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La Guia de Practica Clinica 2012 de la European Society of Cardiology sobre diagndéstico y tratamiento
de la insuficiencia cardiaca aguda y crénica recoge las nuevas evidencias aparecidas en ese campo, y en
ella se actualizan las recomendaciones para asistencia mecanica de la version previa de 2008 y de su
ampliacién del afio 2010 (especialmente orientada y dirigida al tratamiento de la insuficiencia cardiaca con
dispositivos) que en conjunto eran unas indicaciones muy genéricas o bien dirigidas a grupos de pacientes
de perfil clinico poco definido.

Estas nuevas guias 2012 reconocen la utilidad y el uso creciente de los dispositivos de asistencia ventricular
y representan en conjunto una excelente revision sobre la situacién actual y el estado del arte de las
controversias sobre los dispositivos de soporte mecanico circulatorio. Se proponen 2 recomendaciones
basadas en bibliografia relativamente actualizada con grado I (pretrasplante) o Ila (terapia definitiva) y
nivel de evidencia B que acotan con gran precisién la indicacién de los dispositivos en cuanto a los objetivos
perseguidos: mejoria de sintomas y reduccién del riesgo de hospitalizaciones o muerte prematura.
Asimismo, se definen claramente los criterios de elegibilidad para los dispositivos de asistencia.

El objeto del presente trabajo es analizar el capitulo dedicado al soporte mecanico circulatorio en estas
nuevas guias y comentar de forma critica las novedades aportadas, asi como su posible aplicabilidad en
Espafia dadas las especiales caracteristicas de la asistencia en nuestro pais.
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Mechanical circulatory support in the Heart Failure Guidelines 2012:
what’s new and comments
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The 2012 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure include new
evidence that has emerged in that field, as well as an update of the recommendations for mechanical
support from the previous version of 2008 and its update in 2010 (especially focused and directed at the
treatment of heart failure with devices), which were very general indications or directed at groups of
patients with a poorly defined clinical profile.

The new 2012 guidelines recognise the value and the growing use of ventricular assist devices, and present
an excellent review of the current situation and the state of the art, and of the controversies on mechanical
circulatory support devices. Two recommendations are proposed, based on current literature, with
grade I (pre-transplant and recovery) or Ila (destination therapy), and a level of evidence B, which helps to
precisely indicate the devices based on the objectives: improvement of symptoms and reducing the risk of
hospitalisation for worsening heart failure or premature death. The eligibility criteria for assist devices are
also clearly defined.
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The purpose of this article is to analyse the chapter dedicated to mechanical circulatory support in these
new guidelines, and to critically discuss the novelties and their potential applicability in Spain, given the
special characteristics of ventricular assistance in our country.

© 2012 Sociedad Espaiiola de Cirugia Toracica-Cardiovascular. Published by Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Recientemente, se ha publicado la Guia de Practica Clinica 2012
de la European Society of Cardiology sobre diagndstico y tratamien-
to de la insuficiencia cardiaca aguda y crénica', y en ella se recogen
las nuevas evidencias aparecidas desde entonces en el campo de la
insuficiencia cardiaca y se actualizan las recomendaciones de la an-
terior version de 2008% y de su ampliacién del afio 2010 (especial-
mente orientada y dirigida al tratamiento de la insuficiencia cardiaca
con dispositivos®) que, en conjunto, eran unas indicaciones muy ge-
néricas o bien dirigidas a grupos de pacientes de perfil clinico poco
definido, por lo que pocas veces resultaban ttiles para sentar una
indicacién o tomar una decisién ante un paciente concreto; las
propias guias reconocian que para los dispositivos de asistencia
ventricular (debido a la naturaleza de la poblacién a la que estan des-
tinados) la documentacién recabada en los ensayos clinicos es esca-
sa, y las recomendaciones que se proponian reflejaban esta falta de
evidencia, por lo que no habia consenso en cuanto a las indicaciones
de los dispositivos ni sobre la poblacién objetivo*.

En conjunto, estas nuevas guias 2012 son mas especificas y com-
pletas que las anteriores, y los cambios principales respecto a ellas se
refieren a:

e Ampliacion en las indicaciones de antagonistas del receptor mi-
neralocorticoideo (ARM, anteriormente aldosterona).

e Nueva indicacion de la ivabradina (inhibidor del nodo sinusal).

e Indicacién ampliada para la terapia de resincronizacién cardiaca.

e Nueva informacion sobre el papel de la revascularizacién corona-
ria en la insuficiencia cardiaca.

e Aparicién de las intervenciones valvulares transcatéter.

e Sereconoce la utilidad y el uso creciente de los dispositivos de
asistencia ventricular.

Nuestro interés se centra en analizar el capitulo dedicado al so-
porte mecanico circulatorio en estas nuevas guias y comentar de
forma critica las novedades aportadas, asi como su posible aplicabi-
lidad en Espaiia, pues no olvidemos que las guias parten de un grupo
de trabajo multidisciplinar europeo, entorno en el que la asistencia
circulatoria tiene unas caracteristicas propias y unos condicionantes
totalmente diferentes a los que presenta en nuestro pais.

Trasplante cardiaco

Por tratarse del patrén oro del tratamiento de la insuficiencia car-
diaca avanzada, haremos una breve mencién al contenido que se le
dedica en estas guias y que resulta ser el apartado con menos cam-
bios respecto a las anteriores, lo cual merece una consideracién ne-
gativa puesto que ya las guias de 2008 se limitaban a reconocer el
papel fundamental del trasplante dentro del tratamiento de la insu-
ficiencia cardiaca terminal y hacian unas someras consideraciones
respecto a las complicaciones a largo plazo y a las contraindicacio-
nes para el procedimiento.

Las guias 2012 no profundizan en aspectos importantes del tras-
plante y no aportan nada nuevo, tan solo se reitera que para pacien-
tes seleccionados con insuficiencia cardiaca terminal el trasplante
sigue siendo el tratamiento de referencia, con buena supervivencia a
largo plazo y mejoria de la capacidad de ejercicio y de la calidad de

vida, y se presenta una tabla de indicaciones y contraindicaciones
nada original e incluso poco actualizada, por lo que se echa de me-
nos alguna tabla mas especifica y mas detallada, con criterios con-
vencionales, clinicos o inusuales de trasplante® que pudieran servir
de ayuda en la orientacién de un paciente concreto con insuficiencia
cardiaca avanzada.

Soporte mecanico circulatorio

Alainversa de lo sefialado para el trasplante cardiaco, el apartado
dedicado a la asistencia circulatoria ofrece el contenido quiridrgico
mas completo, renovado y actualizado de las presentes guias. En
conjunto, supone una excelente revision sobre la situacion actual y el
estado del arte en las controversias sobre los diferentes usos o indi-
caciones de estos dispositivos (tabla 1) tanto en la insuficiencia car-
diaca terminal como en la insuficiencia cardiaca aguda.

Insuficiencia cardiaca terminal

Indicaciones y usos

Aunque inicialmente la asistencia ventricular se utilizaba sobre
todo como puente al trasplante (BTT, en inglés bridge to transplant)
para periodos cortos, ahora se emplea a mds largo plazo e incluso
como tratamiento definitivo en los no candidatos a trasplante car-
diaco; de hecho, estos dispositivos, a la larga, podrian generalizarse
mads como alternativa al trasplante, ya que en pacientes cuidadosa-
mente seleccionados e implantados con dispositivos de flujo conti-
nuo, los indices de supervivencia a 2 y 3 afios son en la actualidad
mucho mejores que solo con el tratamiento médico®’, e incluso la
supervivencia postrasplante es similar a la de los pacientes que no
han sido asistidos pretrasplante.

Pese a estos resultados y a las mejoras tecnolégicas, el empleo de
los dispositivos no ha estado tan extendido porque adn presentan

Tabla 1

Términos que describen las diferentes indicaciones de la asistencia circulatoria mecanica
Uso o Descripcién
indicacién
BTD Uso de ACM para mantener la vida hasta completar la evaluacién

clinica y evaluar las opciones terapéuticas adicionales en pacientes
con shock cardiogénico refractario y riesgo de muerte inmediata

BTC Uso de ACM para mejorar la funcién de los 6rganos diana y
conseguir que un paciente no apto para trasplante pueda llegar
a serlo

BTR Uso de ACM para mantener al paciente con vida hasta que la

funcién cardiaca intrinseca se recupere lo suficiente como para
retirar el dispositivo de asistencia

BTT Uso de ACM para mantener con vida al paciente con alto riesgo de
muerte antes del trasplante hasta que haya disponible un 6rgano
compatible y valido

DT Uso de ACM de larga duracién (definitiva) como alternativa
al trasplante en pacientes con insuficiencia cardiaca terminal
y contraindicacién para trasplante

ACM: asistencia circulatoria mecanica; BTC: puente a candidatura; BTD: puente a de-
cisién; BTR: puente a recuperacién, BTT: puente a trasplante, DT: tratamiento defini-
tivo o de destino.
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morbilidad no despreciable (hemorragia, tromboembolia, infeccién)
ademads de un elevado coste, por lo que las guias recomiendan que su
implante y manejo se haga en centros terciarios, con amplia expe-
riencia médico-quirdrgica en insuficiencia cardiaca y, preferible-
mente, con programa activo de trasplante cardiaco.

El uso como puente a recuperacién (BTR, en inglés bridge to reco-
very) es una situacién en la que el remodelado inverso ventricular y
la mejora funcional durante el soporte permiten la retirada del dis-
positivo de asistencia; aunque a veces ocurre en pacientes con mio-
cardiopatia dilatada idiopatica o no isquémica, es mas probable en
pacientes con una insuficiencia cardiaca aguda de causa fulminante
pero potencialmente reversible, como la miocarditis aguda®.

Otra indicacién contemplada es la asistencia mecanica para per-
mitir la recuperacién de la disfuncién de érganos diana o la resolu-
cién de patologias que contraindicarian el trasplante, dando asi la
opcioén de ser futuros candidatos a él a determinados pacientes que
no pueden serlo en ese momento por presentar deterioro multiorga-
nico o comorbilidades asociadas; por esa razén, lo denominamos
puente a candidatura, y al final puede ser necesario tomar la deci-
sién de descartar el soporte mecanico si las comorbilidades preexis-
tentes o la disfuncién multiorganica no se resuelven y el paciente,
finalmente, no es candidato ni a trasplante ni a asistencia como tera-
pia definitiva.

Recomendaciones
Se establecen 2 bien definidas:

e Recomendacion clase I con nivel de evidencia B para el implante
de una asistencia izquierda o biventricular en determinados
pacientes seleccionados (tabla 2) con insuficiencia cardiaca ter-
minal, a pesar de un 6ptimo tratamiento farmacolégico y con
dispositivo de resincronizacién y, por lo demas, candidatos aptos
para trasplante cardiaco, con el propésito de mejorar los sinto-
mas y reducir el riesgo de hospitalizacién por empeoramiento de
insuficiencia cardiaca y el riesgo de muerte prematura en espera
de trasplante.

Es el BTT apoyado en el estudio REMATCH® y en ensayos con dis-
positivos de flujo continuo™.

e Recomendacién de clase Ila y nivel de evidencia B para disposi-
tivos de asistencia ventricular izquierda en pacientes sumamen-
te seleccionados (tabla 2) con insuficiencia cardiaca terminal, a
pesar del 6ptimo tratamiento farmacoldgico, y con dispositivo
de resincronizacién y no aptos para trasplante cardiaco pero con
esperanza de vida superior a 1 afio en buena situacion funcio-
nal, con el propésito de mejorar los sintomas y reducir los ries-
gos de hospitalizacién por insuficiencia cardiaca y de muerte
prematura.

Es el tratamiento definitivo o de destino, directamente basado en
el estudio REMATCHES.

Tabla 2
Criterios de eleccién de pacientes potencialmente aptos para dispositivo de asistencia
ventricular

Paciente con mds de 2 meses de sintomas severos a pesar de dispositivo de
resincronizacion y tratamiento médico 6ptimo y con mas de uno de los siguientes
criterios:

FEVI < 25% y, en caso de medirse, VO2 maximo < 12 ml/kg/min

> 3 hospitalizaciones por insuficiencia cardiaca en los Gltimos 12 meses

sin factor precipitante evidente

Dependencia de inotrépicos intravenosos

Disfuncién progresiva de los 6rganos diana (empeoramiento de la funcién

renal o hepatica) debida a perfusion reducida y no a una inadecuada presion

de llenado ventricular (PCP > 20 mmHg y PAS < 80-90 mmHg o IC < 2 L/min/m?)
Funcién ventricular derecha en fase de deterioro

FEVI: fraccién de eyeccién del ventriculo izquierdo; IC: indice cardiaco; PAS: presién
arterial sistélica; PCP: presién capilar pulmonar; VO,: consumo de oxigeno.

Criterios de seleccion de pacientes

En los 2 grados de recomendacién anteriores se habla de pacien-
tes “seleccionados” y “sumamente seleccionados”, puesto que la asis-
tencia se orienta al grupo de enfermos con insuficiencia cardiaca
terminal que pese a tratamiento médico 6ptimo y la ayuda de dispo-
sitivos de resincronizacién persisten sintomaticos y con factores de
mal pronéstico; esto suele traducirse en hospitalizaciones repetidas,
dependencia de inotrépicos intravenosos y otros criterios que se re-
cogen en la tabla 2 y que ayudan a definir el perfil del paciente can-
didato a asistencia mecanica circulatoria.

La evaluacion de la funcién ventricular derecha es crucial, puesto
que la insuficiencia derecha tras el implante aumenta considerable-
mente la mortalidad perioperatoria y reduce la supervivencia antes
y después del trasplante. Por ello, en el BTT esta indicado el soporte
biventricular (en lugar de la asistencia izquierda aislada) en pacien-
tes que ya presentan insuficiencia biventricular o estan en alto ries-
go de insuficiencia del ventriculo derecho postimplante.

Se ha demostrado que el implante precoz de un dispositivo de
asistencia ventricular izquierda en pacientes no tan graves (con dis-
funcién ventricular severa pero que solo precisan soporte inotrépico
intermitente) antes de que desarrollen fracaso derecho o fallo mul-
tiorganico conduce a mejores resultados quirtrgicos.

Contraindicaciones

En casos de infeccion activa, insuficiencia organica grave (re-
nal, pulmonar o hepatica) o situacién neurolégica incierta tras pa-
rada cardiaca o debida a shock cardiogénico no estd indicada la
asistencia ventricular como BTT o como terapia definitiva, aunque
si puede considerarse el soporte como puente a candidatura y po-
der asi tomar una decisidn posterior en funcién de la evolucién del
paciente.

Insuficiencia cardiaca aguda (shock cardiogénico)

Ademas de los dispositivos de asistencia ventricular “convencio-
nales”, se pueden utilizar otras formas de soporte temporal como el
balén de contrapulsacion, asistencias percutaneas u oxigencacion
por membrana extracorpérea (ECMO, en inglés extracorporeal mem-
brane oxygenation).

Se plantea, ademas, el uso de dispositivos (especialmente ECMO)
como puente a decisién en el contexto de pacientes con muy rapido
deterioro hemodindmico en los que no ha sido posible una evalua-
cién completa que permita indicar una actitud terapéutica (cirugia
convencional, trasplante cardiaco, asistencia de mayor duracién).
Una vez estabilizados y evaluados, podra tomarse una decisién, que
incluird la retirada de la asistencia en caso de que ninguna de las
otras opciones consideradas sea viable y el paciente sea irrecupera-
ble desde el punto de vista cardiaco.

Comentarios

Las Guias proponen 2 recomendaciones basadas en bibliografia
relativamente reciente con grado I (pretrasplante) o Ila (terapia defi-
nitiva) y nivel de evidencia B, acotando con gran precision la indica-
cién de estos dispositivos para unos objetivos muy concretos:
mejoria de los sintomas y reduccion del riesgo de hospitalizaciones
por empeoramiento de la insuficiencia cardiaca o riesgo de muerte
prematura. El nivel de evidencia B en la terapia de destino se debe a
que se basa en un solo ensayo clinico, el estudio REMATCHS, que fue
publicado en 2001, por lo que ya pudo aportar esa evidencia a las
guias 2005, pero eso no se tuvo en cuenta en las posteriores de 2008,
en las que, inexplicablemente, el nivel de evidencia se fijé en C ob-
viando el valor y la validez del ensayo clinico que marcé un antes y
un después en el uso de dispositivos mecanicos en pacientes con in-
suficiencia cardiaca terminal no candidatos a trasplante.
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La valoracién global del contenido dedicado a la asistencia me-
canica circulatoria en estas Guias de Insuficiencia Cardiaca 2012 es
claramente positiva, pudiendo sefialarse una serie de aspectos no-
vedosos en comparacién con lo que las anteriores guias ofrecian,
pero también se echa de menos el abordaje de algunas cuestiones,
e incluso podemos sefialar algunos aspectos controvertidos o cri-
ticables.

Aspectos novedosos

e Se hace una buena descripcién de los diferentes usos e indica-
ciones de los dispositivos (terapia definitiva, BTT, BTR, puente a
decision y puente a listado para trasplante) y los define con pre-
cision.

e Separacién de las indicaciones en 2 grupos clinicos: insuficiencia
cardiaca crénica terminal y shock cardiogénico.

e Se definen claramente los criterios de elegibilidad de pacientes
subsidiarios de implante de un dispositivo de asistencia.

¢ Se hace una mencién al explante tras recuperacion de la funciéon
cardiaca, y se avanza la actual tendencia sobre el implante precoz
de dispositivos en pacientes menos graves.

Aspectos controvertidos o criticables

Posiblemente, los criterios de seleccién de pacientes aptos para
asistencia (recogidos en la tabla 2) pueden tacharse de muy res-
trictivos o conservadores; en realidad, no difieren mucho de los
exigidos en el estudio REMATCH® y es cierto que los dispositivos
demostraron su eficacia en esos pacientes, pero durante los tlti-
mos 10 afios, la tecnologia, el tratamiento farmacolégico y la orien-
tacion de pacientes por unidades especializadas han mejorado
ostensiblemente y se ha podido constatar el beneficio que la asis-
tencia mecanica tiene no solo en pacientes criticos, sino en aque-
llos no tan extremadamente enfermos'®-'2, De acuerdo con esa
informacién disponible, los criterios de seleccién podrian (y quiza
deberian) haber sido un poco mas abiertos, permitiendo el implan-
te, al menos como BTT, en pacientes en clase funcional IV no ino-
trépico-dependientes y posiblemente algunos en clase I1IB con
criterios de mal pronéstico.

En la misma linea, podriamos decir que pese a apoyarse en es-
tudios recientes que demuestran claramente la mejoria per se en
supervivencia y capacidad funcional® con estos dispositivos (funda-
mentalmente los de flujo continuo), la recomendacion se basa en el
beneficio que aportan frente a tratamiento médico aislado, algo que
ni han perseguido ni han concluido los estudios realizados hasta
ahora, puesto que eso ya quedé demostrado en el clasico REMATCH
con dispositivos de primera generacién; actualmente, estan en mar-
cha 2 ensayos clinicos (ENDURANCE y REVIVE-IT) que evaluaran la
bomba centrifuga de tercera generaciéon HeartWare (HeartWare In-
ternacional Inc., Miami Lakes FL, EE. UU.) como asistencia perma-
nente, lo cual deberia modificar el tipo de recomendacién y/o el nivel
de evidencia en futuras guias clinicas.

Otro aspecto que se echa en falta es la mencién en el texto a la
diferencia entre asistencias de corta y media-larga duracién, asi
como las situaciones clinicas en las que estan indicadas cada una de
esas modalidades de soporte mecanico.

Llama la atencién, y es cuando menos discutible que se haya he-
cho asi, que la asistencia biventricular como BTT esté incluida en la
recomendacion clase I con nivel de evidencia B, cuando no se cita
ninguna referencia sobre ensayo clinico o estudio que valore especi-
ficamente esa forma de soporte en espera de un donante valido. Se
dirfa que se ha extendido el beneficio probado de la asistencia uni-
ventricular a la asistencia biventricular, pero sin apoyarlo en estu-
dios concretos, tan solo por consenso y opiniones de expertos, pero
eso deberia haber conllevado necesariamente rebajar el nivel de evi-
dencia respecto al que finalmente se ha asignado.

Aplicabilidad de las Guias en Espaiia

Las especiales circunstancias para la obtencién de un donante car-
diaco en Espafia hacen que estas guias no sean de aplicacién directa
aqui, pues la asistencia con dispositivos de flujo continuo como BTT no
se contempla; en todo caso, y pese a tasas de trasplante cardiaco en
Espafia por encima de la media europea, nuestro nimero anual de im-
plantes de asistencias de corta y media duracién esta muy por debajo
del de otros paises desarrollados™. Sin duda, el origen de este hecho es
multifactorial, y entre las principales razones podriamos sefialar la
falta de informacién sobre estos dispositivos y sus beneficios entre los
profesionales fuera del ambito estricto de la insuficiencia cardiaca
avanzada o de los programas de trasplante, la relativamente alta dis-
ponibilidad de injertos cardiacos en plazos relativamente cortos de
tiempo o el tan manido recurso del alto precio de estos dispositivos,
argumento que se ha demostrado no solo injusto, sino irreal“.

La asistencia permanente como tratamiento definitivo esta en
nuestro pais dando sus primeros pasos y en este caso, si es de
aplicacidn la recomendacién con dispositivos de flujo continuo. Sin
embargo, para conceptos como BTR o puente a candidatura, no tie-
nen cabida de momento en nuestro entorno, ya que en estos casos se
utilizan dispositivos tecnolégicamente diferentes y para asistencia
de corta y/o media duracién.

Algo parecido puede decirse del shock cardiogénico, para el que
las guias 2012 indican los dispositivos mas sencillos (balén de con-
trapulsacion, sistemas percutaneos, ECMO) solo como puente a deci-
sién ante un deterioro hemodinamico rapido con riesgo de muerte,
mientras que en Espafia son (fundamentalmente, el ECMO) el primer
y casi siempre Gnico escalén de asistencia circulatoria también para
las clasicas indicaciones de BTR o0 BTT.
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