente
levitados para evitar al maximo la friccién. Entre multiples pro-
totipos de diferentes marcas, destac6 el Heartware, una asistencia
mas pequefia y ligera que el Heartmate II, de implantacién intrape-
ricardica y que demostré una supervivencia del 84% al afio en BTT,
recibiendo su aprobacién para esta indicacion por la FDA en 2012,y
habiéndose convertido desde entonces en la segunda asistencia de
largo plazo mas utilizada con este propésito>°. En 2015 finaliz6 el
reclutamiento de pacientes del ENDURANCE 2, estudio destinado a
evaluar el Heartware como DT, y cuyos resultados determinaran la
aprobacién de la FDA con esta indicacion. En 2015 recibia la CE Mark
un nuevo dispositivo de caracteristicas muy similares al previo, el
Heartmate 3, también intrapericardico, de rotor magnéticamente
levitado y flujo continuo, que ofrece un cierto grado de pulsatilidad
sobreafadida. Los estudios preliminares destacan su hemocompa-
tibilidad y baja incidencia de trombosis del dispositivo con respecto
al Heartmate Il o Heartware. Sin embargo, la experiencia es todavia
escasa, no dispone de certificacion por la FDA y el estudio com-
parativo con el Heartmate II, MOMENTUM 3, se encuentra todavia
en proceso de reclutamiento. El resumen de los dispositivos de
medio-largo plazo con posible uso como BTT se recoge en la tabla 1.

Respecto al SMC de corto plazo, los avances han sido menos
prolificos y significativos. Esta tecnologia precisa de dispositivos
que puedan ser implantados facil y rdpidamente por ser nece-
sarios en situaciones agudas. Con ellos se busca la estabilizacién
como puente a decisién, recuperacién, implante de otro disposi-
tivo de largo plazo o al trasplante3!. Sin embargo, su duracién
limitada suele acompafiarse de mayor mortalidad y complicacio-
nes que los dispositivos de largo plazo, asi como la imposibilidad
de permitir movilizacién independiente, alta hospitalaria o cali-
dad de vida sostenida. Todo ello, hace que las asistencias de corto
plazo tengan un papel mas limitado en el BTT, menor evidencia
cientifica y solo sean realmente aplicables en paises con listas de
espera de corta duracién o pacientes de subgrupos rapidamente
trasplantables. Algunos de los mas utilizados han sido los Abio-
med AV y BVS 5000, de caracter pulsatil y extracorpéreo, aunque
las experiencias mas extensas describian soportes menores a 10
dias®2. Algunos dispositivos pulsatiles que nacieron originalmente
como larga duracién, han sido relegados progresivamente a un
papel de corto-medio plazo, debido a su imposibilidad de competir
con las mas modernas asistencias de flujo continuo, tales como el
Thoratec PVAD o el Excor Berlin Heart. Este tltimo se ha consolidado
principalmente como alternativa a la membrana de oxigenacién
extracorpérea (ECMO) en el BTT pediatrico, permitiendo una alta
tasa de trasplantes exitosos, cercana al 64%, en algunos estudios>>.
Quizas el Centrimag haya sido el hito mas reciente en este campo,
con un rotor de flujo continuo y centrifugo que permite soporte
uni o biventricular en posible combinacién con ECMO. A pesar de
no estar oficialmente reconocida para puente a trasplante, su uso
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