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Long-Term Implantable Continuous Flow Left Ventricular Assist Device:

Current Indications and Outcomes

RESUMEN

Elobjetivo de estarevisidn es presentar el estado actual de lasindicacionesy complicaciones,
y perspectivas futuras del uso de los dispositivos implantables para terapia de asistencia
circulatoria ventricular izquierda. Esta modalidad terapéutica de la insuficiencia cardiaca
avanzada brinda beneficios terapéuticos superiores a la terapia médica para pacientes en
INTERMACS < IV. Los resultados operatorios son mejores cuando el implante se realiza en
pacientes estabilizados, idealmente INTERMACSIII-IV. La sobrevida promedio en soporte
circulatorio mecdnico actualmente es cercana a los 5 afios.
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ABSTRACT

The purpose of this review is to present current indications and complications, as well as
future perspectives of the use of implantable devices for left ventricular assist therapy.
This therapeutic modality for advanced heart failure offers increased benefits compared
with medical management for INTERMACS < IV patients. Operative outcomes are better
when the device is implanted in stabilized patients, ideally in the INTERMACS IlI-1V profile.
The average survival on mechanical circulatory support is currently close to 5 years.
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INTRODUCCION

El objetivo de este articulo es presentar el estado actual
de los dispositivos implantables para terapia de asistencia
circulatoria ventricular izquierda (LVAD, por sus siglas
en inglés Left Ventricular Assist Device), incluyendo sus
indicaciones,

contraindicaciones, complicaciones, y

perspectivas futuras.

Los dispositivos de asistencia circulatoria mecanica
superan la terapia médica 6ptima

EIREMATCH Trial marcé un cambio en las indicaciones
de LVAD, ya que demostréd un beneficio significativo en la
sobrevida y calidad de vida a 1 aflo con LVAD de primera
generacion HeartMate XVE en comparacion con terapia médica
optima en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada en
estadio D no elegibles para trasplante cardiaco. La sobrevida a 1
ano fue de 52% para pacientes con LVAD en comparacioén con
25% de pacientes con terapia médica 6ptima’.
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FIGURA 1. Beneficio de sobrevida con LVAD vs. terapia médica en
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada®.

Eldesarrollo de tecnologia de flujo continuo con un rotor
central como unica pieza mdvil, suspendido por un campo
electromagnético, permitié disenar dispositivos de menor
tamafio que presentan minima friccion, lo que implica un
bajo desgaste de materiales, menor tasa de complicaciones
clinicas y larga vida util de los dispositivos. En la actualidad,
hay pacientes que han estado en soporte circulatorio por mas
de 10 aios.
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FIGURA 2. Componentes de dispositivo de flujo continuo para
asistencia ventricular izquierda.

Anatomia de LVAD de flujo continuo

Los LVAD de flujo continuo consisten en un tracto de
entrada que se conecta generalmente a la punta del ventriculo
izquierdo y drenan la sangre hacia el rotor central. Este rotor
se encuentra en una cdmara rodeada por imanes que se
activan secuencialmente para mover el rotor que impulsa
la sangre hacia el tracto de salida, que suele conectarse a
la aorta ascendente (figura 2). Un cable que se exterioriza
del cuerpo, generalmente en el abdomen, permite conectar
la cdmara del rotor con las baterias que proveen la energia
eléctrica y con el médulo de control, que permite modificar
y monitorear la funcién del LVAD.

Fisiologia de LVAD

Las baterfas proveen la energia eléctrica empleada para
generar el campo electromagnético que permite suspender
y girar el rotor de la cdmara central a velocidades de 2000-
10.000 revoluciones por minuto, segin el dispositivo.

El movimiento de rotaciéon continua del rotor central
genera un flujo constante de sangre que puede alcanzar
hasta 10 litros/minuto. Se observa asi una disminucién
significativa de la presion de pulso, que muchas veces resulta
indetectable clinicamente y se deben realizar mediciones de
la presion arterial media con asistencia de ecografia Doppler
y esfigmomandmetro (figura 3).

FIGURA 3. A. Flujo no pulsatil monitoreado con linea arterial en terapia intensiva.
B. Determinacion de PAM con esfigmomandmetro y Doppler en consultorios.



DISPOSITIVOS IMPLANTABLES DE FLUJO CONTINUO - Pdgs. 89-94

Como los LVAD de flujo continuo no tienen valvulas de
entrada ni de salida, son dependientes de las condiciones de
carga del paciente y sensibles a las condiciones de poscarga. En
general, estan disefiados para cesar su actividad con presiones
arteriales medias (PAM) de poscarga mayores a 80 mmHg,
por lo que se recomienda tratar la presion del paciente para un
rango terapéutico de PAM entre 60 a 80 mmHg.

TECNOLOGIA EN RAPIDA EVOLUCION

El primer LVAD de flujo continuo fue el dispositivo
MicroMed DeBakey implantado en 1998. Esta experiencia
demostrd que era posible la vida humana sin una presion
de pulso marcada, sentando las bases para los dispositivos
implantables de flujo continuo que se utilizan en la
actualidad. La tecnologia de flujo continuo ha permitido la
miniaturizacion de los sistemas para ser implantados arriba
del diafragma.

En los EE. UU. fue muy importante poder obtener

aprobacion del Gobierno y que los seguros médicos pagaran
las cirugias para poder avanzar en este tipo de terapias. El
HeartMate IT (Abbott) fue aprobado como “puente al trasplante”
en 2008 y “terapia de destino” en 2010, mientras que HeartWare
(Medtronic, Inc.) fue aprobado como “puente al trasplante”
en 2010 y “terapia de destino” en 2015. Mas recientemente,
HeartMate 3 (Abbott) recibio la aprobacion para implante con
ambas estrategias terapéuticas en 2015 en Europa y 2017 en
los EE. UU. Por otro parte, existe un dispositivo adicional que
esta siendo utilizado hace unos afos en Japén y cuyas pruebas
clinicas estin comenzando en los EE. UU. es el Evaheart
(Evaheart, Inc.).

Laadopcion de estas tecnologias en la tiltima década permiti6
una tasa de implante de aproximadamente 3000 dispositivos
anuales en los EE. UU. y 1500 en Europa, con un incremento
sostenido en la indicacién de terapia de destino en afios recientes.

El 50% de los pacientes que reciben trasplante cardiaco
en la actualidad estdn en soporte con LVAD?.

Los resultados clinicos han mejorado continuamente y
en el presente son comparables, al menos en los primeros
afios de terapia, con los resultados del trasplante de corazon.

CLASIFICACION DE INTERMACS

La escala de INTERMACS (interagency registry for
mechanically assisted circulatory support, por sus siglas en
inglés) permite evaluar perfiles clinicos de pacientes con
insuficiencia cardiaca y reduccion de la fraccion de eyeccion
ventricularizquierda reducida’. Clasifica alos pacientes segtin
su estado clinico y se emplea como predictor de mortalidad
en pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada (figura 4)
que son evaluados para trasplante o soporte circulatorio
mecdnico como puente a trasplante o terapia de destino. Esta
clasificacion consiste en una escala de 7 puntos (tabla 1),
donde los pacientes con descompensaciéon hemodinamica
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progresiva o shock cardiogénico se encuentran en los niveles
mas bajos (IM 2 e IM 1, respectivamente); por otra parte,
permite estimar el tiempo en el que seria necesaria una
intervencion, previo a la descompensacion total del paciente.
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FIGURA 4. Expectativa de sobrevida a 1 afio de acuerdo con
perfiles de INTERMACS.

INDICACIONES DE ASISTENCIA CIRCULATORIA
MECANICA A LARGO PLAZO

La asistencia circulatoria se ha transformado en una
terapia reproducible basada en evidencia. Se han publicado
guias claras para la indicacion y el manejo de pacientes con
dispositivos de asistencia circulatoria®’.

La evaluacion de pacientes considerados para asistencia
circulatoria implantable con LVAD requiere una evaluacién
clinica completa con cateterismo cardiaco izquierdo
y derecho, determinacién del perfil de INTERMACS,
identificacion de causas reversibles de insuficiencia cardiaca,
determinar si el paciente es candidato a trasplante, valoracién
de la condicion social, cobertura de salud y apoyo familiar.

Los criterios actuales para indicar la terapia con LVAD
son similares al trasplante cardiaco con fraccion de eyeccién
del ventriculo izquierdo menor al 25%, consumo pico de
oxigeno en prueba metabolica menor a 14 ml/kg/min, y falta
de mejoria clinica con tratamiento médico éptimo oral por
45 dias, o tratamiento inotrdpico endovenoso por 14 dias, o
balon de contrapulsacion adrtico por 7 dias®.

Los pacientes que presentan criterio para trasplante
cardiaco deben ser aprobados e ingresados en la lista de
espera (para trasplante) antes del implante de LVAD como
“puente al trasplante”, mientras que aquellos pacientes que
no resulten candidatos al trasplante seran implantados como
“terapia de destino”
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TABLA 1. Clasificacion de INTERMACS

PERFIL DE INTERMACS

DESCRIPCION CLINICA

INTERMACS 1

INTERMACS 2

INTERMACS 3

INTERMACS 4

hidrica.

INTERMACS 5

renal.

INTERMACS 6

INTERMACS 7
reciente.

Inestabilidad hemodinamica a pesar de dosis creciente de catecolaminas,
o soporte hemodindmico mecénico (ej. ECMO) con hipoperfusion critica
de 6rganos (shock cardiogénico).

Soporte inotrépico intravenoso con cifras aceptables de la presiéon
arterial, y deterioro rapido de la funcidn renal, el estado nutricional o
signos de congestion cardiaca.

Estabilidad hemodinamica con dosis bajas o intermedias de inotrépicos.
Imposibilidad de retirar por hipotension, empeoramiento sintomatico o
insuficiencia renal progresiva.

Es posible retirar transitoriamente el tratamiento inotrépico, pero el paciente

presenta recaidas sintomaticas frecuentes, habitualmente con sobrecarga

Limitacion absoluta de la actividad fisica, con estabilidad en reposo, aunque
habitualmente con retencidn hidrica moderada y un cierto grado de disfuncion

Menor limitacion de la actividad fisica y ausencia de congestion en reposo.
Fatiga facil con actividad ligera.

Paciente en clase funcional NYHA II-Ill sin balance hidrico inestable

CONTRAINDICACIONES DE ASISTENCIA
CIRCULATORIA MECANICA A LARGO PLAZO
Las contraindicaciones mds significativas estdn
relacionadas con la imposibilidad de recibir tratamiento
anticoagulante o de obtener beneficio de la terapia de LVAD.
Se consideran contraindicaciones para LVAD pacientes con
déficit neuroldgico mayor irreversible, neoplasia activa sin
expectativa de curacién, intolerancia a la anticoagulacién,
uso activo de drogas o inestabilidad psicolégica, demencia
severa, disfuncién irreversible de otros 6rganos (insuficiencia
renal, cirrosis, insuficiencia pulmonar), embarazo,
infecciones sistémicas activas y la disfuncién severa del
ventriculo derecho en pacientes que no tienen opcion para

soporte ventricular derecho®.

RESULTADOS ACTUALES. INFORME DEL REGISTRO
INTERMACS

El reporte anual de INTERMACS en 2019 informa
sobre 18,539 LVAD de flujo continuo implantados desde
junio 2006 hasta diciembre 20177. La edad promedio de
los pacientes era de 57 afos, un 26% estaban en lista para
trasplante y el 51% estaban en shock cardiogénico (perfiles
1 y 2) al momento del implante.

El 78% de los dispositivos es de flujo axial y el 22% es
de flujo centrifugo. Se observa una adopcién progresiva
de dispositivos de flujo centrifugo que en el ano 2017
representaron el 51% y esta tendencia contintia en aumento.
El tiempo medio en soporte con LVAD es de 20 meses
(31.563 anos-paciente), con sobrevida a 1 afio del 83% y a 5
afios del 46%. La necesidad de soporte circulatorio derecho
disminuye la sobrevida a un afo a 58% y a 5 afos al 28%.

Las causas mads frecuentes de muerte son complicaciones
neurolégicas (19%) y disfuncion multiorganica (15%).

La tasa de readmisiéon hospitalaria es elevada dentro
del primer afio, afecta hasta el 80% de los pacientes.
Las complicaciones mas frecuentes incluyen accidente
cerebrovascular (20% de pacientes con flujo centrifugo y 13%
con flujo axial), hemorragia digestiva (20% flujo centrifugo
vs. 25% flujo axial), y las infecciones de linea de control (28%
flujo centrifugo vs. 25% flujo axial)’.

SOBREVIDA CON LVAD A LARGO PLAZO

La seleccion adecuada de pacientes junto con los avances
tecnolégicos han disminuido las tasas de mortalidad y
complicaciones operatorias, y mejoraron los resultados
a corto y largo plazo con terapia de LVAD"®. La sobrevida
promedio de pacientes que reciben LVAD ha mejorado
consistentemente. En la actualidad, un 55% de pacientes con
LVAD de flujo axial y un 60% de pacientes con LVAD de flujo
centrifugo viven mds de 4 afos (figura 5)°.

Un analisis reciente de la experiencia conjunta
de 12 centros hospitalarios incluyé 156 pacientes en
soporte con LVAD por un periodo mayor a 4 aios,
que demostré una sobrevida promedio de 7,1 afos.
La mayoria de los pacientes que sobrevivieron a largo
plazo presentan buena calidad de vida (figura 6), con
una tasa de reinternacién de 1,1 por paciente por ano
(PPA), mas frecuentemente relacionada con infecciones
y hemorragia digestiva (0,10 y 0,07 readmisiones PPA,
respectivamente)''. La mayoria de los pacientes se
encuentran en clase funcional I-II.
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FIGURA 5. Sobrevida alejada en pacientes con LVAD de flujo axial vs. centrifugo.
T B B [T T N BN =
LT ! AN N AN N S
90% ::\&\\‘ N q\\@ NS
NN \~ N
80% 1 AR N RN
N gy by B RN
3 RN NN
o + N\ -\
Yo \‘;\\\ '§\\E
60% + 8 SNYHA IV
N
50% N SNYHA I
B
b
40% SNYHA|
30%
20%
10%
0%
6mo 1yr 2yr 3yr 4yr Syr 6yr 7yr

FIGURA 6. Calidad de vida en pacientes con sobrevidamayor de 4 afios.

El control estricto de la presion arterial y la
anticoagulacion permiten disminuir significativamente
latasadecomplicacionesneurolégicasy hemorragicas'>".

Esto se compara favorablemente con un estudio reciente
sobre trasplante cardiaco en pacientes mayores de 60 afios,
que presentaron sobrevida de 66% a 5 afios™.

PERSPECTIVAS FUTURAS

Los objetivos de desarrollo de LVAD en adelante estan
destinados a la disminucién de las complicaciones, mediante
el desarrollo de materiales con mejor hemocompatibilidad,
la miniaturizacion, y el desarrollo de sistemas de energia que
permitan eliminar la linea de control percutdnea.

La disminucién de las complicaciones de LVAD
deberian facilitar su indicacion en estadios mds precoces de
insuficiencia cardiaca avanzada.

Finalmente, el concepto de reemplazo mecénico total
del corazon ha regresado y la idea de reemplazar ambos
ventriculos con dispositivos no pulsétiles resulta atractiva y
esta siendo explorada en algunos centros'®.

CONCLUSIONES

Los LVAD son una terapia segura y confiable para
pacientes con insuficiencia cardiaca avanzada, brindan
beneficios terapéuticos superiores a la terapia médica para
pacientes en INTERMACS <IV.

Los resultados operatorios son mejores cuando el
implante se realiza en pacientes estabilizados, idealmente
INTERMACSIII-IV. La sobrevida promedio en soporte
circulatorio mecdanico actualmente es cercana a los 5 aflos.
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