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RESUMEN

Introduccién y objetivos: Los sistemas de asistencia ventricular pediatrica permiten mantener una éptima
hemodinamica hasta cumplir su objetivo: trasplante o recuperacién miocardica. Las complicaciones pos-
toperatorias pueden reducir la supervivencia de estos pacientes. Analizamos nuestra experiencia con la
asistencia ventricular Berlin Heart EXCOR®.
Métodos: Se recogieron de manera retrospectiva todas las asistencias ventriculares EXCOR implanta-
das durante el periodo comprendido desde abril de 2006 hasta la actualidad. Se revisaron los datos
demograficos, diagnédsticos, tipo de soporte, duracion de la asistencia, complicaciones y mortalidad. El
objetivo primario fue determinar el porcentaje de pacientes trasplantados y su supervivencia. Los obje-
tivos secundarios fueron las complicaciones durante el soporte extracorpéreo con EXCOR: accidente
vascular cerebral, sangrado, sepsis e insuficiencia renal.
Resultados: Veinticuatro ventriculos fueron implantados en 15 pacientes con una edad mediana de
4,2 afios (3 meses-14,9 afios) y un peso de 12 kg (4,2-48,5). El diagndstico principal fue la miocardio-
patia dilatada (46,7%). El tipo de asistencia mas frecuente fue la biventricular (60%) con una mediana
de tiempo implantado de 69,5 dias (1-340). El 80% de los pacientes fueron trasplantados con éxito. El
tiempo de seguimiento fue de 40 meses con una supervivencia del 73,3%. La complicaciéon postoperatoria
mas frecuente fue la revisién quirtdrgica por sangrado en el 33% (n=>5) de los casos seguida del accidente
vascular cerebral en el 13% (n=2).
Conclusiones: El sistema EXCOR permite llegar al trasplante en la mayoria de los pacientes con una buena
supervivencia a corto y medio plazo pero sigue siendo un sistema con complicaciones postoperatorias
significativas.
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Long-term ventricular assist device Berlin-Heart EXCOR®: experience
in pediatric patients

ABSTRACT

Introduction and objectives: Paediatric ventricular assist devices allow maintaining hemodynamic sta-
bility until reaching the objective: transplantation or myocardial recovery. Postoperative complications
may reduce patient survival. We analyse our experience with the assistance device Berlin Heart EXCOR®.
Methods: Patients supported with EXCOR ventricular assist device during the period from April/2006 to
present are included. Demographic data, diagnosis, type of support, duration of support, complications
and mortality are reviewed retrospectively. The primary objective was to determine the percentage of
transplant patients and their survival. The secondary objectives were the complications during extracor-
poreal support with EXCOR: stroke, bleeding, sepsis and renal failure.

Results: Twenty-four ventricles were implanted in 15 patients with a median age of 4.2 years (3 months-
14.9 years) and a weight of 12 kg (4.2-48.5). The main diagnosis was dilated cardiomyopathy (46.7%).
The most frequent type of assistance was biventricular (60%) with duration of 69.5 days (1-340). 80% of
the patients were successfully transplanted. The follow-up time was 40 months with a survival of 73.3%.
The most frequent postoperative complication was surgical revision due to bleeding in 33% (n=5) of the
cases followed by the cerebrovascular accident in 13% (n=2).
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Conclusions: The EXCOR system allows transplantation in most patients with good survival in the short
and medium term, but it is still a system with significant postoperative complications.

© 2018 Sociedad Espaiiola 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

Los dispositivos de asistencia ventricular (DAV) en el paciente
pediatrico no han tenido el mismo crecimiento que en el adulto. La
menor incidencia de casos de insuficiencia cardiaca en el paciente
pediatrico ha provocado una menor inversién en estos dispositivos
por parte de la industria derivando sus esfuerzos hacia el paciente
adulto.

Durante afios, la oxigenacién con membrana extracorpérea
(ECMO) ha sido el tnico sistema de soporte circulatorio completo
utilizado en la edad pediatrica. Pero la ECMO es un sistema de corta
duracién cuyas complicaciones aumentan con los dias de soporte'.
Los resultados de la ECMO cardiaca como puente al trasplante evo-
can a que no es el dispositivo mas adecuado para estos casos. En la
actualidad, la supervivencia al trasplante en aquellos pacientes que
han sido tratados con DAV esta por encima del 80% en comparacién
con un 57% en los que se utiliza ECMO?2.

El Berlin Heart EXCOR® (Berlin Heart GmbH, Berlin) es el DAV
de larga duracién mas implantado en la edad pediatrica, siendo
el tnico disponible para neonatos y lactantes. Fue implantado por
primera vez en Alemania en 1990 y aprobado en Europa en el afio
1996. En Estados Unidos se contempld su uso compasivo desde el
afo 2000, pero no fue aprobado por la Food and Drug Administra-
tion hasta el afio 20113, El primer implante en Espafia se realizé
en el afio 2006 habiéndose implantado posteriormente mas de
50 dispositivos en todo el estado. Sin embargo, carecemos en nues-
tro medio de datos publicados de seguimiento a corto y medio
plazo.

Revisamos en este articulo la experiencia de nuestro centro con
el DAV de larga duracién Berlin Heart EXCOR® en poblacién pedia-
trica.

Métodos

Desde el afio 2006, se han realizado en nuestro centro un total
de 47 trasplantes cardiacos pediatricos. De estos, se recogieron
de forma retrospectiva aquellos pacientes que requirieron un DAV
EXCOR en lista de espera. Todos los dispositivos implantados tuvie-
ron como destino el trasplante. Se revisaron los datos demograficos,
diagnésticos, tipos de soporte, duracion de la asistencia, nimero de
pacientes trasplantados, complicaciones postoperatorias y morta-
lidad (hospitalaria y seguimiento).

Objetivos y definiciones

El objetivo primario fue cuantificar el nimero de pacientes tras-
plantados y su supervivencia.

El objetivo secundario fue el andlisis de los eventos adversos
postimplante del EXCOR definidos de acuerdo a los criterios de
la Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support
(INTERMACS)*:

- Disfuncién neurolégica: déficit neurolégico nuevo global o focal,
permanente o transitorio con alteraciones en electroencefalo-
grama y/o TAC cerebral. Se diferenci6 entre accidente vascular
cerebral (AVC) isquémico y hemorragico.

- Sangrado mayor: sangrado interno o externo que resulté en éxitus
y/o reoperacién sin incluir hemorragia cerebral®.

- Sepsis: definida en base a los criterios clinicos de la OMS, se
consider6 sepsis clinica en los casos de infeccién presunta o com-
probada con aumento de > 2 puntos en la escala SOFA (representa
disfuncién organica) que obliga a cambio y/o introduccién de
antibioterapia iv®’.

- Insuficiencia renal. El filtrado glomerular se estimé segtn la for-
mula de Schwartz® y se categorizé6 como normal (=90 ml/min/
1,73m?), severamente disminuido (<30 ml/min/1,73m?) y mode-
rado para los valores intermedios.

Técnica de implante y anticoagulacion

La indicacién para el implante de un DAV se estableci6 en fun-
cién de la gravedad del paciente segiin la clasificacién INTERMACS?.
Los estadios [ y II implicaron la indicacién absoluta de asistencia.
En el caso de INTERMACS I se instauré un sistema ECMO urgente
previamente al DAV con el fin de optimizar el estado clinico del
paciente realizando el implante del EXCOR en unas condiciones
hemodinamicas y metabdlicas mas estables. En el estadio II, la indi-
cacion del DAV se realizé cuando, a la situacién clinica, se afiadian
otras circunstancias tales como la presencia de arritmias, necesidad
de intubacién o deterioro cognitivo.

Respecto al tipo de DAV, la politica de nuestro centro es implan-
tar EXCOR en pacientes con un peso inferior a 30 kg, optando por
una bomba centrifuga (Centrimag - Levitronix®) en pesos supe-
riores a 30 kg. El tamafio de los ventriculos y cadnulas se estableci6
en funcién de la superficie corporal del paciente. La decisién de una
asistencia uni- o biventricular vino dictaminada tras el estudio pre-
e intraoperatorio de la funcién del ventriculo derecho, la presencia
de disfuncién renal y/o hepatica, asi como la presencia de arritmias
malignas.

Técnica de implante

Todos los DAV fueron implantados bajo soporte con circulacién
extracorpérea siguiendo la técnica habitual descrita previamente®.
Los casos de soporte biventricular se realizaron con pinzamiento
aértico. Respecto a la posicion de las canulas, la canula izquierda
se implanté habitualmente en el dpex izquierdo excepto en los
casos de miocardiopatias restrictivas con cavidad ventricular redu-
cida o en los casos con auriculas izquierdas severamente dilatadas
en los que la canula se insert6 en la auricula izquierda. La canula
derecha se implanté en la auricula derecha. Las canulas arteriales
fueron anastomosadas en aorta y pulmonar mediante la interpo-
sicién de un conducto protésico de Gore-Tex® (W. L. Gore and
Associates, Flagstaff, AZ). En un intento de disminuir las compli-
caciones hemorragicas, en los tltimos seis casos se ha utilizado un
conducto de Dacron.

Protocolo antitrombético

El protocolo antitrombético se ha basado en el empleo de
heparina sédica en infusién continua y doble antiagregacién con
dipiridamol a dosis altas (20 mg/kg/dia) y acido acetilsalicilico
(5 - 10mg/kg/dias). Solo en el primer paciente de la serie se intentd
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pasar de heparina sddica a enoxaparina durante la primera semana
de postoperatorio, pero la apariciéon de trombos y necesidad de
cambiar el ventriculo implantado motivaron la indicacién de nuevo
de heparina sddica. Desde entonces no se ha modificado dicha prac-
tica. El tratamiento antitrombdtico estandar se complementa con
un manejo agresivo de todas aquellas circunstancias que pueden
favorecer un estado protrombético. Asi, cualquier infeccién o sos-
pecha de infeccidn se trata de forma agresiva con antibioterapia de
amplio espectro y de duracién prolongada. Por otro lado, en caso de
sospecha de proceso inflamatorio no infeccioso, se ha recurrido, en
los dltimos tres pacientes de la serie, al empleo de tandas cortas de
corticoterapia sistémica. Por tltimo, en los dos tltimos pacientes de
la serie se ha modificado el protocolo antitrombético en la direccién
propuesta por Rosenthal et al.'%, empleando acido acetilsalicilico a
dosis elevadas (30 mg/kg/dia) y, en el Gltimo paciente, triple anti-
agregacion afiadiendo clopidogrel a la terapia antitrombética. De
manera ocasional se ha empleado epoprostenol en infusién conti-
nua como terapia antiagregante de urgencia durante periodos de
estado protrombético intenso.

Andlisis estadistico

Todas las variables siguieron una distribucién no normal. Las
variables continuas fueron expresadas como mediana y rango. Los
datos categoéricos se presentaron mediante frecuencia y porcentaje.
El periodo libre de eventos adversos y supervivencia fueron esti-
madas mediante el andlisis de Kaplan-Meier. Se utiliz6 el test de
Breslow para comparar la supervivencia de pacientes con EXCOR
puente a trasplante con aquellos pacientes que no lo precisaron
previo al trasplante. El programa estadistico utilizado fue el SPSS
24.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EE. UU.).

Resultados

De los 47 pacientes trasplantados, se identificaron 15 pacientes
(32%) a los cuales se les implanté un sistema EXCOR como puente
al trasplante con un total de 836 dias de soporte. Las caracteristi-
cas de los pacientes se resumen en la tabla 1. En el momento del
implante, la edad fue de 4,2 afios (3 meses-14,9 afios) con un peso
de 12kg (4,2-48,5). E1 20% de los casos presentaba cirugia previa. La
cardiopatia de base mas frecuente fue la miocardiopatia dilatada en
el 46,7% de los casos (n=7) (fig. 1). Ocho pacientes (53%) precisaron
ECMO previa al implante del EXCOR. Se implantaron un total de
24 ventriculos siendo el soporte de tipo biventricular en un 60%
(n=9) de los casos (fig. 2). Ningin paciente necesité postoperato-
riamente un cambio de asistencia izquierda a biventricular. Solo

T
Miocardiopatia
restrictiva

Miocarditis

Miocardiopatia dilatada

Cardiopatia congénita
Diagndstico
Figura 1. Diagnoésticos preoperatorios. Distribuciéon de los diagnésticos de los

pacientes en EXCOR. El diagnéstico mas frecuente es la miocardiopatia dilatada con
el 46,7% de los casos. Los valores se muestran en nimeros absolutos.

6

4]

BiVAD UnivAD
EXCOR

Figura 2. Tipos de asistencia. Distribucion de los pacientes en funcién del tipo de
asistencia. La asistencia mayormente implantada es la asistencia biventricular (60%).
Los valores se muestran en porcentajes.

fue necesario el recambio de un ventriculo, situado en posicién
izquierda (el primer paciente de la serie).

Delos 15 pacientes del estudio, 11 (73,3%) pacientes fueron tras-
plantados, tres fallecieron y uno permanece en lista de espera. El

Tabla 1

Pardmetros demograficos
Paciente Edad (afios) Sexo Peso (kg) Diagnéstico 1Q previa ECMO
1 1,2 M 9 Miocarditis No No
2 1,0 F 7 Miocardiopatia dilatada No Si
3 0,8 M 7,2 Miocardiopatia dilatada No Si
4 14,9 M 48,5 Miocarditis No No
5 0,6 F 6,5 Cardiopatia congénita Si Si
6 59 F 18 Miocardiopatia dilatada No No
7 0,9 M 6 Cardiopatia congénita St Si
8 7.2 M 16 Miocardiopatia dilatada No No
9 4,2 M 12 Miocardiopatia restrictiva No No
10 1,0 F 9 Miocarditis No Si
11 10,0 M 30 Miocardiopatia dilatada No Si
12 6,0 M 17 Miocarditis No No
13 8,9 F 19,5 Miocardiopatia restrictiva No Si
14 0,3 F 4,2 Miocardiopatia dilatada No Si
15 7,8 M 22 Miocardiopatia dilatada Si No

ECMO: oxigenacion con membrana extracorpérea; F: femenino; 1Q: intervencién quirdrgica; kg: kg; M: masculino.
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Figura 3. Tiempo en asistencia. Curva Kaplan-Meier mostrando los dias en asisten-
cia de los pacientes en EXCOR. El tiempo mediano de asistencia es de 69,5 dias.
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Figura 4. Supervivencia de los pacientes trasplantados. Curva Kaplan-Meier com-
parativa entre el grupo de pacientes trasplantados en asistencia respecto a los
pacientes trasplantados sin asistencia ventricular. La supervivencia de los pacientes
trasplantados con asistencia es del 73,3%, siendo la de los pacientes trasplantados
sin asistencia del 87% (p=0,307).

tiempo de asistencia fue de 69,5 dias (1-340) (fig. 3). Dos pacientes
precisaron de ECMO tras el trasplante por fallo ventricular derecho
secundario a hipertensién pulmonar. Todos los pacientes trasplan-
tados fueron dados de alta hospitalaria.

De los tres éxitus durante el tiempo de asistencia (20% mor-
talidad hospitalaria), los dos primeros fallecieron por AVC (EXCOR
biventricular) alos 48 y 22 dias de asistencia. El tercero falleci6 a las
24 h postimplante secundariamente a fallo multiorganico e hipoxia
que precisé del intercalado de un oxigenador en un paciente con
fisiologia univentricular.

En el seguimiento postrasplante, un paciente fallecié al afio del
trasplante por rechazo del injerto tras el abandono del tratamiento
inmunosupresor. El resto de pacientes actualmente permanecen
vivos con buena clase funcional y un tiempo de seguimiento de
40 meses (0-116). En la figura 4 se muestra una comparativa de las
curvas de supervivencia entre los grupos soportados con DAV ver-
sus los pacientes trasplantados bajo terapia médica sin encontrar
diferencias estadisticamente significativas (80 vs. 87%, p=0,307).

También hemos analizado la supervivencia postrasplante de ambos
grupos con unos resultados muy similares (90 vs. 87%, p=0,785).

Respecto a las complicaciones postoperatorias, el 60% de los
pacientes presentaron al menos una complicacién postoperatoria:
cinco requirieron revisién quirdrgica por sangrado durante el pri-
mer mes (33%), dos presentaron un AVC (13%), uno fue dializado
por insuficiencia renal aguda (6%) y tres presentaron sepsis secun-
daria a infeccién por catéter (21%). Los resultados postoperatorios
se resumen en la tabla 2.

Discusion

Segiin los datos de la Organizacién Nacional de Trasplantes'!,
durante el afio 2017 se incluyeron en lista de trasplante cardiaco
326 pacientes, de los cuales 36 fueron pacientes pediatricos (11%).
La mortalidad enlista de espera fue del 3,8% en adultos y 5% en nifios
con un porcentaje similar de pacientes incluidos y trasplantados
en urgencia (46 vs. 52%). En cambio, el tiempo que permanecen en
urgencia cardiaca es muy superior en los pacientes pediatricos. Mas
del 50% de los casos infantiles estuvieron en lista urgente mas de
20 dias mientras que el 87% de los adultos recibieron el trasplante
en menos de 10 dias'2. Asi, el mayor tiempo de espera con una
discreta mayor mortalidad de los pacientes pediatricos en lista de
trasplante cardiaco pone de manifiesto la necesidad de optimizar
el manejo de los DAV como terapia puente al trasplante.

Actualmente el Gnico sistema capaz de asistir a los pacientes
pediatricos con independencia de su edad, peso o diagndstico es
el DAV Berlin Heart EXCOR®. Se trata de una bomba neumatica de
localizacién paracorpérea con flujo pulsatil que puede proporcio-
nar asistencia uni- o biventricular y que, tan solo ocasionalmente y
de manera transitoria, permite intercalar un oxigenador®. Las indi-
caciones actuales son el puente al trasplante, la mas frecuente, o
como puente a la recuperacion. En edad pediatrica no se contempla
su uso como terapia de destino.

En este estudio, determinamos la evolucién postoperatoria y
la supervivencia de los pacientes en lista de trasplante asistidos
mediante el sistema EXCOR en nuestro centro. Inicialmente, los
pacientes con DAV presentan una situacién clinica mas critica que
los pacientes incluidos en lista de espera convencional. Con el DAV
pretendemos estabilizar dicha situacién para que ambos grupos lle-
guen al trasplante en una condicién muy similar. Si bien este es
el propésito inicial, no debemos olvidar que el trasplante en los
pacientes con DAV presentan unas caracteristicas inherentes a la
técnica y a su tratamiento que pudieran condicionar el resultado
del trasplante. Hasta el momento del trasplante, son pacientes que
requieren de un tratamiento antitrombético que puede ocasionar
complicaciones derivadas del mismo como sangrado o problemas
neurolégicos. También, el DAV pretende mejorar las alteraciones de
las funciones organicas que presentan, pero, en ocasiones, el tiempo
de asistencia es demasiado corto para que esto suceda. Ademas, en
los pacientes con tiempos de asistencia mas largos, el trasplante
presenta una dificultad técnica mayor debido a las adherencias
mediastinicas que se generan con el DAV pudiendo alargarse los
tiempos de isquemia del 6rgano. Incluso, una estancia hospitalaria
prolongada en las Unidades de Criticos puede derivar en procesos
infecciosos de repeticién o deterioro de las funciones motoras. En
este aspecto, segln el registro de la Sociedad Internacional de Tras-
plante Coraz6n-Pulmaén, la supervivencia al trasplante cardiaco es
similar en los pacientes con DAV en comparacién con la terapia
médica, sin poder obtener los mismos resultados de supervivencia
en los pacientes trasplantados en ECMO'3. Cassidy et al.' recogen
la experiencia desde el afio 1997 con el sistema EXCOR en dos cen-
tros del Reino Unido. De un total de 102 pacientes, la supervivencia
global de la muestra fue del 84,3% (72,5% fueron trasplantados y
11,8% fueron explantados por recuperacién cardiaca). Estos datos
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Tabla 2

Parametros postoperatorios
Paciente Tipo de asistencia Dias en asistencia Estado Sangrado AVC Sepsis Insuf. renal
1 BiVAD 48 Exitus No Si No No
2 BiVAD 22 Exitus Si Si Si No
3 LVAD 88 Trasplante No No Si No
4 BiVAD 7 Trasplante No No No No
5 UniVAD 7 Trasplante No No No No
6 BiVAD 186 Trasplante Si No No No
7 UniVAD 1 Exitus Si No No No
8 BiVAD 30 Trasplante Si No No Si
9 LVAD 340 Trasplante St No No No
10 LVAD 20 Trasplante No No No No
11 BiVAD 18 Trasplante No No No No
12 BiVAD 27 Trasplante No No No No
13 BiVAD 1 Trasplante No No No No
14 LVAD 41 Trasplante No No Si No
15 BiVAD Actual Lista espera No No No No

AVC: accidente vascular cerebral; BiVAD: asistencia ventricular biventricular; Insuf: insuficiencia; LVAD: asistencia ventricular izquierda; UniVAD: asistencia ventricular en

coraz6n univentricular.

son equiparables a los presentados en nuestro estudio donde los
pacientes con DAV son trasplantados en el 80% de los casos con
una supervivencia global (80 vs. 87%, p=0,307) y postrasplante
(90 vs. 87%, p=0,785) similar a la de los pacientes trasplantados
bajo terapia médica.

Es importante conocer cudles son los factores que pueden dis-
minuir esta supervivencia y asi poder clasificar al subgrupo de
pacientes de alto riesgo para extremar su vigilancia. Los facto-
res independientes de riesgo de mortalidad identificados que mas
influyen en la supervivencia son: peso inferior a 10kg, fisiolo-
gia univentricular, cardiopatia congénita, ECMO previa, disfuncién
renal y hepatica, tamafio de la bomba ventricular inferiora 10mly
experiencia acumulada inferior a 5 implantes!”. En nuestra expe-
riencia, la dificultad de manejo de un DAV se hace mas fehaciente
en el caso de los pacientes mas pequefios en los que las variaciones
hemodinamicasy fisiolégicas, lainmadurez de la cascada de la coa-
gulacién, el riesgo infeccioso y, en muchos casos, las cirugias previas
condicionan en gran medida el pronéstico. Estos factores también
explican que la presencia de cardiopatia congénita sea uno de los
factores de riesgo de mortalidad. En ausencia de cardiopatia congé-
nita, alrededor del 70% de los nifios por debajo de 10 kg alcanzan el
trasplante con éxito'6. Paralelamente a la cardiopatia congénita, la
presencia de niveles de bilirrubina preimplante del DAV > 1,2 mg/dl
es otro factor independiente de mortalidad relacionandose con la
presencia de insuficiencia cardiaca derecha o una mayor heméli-
sis y/o vaciado inadecuado del ventriculo derecho en el caso del
soporte con ECMO preimplante de DAV. El impacto en el pronés-
tico es tal que la supervivencia al trasplante de aquellos pacientes
con niveles de bilirrubina elevados no supera el 12%!7:18. Estos
factores de riesgo se ven plasmados en los fallecidos de nuestra
serie. Los tres pacientes fallecidos en el postoperatorio del EXCOR
presentaban un peso inferior a 10 kg y uno de ellos tenia una fisiolo-
gia univentricular. Ademas, se trata de los pacientes iniciales de la
serie donde la curva de aprendizaje podria haber influido en estos
resultados.

Un dato llamativo de nuestra serie es el porcentaje elevado
de asistencia biventricular (60 vs. 37%) respecto a otras series
publicadas®'4. Es conocido que el soporte biventricular presenta
una mayor mortalidad que el soporte izquierdo probablemente
secundario a que estos pacientes presentan un mayor deterioro
clinico previo'>. A medida que los grupos adquieren mayor expe-
rienciaenlos DAV, el porcentaje de soporte biventricular disminuye
debido a dos factores: un mejor manejo del fallo ventricular dere-
cho durante y tras el implante y una indicacién mas precoz de
soporte evitando el fallo multiorganico. En nuestro centro, hasta
la fecha, la decisién de un soporte biventricular ha sido tomada

en casos de disfuncién ventricular derecha no recuperable, disfun-
cién renal y/o hepatica y la presencia de arritmias ventriculares
malignas. Consideramos una disfuncién ventricular derecha no
recuperable cuando, en ausencia de hipertensién arterial pulmonar,
dicha afectacién puede ser atribuible a la propia cardiopatia como,
por ejemplo, en la displasia arritmogénica o la miocardiopatia res-
trictiva. Ademas, consideramos que los pacientes con disfuncién
hepética y/o renal se podrian beneficiar del soporte biventricular
debido a que una presién venosa central elevada de forma mante-
nida podria empeorar esta situacién requiriendo terapia depurativa
renal o causando un fallo hepatico mayor que provoque dificultades
en el manejo del tratamiento antitrombético. El cumplimiento de
estos criterios, asi como el uso de ECMO en los pacientes con INTER-
MACS 1, ha permitido que ningln paciente necesitara el implante
de una asistencia derecha en el postoperatorio y solo uno lo requirié
en quiréfano.

Por otro lado, la morbilidad derivada del implante de los dispo-
sitivos EXCOR condiciona en gran medida el pronéstico y calidad
de vida a largo plazo de estos pacientes. Las complicaciones
mas frecuentes (AVC isquémico o hemorragico, tromboembolismo
sistémico y sangrado) son las derivadas de la hemostasia y el tra-
tamiento antitrombético que requieren los DAV. El algoritmo de
tratamiento antitrombético es uno de los puntos clave para dismi-
nuir estos eventos. Recientemente se han publicado alternativas
al tratamiento antitrombético convencional. Rossenthal et al.'?
comparan las complicaciones hemorragicas en funcién del uso de
una terapia de anticoagulacién mas doble antiagregacién (AAS,
dipiridamol) frente a la triple antiagregacién (AAS, diprimidamol,
clopidogrel), obteniendo con esta dltima una tasa menor de AVC
isquémico (37,5 vs. 9%, p=0,031) y sangrado posquirtrgico (18,8
vs. 8,6, p=0,015) sin la presencia de AVC hemorragico en ambos
grupos. En nuestro centro, como hemos definido previamente,
seguimos el protocolo de tratamiento antitrombético convencional
(terapia de anticoagulacién mas doble antiagregacién) presentando
una tasa de eventos neurolégicos del 13% (n=2) y de sangrado del
33% (n=5). En este punto la distribucién de los casos es asimétrica
ya que los problemas neurolégicos corresponden a los dos primeros
pacientes de la serie y los eventos hemorragicos se han minimizado
en los altimos 6 pacientes (tabla 2). Esto podria ser derivado de tres
condicionantes: la sustituciéon de Gore-Tex® por un injerto menos
poroso de Dacron, una mayor experiencia en el implante de este
tipo de DAV y finalmente, un mejor control del tratamiento anti-
coagulante mediante un tratamiento intensivo de cualquier estado
proinflamatorio y/o protrombético.

Otro punto determinante de la serie es el hecho de que los
pacientes permanecen hospitalizados en la unidad de cuidados
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intensivos durante toda su estancia. Esto deriva en un estricto
seguimiento de su estado, un control exhaustivo del funciona-
miento del DAV (solo un recambio ventricular en toda la serie) y
un 6ptimo manejo de la anticoagulacién. Sin embargo, esta estancia
pudiera causar otras complicaciones derivadas de estancias prolon-
gadas como un mayor nimero de infecciones (21%) y los problemas
derivados de la inactividad muscular. Si bien es conocido que la tasa
de infecciones nosocomiales es mayor en los pacientes con DAV en
comparacién con la poblacién pediatrica ingresada en una unidad
de criticos, sigue sin existir datos claros publicados respecto a qué
politica de hospitalizacién (unidad de criticos vs. planta hospitali-
zacién convencional vs. seguimiento ambulatorio) es mas adecuada
parareducirla’®. Por otro lado, los programas de rehabilitacién car-
diaca ambulatoria en pacientes adultos con asistencia ventricular si
que han demostrado una mejora del consumo de oxigeno y capaci-
dad funcional pudiendo llegar al trasplante en mejores condiciones.
Pero, queda por esclarecer cudl seria el impacto de estos programas
en los pacientes pediatricos donde influirian otras variables como
la edad, las habilidades adquiridas, la enfermedad cardiaca de base,
comorbilidades y la duracién de la enfermedad previa al soporte?°.
Por Gltimo, es probable que, en un futuro préximo, el desarrollo tec-
nolégico de los DAV en edad pediatrica logre el control ambulatorio
del paciente en todos los afectados, en cuyo caso, se podria realizar
una comparativa entre las distintas opciones de seguimiento y su
influencia en las complicaciones derivadas la estancia hospitalaria.

Conclusiones

El uso del DAV Berlin Heart EXCOR® en poblacién pediatrica
garantizala estabilidad clinica del paciente critico en lista de espera.
Este sistema obtiene unas tasas de supervivencia similares a los
pacientes trasplantados bajo terapia médica, pero con una mayor
tasa de complicaciones derivadas del tratamiento antitrombético y
de una estancia hospitalaria prolongada.

Estas complicaciones marcarian las lineas de desarrollo de las
asistencias ventriculares en edad pediatrica, donde la mejora de
la tecnologia, manejo y tratamiento del dispositivo permitieran un
control ambulatorio del paciente.
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