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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Este articulo representa el primer informe oficial del Registro Nacional Espaiiol de Asistencia Mecanica
Recibido el 21 de junio de 2016 Circulatoria (ESPAMACS), y en él se expone la actividad del registro desde que comenzé a funcionar en
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) ! octubre de 2014 hasta mayo de 2016. A lo largo de este periodo se han registrado 369 dispositivos de
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asistencia mecanica circulatoria implantados en 18 centros de nuestro pais: 319 de corta duracion (86,4%)
y 50 de larga duracion (13,6%). Se analiza el perfil de los pacientes (datos demograficos, comorbilidades,
enfermedad de base, grado de insuficiencia cardiaca), el tipo de dispositivos implantados, las indica-
ciones, los datos operatorios y los resultados (evolucién postoperatoria, duracién del soporte, grado de
consecucion de objetivos, efectos adversos, supervivencia y causas de muerte).
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First ESPAMACS official report: 369 mechanical circulatory support devices
(October 2014-May 2016)

ABSTRACT

Keywords: The present article represents the first official report of Spanish Registry for Mechanical Circulatory
Regl-“;l'y Support (ESPAMACS) and summarizes the registry activity since it began operating in October 2014 to
Database

May 2016. Along this period, 369 mechanical circulatory support devices implanted at 18 different centers
of our country have been registered: 319 for short-term support (86.4%) and 50 for long-term support
(13.6%). The profile of the assisted patients (demographic data, comorbidities, underlying disease, grade
of heart failure), type of implanted devices, indications, operative data and outcomes (postoperative
outcome, duration of support, degree of achievements of objectives, adverse events, survival and causes
of death) are analyzed.
© 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/).
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Introduccién Trasplante Cardiaco de la Sociedad Espafiola de Cirugia Toracica-
Cardiovascular (SECTCV). Las caracteristicas y el funcionamiento

ESPAMACS es el Registro Espafiol de Asistencia Mecanica Cir- de ESPAMACS han quedado bien definidos en un articulo anterior!.
culatoria (AMC) elaborado por el Grupo de Trabajo de AMC y Técnicamente, es una base de datos online vinculada a una pagina
web dindmica a través de la programacién informatica, cuyo obje-

tivo fundamental es registrar los dispositivos de AMC tanto de corta

Abreviat ECMO. O B ) . ren: ESPAMACS (ESPAMACS-C) como de larga duracién (ESPAMACS-L) implantados
Registrrs‘ggnglcff de Asist'encxilaglf/lneaccéllginc53;cmufal?orri?;jgsi’);\ﬁfc\%rspig%ar;zo de ESPA—v en Espafia. Su creacién obedece a una doble necesidad: por un lado,

MACS para AMC de corta duracién; ESPAMACS-L, Brazo de ESPAMACS para AMC contar con un registro de una actividad en auge en nuestro pais

de larga duracién; GRUTAT-SECTCV, Grupo de Trabajo de Asistencia Mecanica Cir- como es la AMC, y por otro lado, facilitar al maximo a los profesio-
culatoria y Trasplante Cardiaco de la SECTCV; EUROMACS, Registro Europeo de nales laintroduccién de los datos, haciendo posible su actualizacién
pacientes con asistencia mecanica circulatoria; SECTCV, Sociedad Espafiola de Ciru- en tiempo real y desde cualquier puesto con acceso a Internet.

ia Toracica-Cardiovascular. - . . .
& . El presente articulo constituye el primer reporte oficial de datos
* Autor para correspondencia.

Correo electrénico: ecastedom@gmail.com (E. Castedo). de ESPAMACS y pretende reflejar su actividad desde su puesta en
9 Los miembros del Grupo de Trabajo aparecen en el Anexo 1. marcha en octubre de 2014.
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Tabla 1
Listado de hospitales participantes en ESPAMACS
Centro Asistencias de Asistencias de Total
corta duracién larga duracién
(ESPAMACS-C) (ESPAMACS-L)
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda 61 14 75
Hospital Universitario 12 de Octubre 60 7 67
Hospital Universitari de Bellvitge 25 9 34
Hospital Universitario La Paz Infantil 21 3 24
Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca 20 1 21
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca 19 2 21
Complejo Hospitalario Universitario A Corufia 17 3 20
Hospital Clinico Universitario de Valladolid 17 1 18
Hospital Universitario Clinico San Carlos 18 0 18
Hospital Universitari y Politécnic La Fe de Valencia 11 5 16
Hospital Universitari Clinic de Barcelona 13 2 15
Hospital Universitario Ramén y Cajal Adultos 12 0 12
Hospital Universitario La Paz Adultos 10 0 10
Hospiten Rambla Santa Cruz de Tenerife 7 0 7
Hospital Universitario Ramén y Cajal Infantil 5 0 5
Hospital General Universitario Gregorio Marafiéon 0 3 3
Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de Compostela 2 0 2
Hospital Universitario Son Espases, Palma de Mallorca 1 0 1
Total 319 50 369
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Figura 1. Registro de dispositivos de asistencia mecanica circulatoria implantados
en Espafia entre enero 2007 y mayo 2016. Hasta 2012, datos del registro antiguo?,
y a partir de 2014, datos de ESPAMACS.

Andlisis estadistico

Las variables discretas son analizadas como ndmero total de
eventos o porcentaje de observaciones, mientras que las variables
continuas se analizan y expresan como media, mediana y rango
de las observaciones. Para el andlisis de la supervivencia global,
la supervivencia libre de eventos mayores y la probabilidad de
trasplante en funcién del tiempo de asistencia se han generado
curvas de Kaplan-Meier. A efectos de publicar este articulo, el segui-
miento de la serie se interrumpié el 31 de mayo de 2016. Cada
registro se consider6 cerrado en el momento del fallecimiento del
paciente o en el instante en que se retir6 la asistencia por recupe-
raciéon, cambio de tipo o trasplante.

Actividad registrada

Entre octubre de 2014 y mayo de 2016 se han introducido en
ESPAMACS 369 registros de dispositivos de AMC implantados
en 18 centros, de los cuales 319 (86,4%) fueron asistencias de corta
duracién y 50 (13,6%) de larga duracién (fig. 1). Como quiera que
ha existido un intervalo de tiempo entre el final del funciona-
miento de la base de datos anterior (diciembre 2012) y la puesta en
marcha de ESPAMACS (octubre 2014) y con el fin de minimizar la
pérdida de casos, los datos correspondientes a este periodo se han

de corta y larga duracién se muestran en las tablas 2 y 3.

Tabla 2
Datos demograficos y comorbilidades de los pacientes con AMC de corta y larga
duracién

Variable ESPAMACS-C ESPAMACS-L
(n=319) (n=50)
Edad, media + DE (rango) 48,99 +£19,61 58,86+ 16,06
(0-87) (38,5-73,8)%
Sexo, n (%)
Hombre 225(70,5) 45 (90)
Mujer 94 (29,5) 5(10)
SC (m?), media + DE (rango) 1,72+0,44 1,89+0,39
(1,36-2,57)* (1,51-2,25)2
Fumador, n (%) 72 (22,6) 6(12)
Hipertension arterial, n (%) 104 (32,6) 27 (54)
Diabetes mellitus, n (%) 45 (14,1) 14 (28)
Dislipidemia, n (%) 99 (31,0) 31(62)
Obesidad, n (%)° 53(16,6) 9(18)
Cirugia cardiaca previa, n 129 (40,4) 5(10)
(%)
Funcién renal, n (%)
Creatinina <1 mg/dl 153 (47,9) 17 (34)
Creatinina = 1-2 mg/dl 137 (42,9) 29 (58)
Creatinina > 2 mg/dl 29(9,1) 4(8)
Insuficiencia renal® 111 (34,8) 18 (36)
Enfermedad pulmonar 63(19,7) 6(12)
obstructiva crénica, n (%)
Enfermedad vascular 20(6,3) 4(8)

periférica, n (%)

AC: aclaramiento de creatinina; AMC: asistencia mecanica circulatoria; IMC: indice
de masa corporal; SC: superficie corporal.

2 Excluidos datos de la poblacién infantil.

b Obesidad se define como indice de masa corporal superior a 30.

¢ Insuficiencia renal se define como aclaramiento de creatinina menor de
60 ml/min.
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Tabla 3 Tabla 5
Situacién preimplante de los pacientes con AMC de corta y larga duracién Tipos de soporte y dispositivos en AMC de corta duracién (ESPAMACS-C)
Situacion preimplante, n (%) ESPAMACS-C ESPAMACS-L Tipo de soporte n (%) Tipo de n (%)
(n=319) (n=50) dispositivo
IABP 121(37,9) 6(12) ECMO 253 Cardiohelp 144 (56,9)
Portador de ECMO 20(6,3) 2(4) (79,3)
Portador de otra AMC 11(34) 0
Didlisis-ultrafiltracion 27(8,5) 2(4) RotaFlow 86 (34)
Ventilacion mecdnica 221(69,3) 2(4) Soporte cardiaco 174 Oxigenador + 10(3,9)
. , L (68,8) centrifuga
Tratamiento inotrépico
Dc.)bl.Jtamma 150/(47,0) 23 (46) Soporte respiratorio 79 Otros 13(5,1)
Milrinona 11(34) 5(10) (31.2)
Levosimendan 30(9,4) 12 (24) ’
Adrenalina 76 (23,8) 0 5 .
A g Levitronix 37(88,1)
42 .
Noradrenalina 182 (57,0) 7 (14) LVAD o) Centrimag
Oxido nitrico 28(8,8) 0 ' Impella 3(7.1)
Abiomed 2(4,8)
Nivel INTERMACS? BVS 5000
Perfil 1 252(79) 2(4) 17 Levitronix 16 (94,1)
Perfil 2 37(11,6) 9(18) LVAD +RVAD (5.3) Centrimag
Perfil 3 11(34) 19 (38) otros 1(5,9)
Perfil > 4 19(5,9) 20 (40)
- - S - - - > RVAD 7 Levitronix 5(71,4)
AMC: asistencia mecanica circulatoria; ECMO: sistema de oxigenacién con mem- 2,2) Centrimag
brana extracorpdrea; IABP: balén de contrapulsacién intraértico; INTERMACS: Otros 2(28,6)

Interagency Registry for Mechanically Assisted Circulatory Support.
a El perfil clinico de los pacientes asistidos se ha categorizado en funcién de la
escala INTERMACS®.

Tabla 4

Objetivo del implante de la asistencia en ESPAMACS-C, ESPAMACS-L y EUROMACS
Objetivo, n (%) ESPAMACS-C ESPAMACS-L EUROMACS?
Puente a la recuperacién 220 (68,97) 1(2) 7(0,8)
Posible puente al trasplante 26 (8,15) 12 (24) 312 (37,8)
Puente al trasplante 69 (21,63) 26 (52) 202 (24,5)
Terapia de destino 0 11 (22) 130(15,8)
Otros 4(1,25) 0 174 (21,1)
Total 319(100) 50 (100) 825 (100)

2 EUROMACS first annual report?.

La enfermedad de base que motivé el implante de las AMC de
corta duracién fue de causa respiratoria en el 24,8% de los casos
(n=79; 31,23% de los extracorporeal membrane oxygenation [ECMO]
implantados) y de causa cardiolégica en el 75,2% de los casos
(n=240), siendo las cardiopatias mas frecuentes la enfermedad
coronaria (29,8%), valvulopatias (17,1%), cardiopatias congénitas
(12,3%), miocardiopatia dilatada isquémica (10,5%), miocardiopatia
dilatada idiopatica (9,8%), enfermedad valvular y coronaria (5,2%),
miocarditis (3,1%) y otras (12,2%).

En el caso de las AMC de larga duracion, las patologias de base
mas frecuentes fueron la miocardiopatia dilatada isquémica (42%)
e idiopatica (28%), seguidas por la enfermedad coronaria (8%), mio-
cardiopatia hipertréfica (6%), miocardiopatia dilatada familiar (2%)
y otras (14%).

Objetivo del soporte

El objetivo del implante del dispositivo queda reflejado en la
tabla 4. En el caso de las AMC de corto plazo, un 23,9% de los dis-
positivos se implantaron en el seno de una cirugia cardiaca por
imposibilidad de salir de circulacién extracorpérea sin ayuda (pos-
cardiotomia).

Dispositivos implantados

El tipo de soporte realizado (izquierdo, derecho, biventricular o
ECMO), asi como el modelo de dispositivo implantado, se detallan
en la tabla 5 (ESPAMACS-C) y en la tabla 6 (ESPAMACS-L).

ECMO: oxigenacién con membrana extracorpérea; LVAD: soporte ventricular
izquierdo; RVAD: soporte ventricular derecho.

Tabla 6
Tipos de soporte y dispositivos en AMC de larga duracion (ESPAMACS-L)
Tipo de soporte n (%) Tipo de dispositivo n (%)
46 Berlin Heart Excor 25 (50)
LVAD (92) HeartWare hVAD 18 (36)
HeartMate II 3(6)
LVAD +RVAD 4(8) Berlin Heart Excor 4(8)

AMC: asistencia mecanica circulatoria; LVAD: asistencia ventricular izquierda;
RVAD: asistencia ventricular derecha.

Datos operatorios

En la AMC de corta duracién el implante se realiz6 de forma pro-
gramada en el 5,3% de los casos, urgente (en las primeras 24 h desde
que se decidi6é implantar) en el 22,6% y emergente en el 72,1%, de
los cuales el 34,3% fue poscardiotomia (23,9% del total). En el caso
del soporte de larga duracién, un 76% de los implantes fueron pro-
gramados, un 20% urgentes y solo un 4% emergentes. En el 96% de
los casos de ESPAMACS-L (n=48) fue necesario el empleo de circu-
lacion extracorpérea para el implante, siendo el tiempo medio de
bomba de 98,2 4+ 38,2 min (rango, 41 a 180 min). Dos de los casos
(4%) —un Berlin Heart Excor izquierdo con drenaje por la auricula
izquierda y un HeartWare— se implantaron sin circulacién extra-
corpérea.

Resultados postoperatorios y evolucion

Los datos relativos al postoperatorio inmediato (tasa de reinter-
vencién por sangrado, tiempos de ventilacion mecanica, estancia
en UCl y en planta, intervalo temporal de interrupcién del soporte
inotrépico) y al seguimiento (tiempo de soporte y evolucién) figu-
ran en las tablas 7 y 8, respectivamente. El seguimiento medio de la
serie ha sido de 492 dias (16,4 meses) en ESPAMACS-Cy de 418 dias
(13,9 meses) en ESPAMACS-L. De los pacientes con AMC de largo
plazo, 36 de los 45 (80%) que han completado el seguimiento inicial
(5 no lo han hecho por estar implantados recientemente) se pudie-
ron ir de alta a su domicilio con el dispositivo. La descripcion grafica
de las diferentes evoluciones de los pacientes de ESPAMACS-L obte-
nida por el método de Kaplan-Meier se representa en la figura 2.
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Tabla 7
Datos del postoperatorio en ESPAMACS-C y ESPAMACS-L

Variable

ESPAMACS-C (n=319)

ESPAMACS-L (n =50)

Reintervencion por sangrado, n (%)

Tiempo de ventilacion mecdnica (h), media + DE/rango/mediana
Tiempo de estancia en UCI (dias), media + DE/rango/mediana
Tiempo de estancia en planta (dias), media &+ DE/rango/mediana

Tiempo de supresion del tratamiento inotrépico desde el implante, n (%)

45 (14,1)

366,8 + 834/1-7200/218
18,9+22,3/1-260/13
10,9 420,76/1-197/17

5(10)

92,79+ 158,9/4-800/24
19,81+29,16/3-147/9
26,76+ 17,76/3-60/23

1-7 dias 239(74,9) 32 (64)
8-13 dias 35(11) 3(16)
14-27 dias 33(10,3) 5(10)
> 27 dias 12(3,8) 5(10)
DE: desviacién estandar; h: horas; UCI: unidad de cuidados intensivos.
Tabla 8
Datos del seguimiento en ESPAMACS-C y ESPAMACS-L
ESPAMACS-C (n=319) ESPAMACS-L (n=50)
ECMO (253) Otras (66) Total (50) PBTT (12) BTT (26) DT (11)
Tiempo de soporte (dias)
Media + DE 10 + 8493,6 24,7+ 8,4 165,7 £ 169,77 180,83 +£174,63 116,6 £ 169,77 276,4 + 138,17
Rango 0-47 0-71 3-818 20-818 3-474 11-566
Mediana 6,5 12 115 98,5 91,5 321
Evolucion, n (%)*
En soporte 5(2) 2(3,0) 20 (40) 5(41,7) 4(15,4) 10 (90,9)
Muertos 101 (39,9) 25(37,9) 8(16) 2(16,7) 5(19,2) 1(9,1)
Trasplantados 24 (9,4) 19(28,8) 19(38) 4(33,4) 15(57,7) 0
Otra (nueva AMC, recuperacion) 123 (48,6) 20(30,3) 3(6) 1(8,3) 2(7,7) 0

BTT: puente al trasplante; DT: terapia de destino; ECMO: sistema de oxigenacién con membrana extracorpérea; PBTT: posible puente al trasplante.

2 Situacién en el momento en el que se detuvo el seguimiento, 31 de mayo de 2016.
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Figura 2. Anadlisis de las distintas evoluciones de los pacientes tras el implante de
una asistencia de larga duracién (método de Kaplan-Meier). En verde se representa
la curva de supervivencia (pacientes en soporte, trasplantados o en los que se ha
hecho un cambio de tipo de dispositivo); en azul, los pacientes en soporte, y en rojo,
los pacientes trasplantados.

ESPAMACS-L pedidtrico

De las 50 dispositivos de ESPAMACS-L, 3 (6%) se implantaron en
nifios, 2 de ellos menores de un afio con miocardiopatia dilatada
familiar y uno de 6 afilos con miocardiopatia restrictiva e hiperten-
sién pulmonar muy severa. En los 3 casos el modelo implantado
fue un Berlin Heart Excor, univentricular izquierdo como puente
al trasplante en los lactantes y biventricular como posible puente al
trasplante en el nifio mayor. Uno de los lactantes se trasplant6 a los
93 dias del implante y el otro fallecié tras 82 dias de soporte a

consecuencia de un ictus hemorragico. El nifio mayor esta actual-
mente en asistencia, incluido en lista de espera de trasplante.

Discusion

Desde el punto de vista operativo, ESPAMACS se ha mostrado
como una herramienta eficaz de cara a la consecucién del pri-
mero de sus objetivos: registrar la actividad de AMC en Espafia.
El grado de utilizacién de ESPAMACS entre los servicios con pro-
grama de AMC ha sido muy alto. El nimero de centros participantes
ha pasado de 15 en el registro antiguo? a 18 en el nuevo. No obs-
tante, entre los objetivos de futuro de ESPAMACS estan tanto la
incorporaciéon de nuevos hospitales y nuevas sociedades cientificas,
como laimplementacién del grado de correlacién entre dispositivos
implantados-dispositivos registrados, que nos consta es superior al
90% para AMC de larga duracién, pero significativamente inferior
para las de corta duracién, especialmente los ECMO (fuente: datos
de la industria no publicados).

El niimero de dispositivos que se introducen anualmente en el
registro de la SECTCV ha crecido significativamente desde 2011,
oscilando entre los 120-140 registros al afio (fig. 1). Sin duda alguna,
la posibilidad de actualizar los datos de la base on-line a tiempo real
y desde cualquier puesto con acceso a Internet ha contribuido al
éxito de participacién en estos tltimos afios. A pesar del esfuerzo
que se ha hecho por introducir retrospectivamente los datos corres-
pondientes al periodo inter-registros (final de la base antigua y
puesta en marcha de ESPAMACS), el afio 2013 ha sido pobre en
cuanto a namero de dispositivos contabilizados (n=45), si bien en
2014 la dindmica ya fue mucho mas positiva (n=121). El nimero
de AMC de larga duracién reportados también ha aumentado desde
2014. El 61% de los centros participantes en ESPAMACS tienen un
programa de implante de dispositivos complejos de este tipo. En
2015 y 2016 (afo no concluido) las AMC de larga duracién repre-
sentaron casi el 17% de los dispositivos registrados.

Por lo que respecta al perfil clinico de los pacientes asistidos,
existen diferencias evidentes y esperables entre la poblacién de
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Figura 3. Comparacién del perfil INTERMACS de los pacientes de ESPAMACS-L y
EUROMACS* en el momento del implante.

ESPAMACS-Cy ESPAMACS-L. Los pacientes a los que se les implant6
una AMC de corta duracién estaban mas «enfermos» en el momento
del implante: casi la mitad (47,6%) tenian algln tipo de dispositivo
de soporte hemodinamico previo (37,9% balén de contrapulsacion,
6,3% ECMO y 3,4% otra asistencia), un 8,5% estaban en dialisis, el
69,3% intubados, el 8,8% con 6xido nitrico y un alto porcentaje
tenian un importante soporte inotrépico (24% adrenalina y 57%
noradrenalina). Por el contrario, entre los pacientes de ESPAMACS-L
solo el 16% tenian balén de contrapulsacién o ECMO previo, Ginica-
mente un 4% estaban en dialisis, el 4% intubados y ninguno con
adrenalina. Estas diferencias en la situacién clinica preimplante se
reflejan también en el nivel de la escala Interagency Registry for
Mechanically Assisted Circulatory Support (INTERMACS)® de ambas
poblaciones, de tal forma que mientras que el 90,6% de los pacientes
de ESPAMACS-C tenian un perfil 1 o 2 en el momento de la cirugia,
el 78% de los implantes de AMC de larga duracién se realizaron
en pacientes con perfil 3 o superior. Comparando la experiencia
de ESPAMACS-L con la del registro europeo (European Registry for
Patients with Mechanical Circulatory Support [EUROMACS])* y con el
norteamericano (INTERMACS)°, observamos que en Espaiia tene-
mos un mayor porcentaje de pacientes asistidos con perfil 3 y 4
(38 'y 38% vs 28,6y 12,4% vs 28,8 y 13,7%, respectivamente) y un
menor porcentaje de pacientes con perfil bajo 1-2 (22% vs 42,5% vs
52%, respectivamente) (fig. 3). Sorprende especialmente que el por-
centaje de pacientes en shock cardiogénico es significativamente
menor en ESPAMACS-L (4% vs 12.1% vs 15%, respectivamente). Estos
datos son una prueba clara del cambio de mentalidad que hemos
experimentado en Espafia en los dltimos afios a la hora de indicar
una asistencia de larga duracién, abandonando la idea de ofrecer
esta terapia a pacientes muy inestables en beneficio de candidatos
menos «malos» en los que la mortalidad perioperatoria sea menor.

En cuanto a la enfermedad de base que motivo el soporte, en
el caso de los ECMO la mayoria se pusieron para soporte cardio-
circulatorio (68,8%). Esta experiencia contrasta con la estadistica
internacional del Extracorporeal Life Support Organization Registry
(ELSO), en la que el 75% de los ECMO se indican para soporte res-
piratorio (la mayoria de ellos en neonatos) y solo una cuarta parte
son para soporte hemodinamico®. El hecho de que de momento
la totalidad de los profesionales que reportan datos a ESPAMACS
pertenezcan a unidades de cirugia cardiaca y cardiologia debe
explicar esta discrepancia, y sin duda alguna la futura incorpora-
cién de otras sociedades médicas al registro, como las unidades
de cuidados intensivos, neonatologia o anestesiologia y reanima-
cién, podra contribuir a registrar mas ECMO que implantados para
soporte respiratorio. En las asistencias de largo plazo las cardio-
patias mas frecuentes fueron la miocardiopatia dilatada isquémica
(42%), seguida por la idiopatica (28%); también son las mas preva-
lentes en EUROMACS (50 y 48%, respectivamente)?.

El objetivo mas frecuente del implante de asistencias de corto
plazo fue el puente a la recuperacién (69% de los casos), mientras
que en ESPAMACS-L el 76% de los dispositivos se pusieron como
puente al trasplante o posible puente al trasplante, porcentaje lige-
ramente superior al de EUROMACS (62%)*. Es de destacar la notable

progresion de la indicacién «terapia de destino», que representa
el 22% de los casos de ESPAMACS-L, cifra incluso superior a la de
la experiencia europea (15,8%)* y muy por encima de la del anti-
guo registro espafiol, en el que esta modalidad era practicamente
anecdotica’.

Los modelos mas utilizados de ECMO fueron el Cardiohelp (57%)
y el Rotaflow (34%) (ambos de Maquet Getinge Group, MAQUET
Holding B.V. & Co., KG Rastatt, Alemania). La Levitronix Centri-
mag (St. Jude Medical Inc, St. Paul, MN, EE.UU.) fue de largo el
dispositivo mas empleado entre las AMC de corta duracién (88%
de las mismas), tanto para soporte univentricular izquierdo, uni-
ventricular derecho o biventricular. La bomba electroneumatica
paracorporea Berlin Heart Excor (Berlin Heart GmbH, Berlin, Ale-
mania) representé el 58% de las AMC de larga duracién (50% de
las univentriculares izquierdas y 100% de las biventriculares). En
el restante 42% de pacientes de ESPAMACS-L se utilizaron modelos
implantables de flujo continuo, y dentro de estos, las bombas mini-
centrifugas (HeartWare hVAD, Framingham, MA, EE.UU.) fueron
mas empleadas que las axiales (HeartMate II, Thoratec Corporation,
St. Jude Medical Inc, St. Paul, MN, EE.UU.) (36% vs 6%, respectiva-
mente). La llamativa progresion en la utilizacién de dispositivos de
flujo continuo observada en estos 2 Gltimos afios debe estar en rela-
cién con la mayor duracién del soporte que permiten y su relativa
superioridad en términos de supervivencia, capacidad funcional y
calidad de vida con respecto a los modelos de flujo pulsatil’.

Finalmente, por lo que respecta a los resultados, la mortalidad
entre los pacientes de ESPAMACS-C fue alta. En el caso del ECMO,
fallecieron un 40% de los pacientes durante la asistencia, y un 48,6%
o bien se recuperaron o bien se sometieron al implante de otra
asistencia de mayor duracién. La experiencia del registro inter-
nacional ELSO no es muy diferente, con una mortalidad durante
el soporte del 44% entre los adultos con ECMO cardiaco®. De los
pacientes con AMC de corta duracién (Levitronix y similares), el
38% fallecieron, el 29% consiguieron llegar a trasplantarse y el 30%
recibieron otra asistencia o se recuperaron. Los datos postopera-
torios de las AMC de larga duracién son razonablemente buenos.
La tasa de reoperacion por sangrado fue del 10%, algo inferior al de
otras series internacionales, en las que oscila entre el 12 y el 30%7-°.
La mediana de tiempo de ventilacién mecanica, UCI y planta fue
de 24 h, 9dias y 23 dias, respectivamente, pudiéndose suspender
el tratamiento inotrépico durante la primera semana en la mayo-
ria de los casos (64%). El tiempo de soporte en ESPAMACS-L fue
adecuado a las expectativas. En el caso de los dispositivos implan-
tados como «puente al trasplante» (52% de los casos), la media
de tiempo de asistencia fue de 117 dias y la mediana de 92 dias,
plazo suficiente para hacer posible que el 58% de los pacientes
de este grupo consiguieran trasplantarse. En terapia de destino,
la mediana de soporte fue de 321 dias, con un tiempo maximo de
asistencia de 1,6 afios en un paciente con un HeartMate II. El mayor
tiempo de soporte de la serie (2,24 afios) correspondi6 a un Heart-
Ware hVAD implantado como «posible puente al trasplante». En
el momento en el que se interrumpié el seguimiento, el porcen-
taje de pacientes en soporte o trasplantados en el total de la serie
de ESPAMACS-L y en los grupos de posible puente al trasplante,
puente al trasplante y terapia de destino fue del 78%, del 75,1%,
del 73,1% y del 90,9%, respectivamente. La mayoria de los pacien-
tes experimentaron algin efecto adverso durante el seguimiento,
con una tasa de 1,89 eventos/paciente-afio. Esta es la realidad de
este tipo de terapia, en la que a medida que aumenta el tiempo
de seguimiento aumenta el nimero de complicaciones. En un ana-
lisis retrospectivo realizado sobre 5.436 receptores de AMC de larga
duracién (5.291 con dispositivos izquierdos de flujo continuo y 145
con asistencias biventriculares), el 59% de los pacientes no tuvie-
ron efectos adversos en el primer mes postoperatorio, pero esta
cifra decrecié significativamente a los 6, 12, 24 y 36 meses del
implante al 40, al 30, al 19y al 14%, respectivamente'°. Los eventos
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Tabla 9
Efectos adversos durante el seguimiento en ESPAMACS-L

Complicacion n %2 Eventos/paciente-afio
Disfuncién del dispositivo 15 34,9 0,66
Disfuncién neurolégica 8 18,6 0,35
Arritmias cardiacas 6 14 0,26
Infeccién mayor 6 14 0,26
Hemorragia mayor 4 93 0,18
Fallo de ventriculo derecho 3 6,9 0,17
Otras 1 23 0,04
Total complicaciones 43 100% 1,89

2 % del total de eventos adversos.

Tabla 10
Causas de mortalidad durante el seguimiento en ESPAMACS-L

Complicacién n %2

Accidente cerebrovascular 4 50
Sepsis 1 12,5
Fracaso multiorganico 1 12,5
Isquemia mesentérica 1 12,5
Fallo hepatico 1 12,5
Cardiacas 0 0
Hemorragia mayor 0 0
Relacionadas con el dispositivo 0 0
Total 8 100

2 % del total de causas de muerte.

adversos mas frecuentes en pacientes con AMC de larga dura-
cién son las infecciones, hemorragias, arritmias, disfunciones
del dispositivo, problemas neuroldgicos y fracaso del ventriculo
derecho*>%9 (tabla 9). En el caso de ESPAMACS-L, las complicacio-
nes mas observadas durante el seguimiento fueron la disfuncién del
dispositivo y el dafio neurolégico, siendo este tltimo la causa mas
frecuente de mortalidad. El ictus es una complicacién que afecta a
entre el 7y el 15% de los pacientes con AMC de larga duraciény aso-
cia un importante riesgo de mortalidad’-?. En la serie de Tsiouris
et al. de 200 dispositivos de flujo continuo (HeartMate Il y Heart-
Ware), el ictus fue la primera causa de muerte. En EUROMACS,
la disfuncién neuroldgica fue responsable del 6,8% de las muer-
tes en asistencia®. La sepsis y el fracaso multiorganico, segunda
causa de muerte en ESPAMACS-L, son la causa mas frecuente de
mortalidad en Europa (54% de las muertes) y en otras series*!!
(tabla 10). La tasa de disfuncién del dispositivo en ESPAMACS-L
(0,66 eventos/paciente-afio, 35% de las complicaciones) fue mas
alta que la observada en experiencias internacionales recientes, en
las que incluso con dispositivos de tltima generacién es del 0% a los
6 meses®, pero hay que tener en cuenta que nuestra serie incluye un
58% de asistencias pulsatiles, en las que este tipo de complicaciones
son mas frecuentes!2.

Conclusiones

ESPAMACS se ha mostrado como una herramienta ttil y efi-
caz para el registro de la actividad implantadora de dispositivos
de AMC en nuestro medio. El escenario reflejado esta caracteri-
zado por la consolidacién del soporte de corta duraciéon y el auge
de la AMC de larga duracién, destacando especialmente en este
grupo el progresivo mayor reporte de dispositivos de flujo conti-
nuo y de implantes como «terapia de destino». Los resultados en
ESPAMACS-C son equiparables a la experiencia internacional, con
una mortalidad alta, pero con un porcentaje no despreciable de
pacientes muy «enfermos» antes de asistirse que se trasplantan o
recuperan. En ESPAMACS-L, a pesar de que la mayoria de centros
estan te6ricamente inmersos en la curva de aprendizaje, los resulta-
dos son notablemente buenos, con tiempos de soporte cada vez mas
prolongados y con un gran porcentaje de pacientes consiguiendo
el objetivo principal de llegar a trasplantarse o continuar asistidos.

De mantenerse la tendencia hacia la progresiva mayor utilizacién
de la base, ESPAMACS contara en unos afios con una gran cantidad
de datos de alta calidad y se convertird en una herramienta espe-
cialmente 1til para valorar la eficiencia de la AMC y su impacto en
la supervivencia y calidad de vida de nuestros pacientes.
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