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RESUMEN

La cardiopatia isquémica es la causa mas comtn de mortalidad en todo el mundo. En pacientes con infarto agudo de miocardio
con elevacion del segmento ST (IAMCEST), la optimizacion de la intervencién coronaria percutdnea primaria es crucial para mejorar
el pronéstico. Durante estos tultimos afos se han publicado muchos estudios sobre el valor de los stents de segunda generacion,
sobre estrategias para reducir el dafio miocardico, sobre como conseguir la revascularizacién completa y sobre dispositivos de
apoyo circulatorio mecanico percutdneo que representan una opcion terapéutica atractiva en pacientes con IAMCEST complicado
con shock cardiogénico. En esta revisién se discute como se puede optimizar la intervencién coronaria percutdnea primaria con
respecto a la seleccion de los stents y la estrategia de revascularizacion, con el fin de reducir el dafio miocérdico y mejorar los
resultados clinicos. Ademas, se revisan los datos publicados sobre el uso de dispositivos de apoyo circulatorio mecanico en pacientes
con IAMCEST complicado por shock cardiogénico.
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State-of-the-art and future perspective of percutaneous interventions
for the management of STEMI

ABSTRACT

Ischemic heart disease is the most common cause of death worldwide. In patients with ST-segment elevation myocardial infarction
(STEMI), optimizing primary percutaneous coronary intervention is crucial to improve prognosis. Over the years, many studies
have been published on the value of second-generation stents, strategies to reduce myocardial damage, how to achieve complete
revascularization and also on percutaneous mechanical circulatory support devices, which all are attractive therapeutic options to
treat patients with STEMI complicated by cardiogenic shock. In this review we will be discussing how primary percutaneous
coronary intervention can be optimized with respect to stent selection and revascularization strategy to reduce myocardial damage
and improve clinical outcomes. In addition, we review published data on the use of mechanical circulatory support devices in
patients with STEMI complicated by cardiogenic shock.
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INTRODUCCION

La cardiopatia isquémica es la causa méas comin de muerte en todo
el mundo. En las altimas décadas, gracias a las mejoras en la terapia
de reperfusion, en la terapia antitrombodtica y en la prevencién
primaria, la incidencia relativa del infarto de miocardio con eleva-
ci6én del segmento ST (IAMCEST), asi como su mortalidad aguda y
a largo plazo, han disminuido considerablemente!. Sin embargo, a
pesar de esta disminucién, la mortalidad de los pacientes con
IAMCEST sigue siendo sustancial, con una mortalidad hospitalaria
reportada que oscila entre el 4 y el 12% y una mortalidad a 1 afio
de aproximadamente el 10%%**.

La mortalidad en pacientes con IAMCEST depende de varios
factores, como la clase de Killip en el momento de la presentacién,
la edad avanzada, la presencia de factores de riesgo cardiovascular,
la funcién ventricular izquierda, la extensién de la enfermedad de
las arterias coronarias y el retraso en el tratamiento de reperfusion.
El diagndstico precoz y la pronta restauracién del flujo sanguineo
del miocardio desde la aparicion de los sintomas son esenciales para
optimizar el rescate miocardico y reducir la mortalidad®. La inter-
vencién coronaria percutdnea (ICP) primaria es la estrategia de
reperfusiéon de eleccién en los pacientes con IAMCEST cuando se
realiza de manera oportuna®. La optimizacién de la estrategia
primaria de reperfusién es crucial para reducir el dafio miocardico
y prevenir lesiones de reperfusion.

La finalidad de esta revisién es proporcionar una visién general de
los dispositivos percutdneos actuales y futuros que potencialmente
mejoran el beneficio de la ICP primaria, incluidos los stents, las
estrategias de revascularizacién y los dispositivos de soporte circu-
latorio mecéanico para IAMCEST complicado con shock cardiogénico
(SC), como el balén intraaértico de contrapulsacién (BIAC), el
Impella (Abiomed, Danvers, Massachusetts, Estados Unidos), el
TandemHeart (Pittsburgh, Pensilvania, Estados Unidos) y el oxige-
nador extracorpéreo de membrana venoarterial (ECMO-VA).

ASPIRACION DEL TROMBO

El trombo intracoronario se encuentra en la mayoria de los pacientes
con JAMCEST. La embolizacién distal ocurre en el 5-10% de los
casos y puede causar obstruccién, con sus consecuentes peores
resultados®. Hace tiempo se propuso la técnica de trombectomia
como una terapia adjunta para ayudar en la restauracién del flujo
sanguineo coronario a nivel epicardico, reduciendo la probabilidad
de embolizacién distal y pudiendo reducir el fenémeno de no reflow
y el tamafio del infarto. Ademads, podria disminuir la carga del
trombo antes de la implantacién del stent, y descender asi la tasa
de complicaciones relacionadas con el stent por su malaposicién. La
aspiracion manual del trombo se recomendé sistematicamente en
la ICP primaria tras la realizacién de ensayos aleatorizados pequefios
y de un metanélisis que mostraron mejoras en la reperfusién y una
reduccion en la mortalidad de causa cardiaca”™. Sin embargo, tras
la publicacién de 2 grandes estudios aleatorizados, que fueron
adecuadamente potenciados para detectar la superioridad de la
aspiracién manual sistematica frente a la ICP, solo se ha producido
un cambio en la recomendacién®. Tanto el ensayo clinico aleatori-
zado TOTAL (n = 10.732 pacientes) como el TASTE (n = 7.244
pacientes) no mostraron ninguna diferencia con la trombectomia en
cuanto a resultados clinicos, en comparacién con la ICP sola'!!,
Ademas, se planted un problema de seguridad en el ensayo TOTAL
relacionado con el aumento del riesgo de ictus en los pacientes
tratados con trombectomia frente a los de ICP sola'”.

A raiz de estos datos, la aspiracién de trombos ya no se recomienda
como estrategia sistematica en los pacientes con IAMCEST tratados
con ICP primaria. Sin embargo, se podria considerar en aquellos
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con alta carga de trombo después de la recanalizacién del vaso. Un
subanélisis del ensayo EXAMINATION (n = 1.498) mostré que el
uso de trombectomia se asociaba a una mayor tasa de colocacién
de stent directo, una menor tasa de posdilatacién y un menor
nimero de stents implantados con un tamarfio de stent mas grande'®.
Sin embargo, el resultado angiografico optimizado no tuvo ningtn
impacto en los resultados a largo plazo, ya que no se observaron
diferencias en los objetivos clinicos entre los grupos con un segui-
miento de 2 afos.

ELECCION DEL TIPO DE STENT

El implante de un stent coronario es el tratamiento recomendado
durante la ICP primaria en los pacientes con IAMCEST. La implanta-
cién directa de stents sin predilatacién en lesiones causantes de un
TAMCEST puede reducir la embolizacién de los componentes de la
placa, disminuyendo la incidencia del fenémeno de no reflow y aumen-
tando asi la perfusién miocardica'*. Esta hipétesis se confirmé en el
andlisis post hoc del HORIZONS-AMI y en el registro EUROTRANSFER;
ambos mostraron una reduccién de la mortalidad a 1 afio relacio-
nada con el uso de la técnica de stent directo'®°.

También se ha propuesto la implantacién diferida del stent tras la
restauracién del flujo coronario mediante una intervencién meca-
nica minimalista con la finalidad de reducir el riesgo del fenémeno
de no reflow'”. Varios estudios observacionales mostraron un bene-
ficio, en términos de mejora de la fraccién de eyecciéon ventricular
izquierda y menor tasa de eventos adversos, con el implante dife-
rido del stent en comparaciéon con la colocacién inmediata en
pacientes con IAMCEST!®!°, Ademaés, en un estudio aleatorizado de
prueba de concepto (DEFER-STEMI, n = 411) se comunicé una
menor tasa de no reflow con el implante diferido de stent en una
poblacién de pacientes con IAMCEST?. Sin embargo, el ensayo
DANAMI 3-DEFER aleatorizé a 1.215 pacientes con IAMCEST para
recibir un implante de stent diferido o inmediato, y a los 2 afios de
seguimiento no se encontraron diferencias en el objetivo primario
(mortalidad por todas las causas, ingreso hospitalario por insufi-
ciencia cardiaca, infarto recurrente y cualquier revascularizacién
no planeada) entre los grupos de estudio (18 frente a 17%; hazard
ratio [HR] = 0,99; intervalo de confianza del 95% [IC95%], 0,76-1,29;
p = 0,92)?!. Mas tarde, el ensayo aleatorizado MIMI (n = 140), en
el que se excluy6 a los pacientes con alta carga de trombos, y el
estudio INNOVATION (n = 114) tampoco mostraron una disminu-
cién en el tamafo del infarto ni en la obstruccién microvascular
con la estrategia de implante de stent diferido en comparacién con
el implante inmediato?”?°. Finalmente, un metanalisis de ensayos
aleatorizados y estudios observacionales no encontré ninguna
mejora en las tasas de no reflow, muerte, infarto de miocardio ni
revascularizacion repetida con la estrategia de implante diferido de
stent en los pacientes con IAMCEST?*. Sorprendentemente, si se
encontré una mejoria en la funcién del ventriculo izquierdo (VI) a
largo plazo. Por todas estas razones, en la actualidad no se reco-
mienda la estrategia de implante de stent diferido en la ICP primaria.

Otro aspecto que considerar en la ICP primaria es qué dispositivo
implantar. Muchos ensayos aleatorizados y metanalisis evaluaron
la primera generaciéon de stents farmacoactivos (SFA), liberadores
de sirolimus o paclitaxel, y mostraron una reduccién en la tasa de
reestenosis y de revascularizacion de la lesién diana en compara-
ciébn con los stents convencionales de metal (BMS, bare metal
stents)*>*2. Sin embargo, pronto surgieron preocupaciones con
respecto a la seguridad debido a un aumento de la tasa de trombosis
tardia de los SFA de primera generacion®**°,

Para superar este problema se desarrollaron SFA de segunda gene-
racién con diferentes farmacos, struts mas finos y polimeros dura-
deros o Dbioabsorbibles méas biocompatibles. En el ensayo
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COMFORTABLE AMI, 1.161 pacientes con IAMCEST fueron alea-
torizados 1:1 para recibir BMS o SFA liberador de biolimus con
polimero biodegradable. Tras 1 ano de seguimiento, se encontrd
una tasa més baja de eventos cardiovasculares adversos mayores
en el grupo de SFA de biolimus comparado con el de BMS (4,3
frente a 8,7%; HR = 0.49; IC95%, 0,30-0,80; p = 0,044), principal-
mente por el menor riesgo de infarto de miocardio esponténeo y la
revascularizacion de la lesién diana®. Igualmente, a los 2 afios de
seguimiento se hallé una menor tasa de eventos cardiacos mayores
en el grupo con SFA de biolimus (5,8 frente a 11,9%; HR = 0,48;
IC95%, 0,31-0,72]; p < 0,001)*”. Tanto a 1 como a 2 afos de
seguimiento, las tasas de trombosis definitiva o probable del stent
también fueron mdas bajas con el SFA, aunque sin significacién
estadistica®® %"

En el estudio EXAMINATION®* se aleatorizé6 a 1.498 pacientes
con IAMCEST para recibir un SFA de segunda generacion liberador
de everolimus (EES, everolimus-eluting stent) o un BMS. Tras 1 afo
de seguimiento, el EES result6 ser superior al BMS, con unas tasas
significativamente mas bajas de trombosis definitiva y de trombosis
definitiva o probable (0,5 frente a 1,9% y 0,9 frente a 2,5%, respec-
tivamente; p = 0,019 para ambas)®®>. Ademads, a los 5 afios de
seguimiento, en el grupo de EES se redujo significativamente la tasa
de mortalidad por todas las causas en comparacién con el de BMS
(9 frente a 12%; HR = 0,72; IC95%, 0,52-0,10; p = 0,047)*°. Por otro
lado, en un metanalisis de los ensayos clinicos EXAMINATION y
CONFORTABLE-AMI se encontré una reduccién significativa del
riesgo de trombosis definitiva con el uso del SFA (HR = 0,35;
IC95%, 0,16-0,75; p = 0,006) en comparacién con el BMS*’. Dadas
las conclusiones de estos estudios, el SFA es actualmente el dispo-
sitivo de eleccién segun las guias de practica clinica de la Sociedad
Europea de Cardiologia para el tratamiento del IAMCEST®.

Los investigadores del estudio EXAMINATION han comunicado los
resultados del seguimiento a 10 afnos, que confirman la superioridad
de los EES sobre los BMS en cuanto a eventos adversos cardiacos
relacionados con el paciente o con el dispositivo. Entre 5y 10 afios
de seguimiento, en ambos grupos se encontré una baja incidencia
de eventos cardiovasculares adversos relacionados con un fallo del
dispositivo*!.

Los armazones totalmente bioabsorbibles (BVS, bioresorbable vascular
scaffold) se desarrollaron con el objetivo de superar la limitacién a
largo plazo de la presencia permanente del metal dentro de la
arteria coronaria. Los datos sobre su uso en el IAMCEST son
limitados. Aunque ya no estén disponibles para uso clinico, creemos
que es importante conocer los datos existentes. Las experiencias
iniciales con el Absorb BVS (Abbott Vascular, Illinois, Estados
Unidos) en el IAMCEST mostraron resultados clinicos tanto posi-
tivos como negativos****. El ensayo TROFI II aleatorizé a 191
pacientes con JAMCEST para recibir BVS o EES, y no encontré
diferencias entre los 2 grupos en términos de cicatrizacién de la
arteria relacionada con el infarto*. Sin embargo, en otros estudios
surgieron preocupaciones por la alta tasa de trombosis con el dispo-
sitivo BVS. En el estudio BVS EXAMINATION se compararon la
eficacia y la seguridad de los BVS frente a los EES en pacientes con
IAMCEST, y a 1 y 2 afios de seguimiento no se encontraron dife-
rencias entre los grupos en la variable compuesta orientada al
dispositivo*®*”. Cabe destacar que, a 2 afios de seguimiento, la tasa
de trombosis definitiva tendié a ser mas alta en el grupo de BVS
que en el de EES (3,3 frente a 1,0%; p = 0,081). A los 5 afios de
seguimiento, el riesgo de la variable compuesta orientada al dispo-
sitivo fue mayor en el grupo de BVS, lo que sugiere que la proba-
bilidad de obtener resultados favorables en un seguimiento a muy
largo plazo es baja*’.

Para reducir la tasa de eventos adversos se disefi6 el estudio BVS
STEMI STRATEGY-IT, que demostré6 que una estrategia de
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implantacién de BVS preespecificada en pacientes con IAMCEST a
quienes se habia realizado una ICP primaria era factible y propor-
cionaba buenos resultados clinicos a 30 dias y al afo (tasa de
trombosis del dispositivo: 0,2 y 0,4%, respectivamente)*°,

Cabe destacar que los resultados a largo plazo de los ensayos
aleatorizados en los que se demostré una incidencia significativa-
mente mayor de trombosis con el BVS fueron el motivo de su
retirada del mercado® .

El Magmaris (Biotronik, Biilach, Suiza) es un stent de magnesio
absorbible liberador de sirolimus. Inicialmente ha mostrado resul-
tados prometedores a 1 afio de seguimiento en pacientes estables,
con datos muy limitados sobre el IAMCEST®*. El estudio MAGS-
TEMI es el Gnico ensayo clinico aleatorizado que ha comparado la
eficacia y la seguridad del Magmaris en pacientes con IAMCEST™.
En dicho estudio se aleatorizaron 150 pacientes para ser tratados
con ICP primaria con Magmaris o con stents liberadores de sirolimus
utilizando una técnica de implantacién preespecificada. En compa-
racidén con el stent liberador de sirolimus, el Magmaris demostré una
mayor capacidad de respuesta vasomotora a los agentes farmacolé-
gicos (ya fueran independientes o dependientes del endotelio) a 1
ano de seguimiento. Sin embargo, el Magmaris se asocié con una
menor eficacia angiografica y con una mayor tasa de reestenosis
clinica, aunque sin problemas en cuanto a trombosis*®. En el subes-
tudio preespecificado MAGSTEMI-tomografia de coherencia optica,
tanto con el Magmaris como con el stent liberador de sirolimus se
observé un bajo grado de curacién de la neointima, pero las dimen-
siones de la luz fueron menores con el Magmaris a 1 afo de segui-
miento. Aunque el estado avanzado de biorresorcion del Magmaris
dificulta la evaluacién del colapso del andamio, este parece ser el
principal mecanismo de reestenosis®°®. También se han comuni-
cado casos en los cuales la reabsorcion del Magmaris se ha retrasado
de manera significativa y se han encontrado restos intraluminales
del andamio tras mas de 2 afios desde su implantacion®.

ENFERMEDAD CORONARIA MULTIVASO

Aproximadamente el 50% de los pacientes con IAMCEST presentan
enfermedad multivaso (EMV)®. Numerosos ensayos clinicos han
evaluado cual es la mejor estrategia de revascularizacion: tratamiento
inicamente de la lesién causante o revascularizacién completa. El
ensayo PRAMI aleatorizé a 465 pacientes con IAMCEST con EMV
para recibir tratamiento solo de la lesion causante o revasculariza-
cién de todas las lesiones obstructivas (estenosis angiografica > 50%)
durante el procedimiento indice. La revascularizacién completa en
el momento del procedimiento indice se asoci6é a una reduccién del
riesgo relativo del 65% en el objetivo primario (muerte cardiaca,
infarto o angina refractaria) en comparacién con el tratamiento solo
de la lesién culpable®’. Del mismo modo, el ensayo CvLPRIT (n =
269) mostrd que la revascularizacién completa (estenosis angiogréfica
> 70% ) durante la hospitalizacion indice fue superior a la ICP
uinicamente de la lesioén culpable del infarto en la variable resultado
compuesta de muerte, reinfarto, insuficiencia cardiaca y revascula-
rizacién repetida, a los 12 meses de seguimiento®.

Se ha propuesto la medicién de la reserva fraccional de flujo coro-
nario para guiar la necesidad de revascularizacién de lesiones no
culpables. El ensayo DANAMI-3-PRIMULTI (n = 627) mostré que
la revascularizacién completa guiada por la reserva fraccional de
flujo redujo significativamente el riesgo de eventos adversos
cardiacos futuros en comparacién con ninguna otra intervencién
invasiva después de la ICP primaria. Este efecto se debe a un
nimero significativamente menor de revascularizaciones repetidas,
porque la mortalidad por todas las causas y el reinfarto no mortal
no difirieron entre los grupos®. Ademas, el ensayo Compare-Acute
(n = 885) mostré que la revascularizacién completa guiada por la
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Tabla 1. Caracteristicas técnicas de los dispositivos de soporte circulatorio mecanico percutaneo disponibles
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BIAC

Impella

TandemHeart

ECMO-VA

Efecto hemodinéamico

Descarga de presion
y volumen del VI

Descarga de presion
y volumen del VI

Descarga de volumen del VI

Descarga de presiony
volumen del VD y del VI

Mecanismo Aorta VI a aorta Al a aorta AD a aorta

Flujo cardiaco 0,3-0,5 I/min 1-5 I/min 2,5-5 |/min 3,0-7,0 I/min

Resistencias periféricas N N T ™

Tamafio 8 Fr 13-22 Fr 21 Fr de entrada y 15-17 Fr de salida 18-21 Fr de entrada
y 15-22 Fr de salida

Complejidad de la implantacion Baja Moderada con Impella 2,5 Alta Alta

Alta con Impella 5,0
Duracién recomendada del uso Semanas 7 dias 14 dias 7 dias

Contraindicaciones

Insuficiencia adrtica grave
Diseccion adrtica
Vasculopatia periférica
grave

Valvulopatia adrtica grave
Vélvula mecénica adrtica
Trombo en el VI

Vasculopatia periférica grave
Contraindicacion para

la anticoagulacion

Vasculopatia periférica grave

Trombo en la Al

Contraindicacion para la
anticoagulacion

Insuficiencia aértica moderada a grave
Defectos del tabique interventricular

Insuficiencia adrtica
moderada a grave
Vasculopatia periférica
grave
Contraindicacion para
la anticoagulacion

Complicaciones™

Trombocitopenia
Trombosis

Obstruccion del flujo
arterial por incorrecta
posicion

Diseccion o rotura adrtica

Hemolisis

Migracion del dispositivo
Lesion o insuficiencia aértica
Perforacion o taponamiento
del VI

Arritmia ventricular

Migracion de la canula

Perforacion o taponamiento del VI
Tromboembolia

Embolia aérea durante la insercién

de la canula

Desarrollo de derivacion interauricular

Trombosis del circuito
Hipoxia de la parte superior
del cuerpo por oxigenacion
retrograda incompleta
Dilatacion del VI

Embolia de placa o aire

Embolia gaseosa sistémica

* Complicaciones comunes a todos los dispositivos: hemorragia e infecciones relacionadas o no con el sitio de puncion, complicacion vascular y dafio neurolégico.
AD: auricula derecha; Al: auricula izquierda; BIAC: balon de contrapulsacion adrtica; ECMO-VA: oxigenador extracorpéreo de membrana venoarterial; VD: ventriculo derecho;

VI: ventriculo izquierdo.

reserva fraccional de flujo durante el procedimiento indice redujo
de manera significativa la incidencia de eventos adversos cardiacos®.

El ensayo clinico COMPLETE incluy6 4.041 pacientes que fueron
aleatorizados para revascularizacion completa o tratamiento solo de
la lesién causante, y que fueron seguidos durante 3 afos. La revas-
cularizacion completa fue superior a la ICP Gnicamente de la lesién
causante para reducir el riesgo de muerte de causa cardiovascular
o de infarto de miocardio, asi como el riesgo de muerte de causa
cardiovascular, de infarto de miocardio o de revascularizacién
inducida por isquemia®. Actualmente, el estudio BioVasc
(NCT03621501) esta investigando como perfeccionar el algoritmo
de tratamiento para los pacientes con sindrome coronario agudo y
EMV en cuanto al momento 6ptimo para la revascularizacién
completa, inmediata frente a diferida®.

De acuerdo con las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia,
durante la hospitalizacién, antes del alta hospitalaria, se debe consi-
derar la revascularizacién completa de las lesiones no culpables en
los pacientes con IAMCEST y EMV®. Sin embargo, es probable que
esta indicacién cambie tras la publicacién de los resultados del
estudio COMPLETE.

En el caso especifico de los pacientes con IAMCEST y SC, el ensayo
CULPRIT-SHOCK aleatoriz6 a 1.075 pacientes con IAMCEST
complicados por SC con EMV para ser tratados con ICP sobre la
arteria relacionada con el infarto o con ICP multivaso de todas las
lesiones (estenosis angiografica > 70%). Tanto a los 30 dias como
a 1 afo de seguimiento, se encontré que la ICP Gnicamente de la
lesién culpable redujo de manera significativa el riesgo de muerte
o de terapia de reemplazo renal®”%®. La diferencia fue impulsada en
especial por una mortalidad significativamente menor. En este

sentido, la Sociedad Europea de Cardiologia ha publicado una
actualizacién de la guia de IAMCEST en la que, en caso de IAMCEST
con SC y EMV, se recomienda el tratamiento solo de la lesion
causante del evento agudo®.

SHOCK CARDIOGENICO

Alrededor del 5-8% de los pacientes con un IAMCEST también
presentan SC, que se define como hipotensién persistente (presion
sistélica < 90 mmHg) con signos de hipoperfusién periférica. E1 SC
es una de las principales causas de muerte, con unas tasas de
mortalidad intrahospitalaria que pueden superar el 50%"". En los
pacientes con SC refractario al tratamiento farmacoldgico, el soporte
circulatorio mecanico percutdneo puede reducir el trabajo del VI y
la demanda de oxigeno, mantener la perfusiéon de los 6rganos y de
las coronarias, y servir de puente a una terapia definitiva’ "2
Actualmente existen dispositivos de asistencia del VI a la aorta
(BIAC e Impella), de la auricula izquierda a la circulacion arterial
sistémica (TandemHeart) y de la auricula derecha a la circulacién
arterial sistémica (ECMO-VA). Las caracteristicas técnicas de los
dispositivos de soporte circulatorio mecanico percutdneo actual-
mente disponibles se detallan en la tabla 1.

Dispositivos de asistencia del ventriculo izquierdo a la aorta
Balon intraadrtico de contrapulsacion
El balén intraaértico de contrapulsacion (BIAC) es el dispositivo de

soporte mecédnico que mas se utiliz6 hasta 2010, pero desde entonces
su uso ha disminuido de manera importante tras los resultados de
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los ensayos clinicos en los que se cuestioné su eficacia”™. Requiere
un introductor de 8 Fr en la arteria femoral o axilar, y consiste en un
globo montado en un catéter que se coloca en la aorta descendente
y que se infla durante la diastole y se desinfla durante la sistole. El
BIAC aumenta la presion adrtica diastélica, reduce la presion sistélica
adrtica, aumenta la presién arterial media sistémica, reduce el
volumen y la presién diastlica del VI, y aumenta la presion de
perfusion coronaria. Sin embargo, el soporte hemodinamico propor-
cionado por el BIAC se correlaciona estrictamente con la funcién del
VI, ya que es menos eficaz cuando este presenta una disfuncién grave.

Los ensayos observacionales y metanalisis han apoyado histérica-
mente el uso de BIAC en los pacientes con JAMCEST complicado
por SC™*7¢. No obstante, los ensayos aleatorizados prospectivos no
demostraron ningan beneficio del tratamiento con BIAC en los
pacientes con IAMCEST con o sin SC. El ensayo CRISP AMI (n = 337)
mostrd que la implantacién de un BIAC inmediatamente antes de
la ICP para un JAMCEST anterior sin SC no reducia el tamafno del
infarto ni mejoraba la supervivencia a corto plazo”. El ensayo
TACTICS aleatorizé a 57 pacientes con infarto agudo y posfibriné-
lisis a 48 horas para ser tratados con BIAC o con terapia médica
optima, y no se hallaron diferencias en la variable de mortalidad
a 6 meses’®. Ademas, el ensayo IABP SHOCK® aleatoriz6 a 45
pacientes con IAMCEST y SC para recibir implante de BIAC o
tratamiento médico habitual, y no se encontraron mejorias hemo-
dindmicas significativas tras el tratamiento adicional con BIAC™.

El ensayo IABP SHOCK II aleatoriz6 a 600 pacientes con IAMCEST y
SC no asociado a complicaciones mecénicas para comparar el implante
de BIAC con la terapia médica optima®. Se esperaba que todos los
pacientes se sometieran a una revascularizacién temprana (predomi-
nantemente con ICP) y recibieran la mejor atencién médica disponible.
A los 30 dias, no hubo diferencias con respecto a la mortalidad por
todas las causas entre el BIAC y la terapia médica éptima (39,7 frente
a 41,3%; riesgo relativo 0,96; IC95%, 0,79-1,17; p = 0,69), y tampoco
en la duracién de la estancia en la unidad de cuidados intensivos, la
funcién renal, la hemorragia mayor, las complicaciones isquémicas
periféricas, la sepsis y el accidente cerebrovascular®. A los 12 meses
de seguimiento , seguia sin haber diferencias en cuanto a la mortalidad
y los objetivos secundarios®'. Un metanalisis de 12 ensayos contro-
lados aleatorizados y 15 estudios observacionales no hallé ningtn
beneficio de la terapia con BIAC en el IAMCEST en la mortalidad a
30 dias, independientemente de la presencia (odds ratio [OR] = 0,94,
IC95%, 0,69-1,28) o la ausencia (OR = 0,98; IC95%, 0,57-1,69) de SC.
En la actualidad, de acuerdo con estos estudios, en la guia de practica
clinica de la Sociedad Europea de Cardiologia no se indica el BIAC
sistematicamente en los pacientes con SC°.

Impella

El Impella es una bomba de flujo axial continuo que se coloca en
el VI de forma retrégrada a través de la vélvula adrtica y propor-
ciona soporte activo mediante la expulsién de sangre succionada
del VI en la aorta ascendente, restaurando asi el flujo sanguineo a
los 6rganos isquémicos®. El Impella aumenta la presion arterial
media, reduce la presién y el volumen del VI, y aumenta el flujo
coronario. El sistema Impella estd disponible en 3 tamarfios dife-
rentes: 2,5 (salida maxima de 2,5 /min), 3,7 (Impella CP, salida
méaxima de 3,7 I/min) y 5,0 (salida maxima de 5 1/min); los dispo-
sitivos mas pequefios se pueden colocar percutaneamente a través
de un introductor de 12-14 Fr, mientras que el dispositivo 5,0
necesita un introductor de 22 Fr®.

Dos grandes registros han demostrado la seguridad del Impella 2,5
en la ICP compleja de alto riesgo® . El ensayo ISAR-SHOCK
aleatoriz6 a 26 pacientes con IAMCEST y SC para recibir Impella
2,5 o BIAC. El objetivo, que era el cambio en el indice cardiaco
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desde el inicio hasta 30 minutos después de la implantacién, mejord
significativamente en el grupo de Impella, pero los resultados para
los objetivos secundarios, como la acidosis lactica, la hemdlisis y la
mortalidad después de 30 dias, no fueron diferentes entre los 2
grupos®®. A 30 dias de seguimiento, la mortalidad total de la cohorte
fue del 46%. El ensayo IMPRESS in Severe Shock aleatorizé a 48
pacientes con ventilacién mecanica asociada a SC después de un
IAMCEST para ser tratados con Impella o con BIAC. Cabe destacar
que el momento de colocacién del dispositivo lo decidia el médico
tratante. El ensayo mostré que, en comparacién con el BIAC, el
Impella no redujo la mortalidad a 30 dias, y la mortalidad global a
6 meses fue del 50%%. Tanto las complicaciones vasculares como
las hemorragias graves fueron mas frecuentes en el grupo de Impella.

Hay que recalcar que, hasta el momento, el dispositivo Impella no
se ha comparado con la terapia estdndar en los pacientes con SC
en un ensayo clinico aleatorizado adecuadamente potenciado en
muestra para eventos clinicos relevantes. En este sentido, el ensayo
clinico DanGer Shock (NCT01633502) incluird 360 pacientes con
IAMCEST y SC, que seran aleatorizados para recibir soporte circu-
latorio con Impella o tratamiento médico habitual®”. El estudio esta
atn en fase de inclusién de pacientes y su objetivo principal es la
muerte por cualquier causa a los 6 meses de seguimiento.

En 2018 se introdujo un concepto innovador, que fue el uso de
Impella para la descarga del VI para disminuir el tamafio del infarto
de miocardio en modelos animales de TAMCEST sin SC®*¢. Estos
modelos animales llevaron al disefio y la realizacién del estudio piloto
DTU-STEMI, que aleatorizé a 50 pacientes con IAMCEST sin SC para
ser tratados con descarga del VI con Impella CP o recibir tratamiento
médico 6ptimo. En este estudio se observé que la terapia de descarga
del VI antes de la reperfusién del IAMCEST con Impella fue factible
y no se asoci6 a un retraso importante de la reperfusiéon del
IAMCEST®’, aunque el uso de la terapia de descarga no se asoci6 a
una disminucién del tamano del infarto a 1 mes de seguimiento.
Actualmente se encuentra en fase de inclusién de pacientes el ensayo
clinico DTU-STEMI (NCT03947619), con una muestra prevista de
668 pacientes, que probara la hipdtesis del uso de la terapia de
descarga del VI con Impella CP para la disminucién del tamafio del
infarto evaluado con resonancia magnética cardiaca.

Dispositivos de asistencia de la auricula izquierda
a la circulacion arterial sistémica

TandemHeart

El TandemHeart es un dispositivo de asistencia extracorpérea que
extrae sangre oxigenada de la auricula izquierda y la bombea a la
aorta abdominal inferior o a las arterias ilfacas para evitar pasar
por el VI. La canula de entrada se inserta mediante un acceso de
venas femorales de 21 Fr y se avanza a través del tabique interatrial
hacia la auricula izquierda. La canula arterial de salida oscila entre
15 y 17 Fr, y el sistema puede proporcionar hasta 5 l/min de flujo
sanguineo®. El dispositivo reduce esencialmente la precarga del VI
y el volumen de la auricula izquierda, desplazando la sangre de la
auricula izquierda y reduciendo asi el estrés y el trabajo del VI, y
por otro lado aumenta la presién arterial media sistémica y la
perfusién miocardica.

Existe poca experiencia en cuanto a registros y estudios con este
dispositivo. Thiele et al.”’ comunicaron su experiencia con el uso de
TandemHeart en 18 pacientes con IAMCEST y SC, en los que el
dispositivo proporcioné hasta 4 1/min de gasto cardiaco asistido. Los
pacientes mostraron mejoras en el indice cardiaco y en la presion
arterial media y la reduccién de la arteria pulmonar, la presién capilar
pulmonar y las presiones venosas centrales durante una media de
4 dias de asistencia. Kar et al.”” publicaron una serie de 117 pacientes



L. Ortega-Paz et al. REC Interv Cardiol. 2021,3(3):204-212

209

Tromboaspiracion manual
sistematica
Estudio TOTAL™®

=

Enfermedad multivaso y Shock cardiogénico
Revascularizaciéon Unicamente de la lesion culpable
Estudio CULPRIT-SCHOCK?®”

Shock cardiogénico
No hay evidencia suficiente de la
eficacia de las terapias de soporte
circulatorio mecanico

Descarga del ventriculo izquierdo
No hay evidencia suficiente de que
la descarga del ventriculo izquierdo con
Impella previa a la reperfusiéon se asocie
con una disminucién del tamafo del infarto

@  ——

§

k-

Estudio STEMI-DTU
(NCT03947619)

-~

\ Tratamiento del IAMCEST con ICP primaria

_/®
S

g

Impella
Estudio DanGer
(NCT01633502)

Tipo de stent de eleccion /

Stent farmacoactivo de 2.2 generacion
Estudio EXAMINATION®&-41

-
4

@
| ~5

Revascularizacion completa E%Brgsi?:ggf

en enfermedad multivaso ( ANCHOR )
Estudi MPLETE®®

studio CO (NCT04184635)

ECLS-SHOCK

(NCT03637205)

Figura 1. Evidencia actual y perspectivas futuras del intervencionismo percutaneo en el infarto de miocardio con elevacion del segmento ST. El simbolo «+»
en verde indica que es una intervencion recomendada por las guias clinicas de la Sociedad Europea de Cardiologia; el simbolo «—» en rojo significa no
recomendado; el simbolo «?» en amarillo sefiala que no hay suficiente evidencia a favor ni en contra para su recomendacion. ECMO: oxigenador extracorpéreo
de membrana; IAMCEST: infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST; ICP: intervencion coronaria percutanea.

con SC tratados con TandemHeart, y el uso de este dispositivo
revirtié rapidamente el compromiso hemodinamico terminal obser-
vado en los pacientes con IAMCEST con SC refractario al BIAC y al
soporte vasopresor. En un ensayo clinico aleatorizado se incluyé a
42 pacientes que fueron tratados con BIAC (n = 14} o con TandemHeart
(n = 19). El dispositivo TandemHeart mejord significativamente los
parametros hemodindmicos, incluso en los pacientes refractarios al
BIAC. Sin embargo, la mortalidad fue similar en ambos grupos®.
Actualmente no tenemos conocimiento de ensayos clinicos aleatori-
zados relacionados con esta tecnologia.

Dispositivos de la auricula derecha a la circulacién
arterial sistémica

Oxigenador extracorpdreo de membrana

El ECMO-VA es un dispositivo de soporte cardiopulmonar que aspira
sangre de la vena femoral o de la vena yugular interna a través de
una canula de 21 Fr. Mediante un pulmén de membrana artificial
elimina el diéxido de carbono y agrega oxigeno a la sangre venosa,
que luego se devuelve al sistema arterial a través de una canula de
salida de 15-22 Fr en la arteria femoral o axilar®®. Una de las mayores
ventajas del ECMO es que se puede colocar en casi todas partes (en
la sala de emergencias, en la sala, en el laboratorio de cateterismo,
etc.), ya que es completamente transportable y no se requiere fluoros-
copia ni guia de ecocardiografia para una implantacién exitosa. El

dispositivo proporciona un soporte circulatorio de hasta 7 I/min en los
pacientes con insuficiencia circulatoria y respiratoria. Como limita-
ciones, el sistema ECMO-VA no puede descargar el VI y puede causar
un aumento de la poscarga, lo cual se asocia a distensién del VI,
empeoramiento de la funcién del VI, trombo en el VI y edema o
hemorragia pulmonar intratable®. Por estas razones se ha propuesto
que se combine el ECMO con otros dispositivos, como el BIAC y el
Impella, con el objetivo de disminuir las presiones arteriales pulmo-
nares y reducir las dimensiones del VI?*°°. En un estudio multicéntrico
de cohorte internacional se analizaron 686 pacientes consecutivos con
SC (no exclusivamente por IAMCEST) tratados con ECMO. Los
pacientes en quienes se realizé una descarga del VI con Impella
tuvieron un mejor pronéstico con una menor mortalidad, a pesar de
presentar mayores tasas de complicaciones hemorragicas y vasculares
asociadas al sitio del implante®”. Otros autores también recomiendan
intervenciones como la septostomia auricular percutanea, para permitir
la derivacién de izquierda a derecha, o la administracién de dobuta-
mina para mejorar la contractilidad y disminuir la carga posterior™.

Son contraindicaciones absolutas para la implantacién de ECMO la
regurgitacion adrtica, la diseccién adrtica, la enfermedad arterial
periférica grave y ciertas consideraciones éticas’. La hemorragia
activa es una contraindicacién relativa, porque el ECMO requiere
heparina para la anticoagulacion; sin embargo, se ha utilizado sin he-
parina en algtn caso de alto riesgo, ya que era la tnica estrategia para
salvar la vida del paciente®®. Las complicaciones son principalmen-
te vasculares, como isquemia de piernas, sindrome compartimental,
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sangrado mayor, accidente cerebrovascular, embolia aérea e infec-
cién significativa®.

A pesar de que el ECMO se utiliza ampliamente en centros experi-
mentados, los datos que apoyan su uso en pacientes con infarto agudo
de miocardio complicado por SC provienen en gran parte de pequefias
series de casos de un solo centro. Sheu et al.”’ llevaron a cabo un
registro observacional retrospectivo de un solo centro para comparar
los resultados clinicos de los pacientes con IAMCEST tratados con
ICP primaria. Los investigadores consideraron 2 periodos diferentes:
1993-2002 para la cohorte no ECMO y 2002-2009 para la cohorte
ECMO. El estudio mostré que la ICP asistida con ECMO mejoré los
resultados a 30 dias. Sin embargo, la interpretacion de estos resultados
es dificil debido a las importantes discrepancias en las estrategias de
tratamiento entre los grupos. En otro estudio, Muller et al.!’’ inclu-
yeron 138 pacientes con IAMCEST tratados con ECMO. Desarrollaron
una escala de puntuacion del riesgo de mortalidad en la unidad de
cuidados intensivos, llamada puntuacion ENCOURAGE, y las varia-
bles asociadas a peor prondstico fueron la edad > 60 afios, el sexo
femenino, el indice de masa corporal > 25, la puntuacién en la escala
de Glasgow < 6, la creatinina y el lactato séricos elevados, y el tiempo
de protrombina < 50%. Las tasas de supervivencia a 6 meses y 1 afio
fueron del 41 y el 38%, respectivamente.

Actualmente se estd estudiando el efecto del uso de ECMO-VA sobre
la mortalidad de los pacientes con IAMCEST complicado con SC en
3 ensayos clinicos aleatorizados: EUROSHOCK (NCT03813134),
ANCHOR (NCT04184635) y ECLS-SHOCK (NCT03637205)'°. Ademas
de evaluar la mortalidad, estos estudios serdn una oportunidad para
investigar la indicacion, el modo y el efecto de la descarga del VI'*2

CONCLUSION

A pesar de las mejoras en la terapia de reperfusién, la mortalidad de
los pacientes con JAMCEST sigue siendo alta. Junto con la terapia
farmacoldgica, la rapida restauracién del flujo coronario y la implan-
tacién de stents son las estrategias recomendadas (figura 1). No se
indica de manera sistematica el uso de tromboaspiracién manual
debido a la ausencia de beneficio clinico en comparacién con la ICP
sola. Con respecto a la eleccién del tipo de dispositivo, los SFA de
segunda generacién son el tratamiento de eleccién en los pacientes
con IAMCEST que reciben ICP primaria, dado que tienen mejores
resultados tanto a corto como largo plazo cuando se comparan con
los BMS y los SFA de primera generacién. En los pacientes con
IAMCEST y EMV, la evidencia actual lleva a que se recomiende la
revascularizacion completa, aunque el mejor momento para realizarla
atn es motivo de estudio. Exclusivamente en los pacientes con SC
se recomienda la revascularizaciéon solo de la lesién relacionada con
el infarto. Sin lugar a duda, el escenario clinico en el que no se ha
avanzado de forma importante es el de los pacientes con IAMCEST
complicado con SC, cuya mortalidad sigue siendo de un 40-50%. En
la actualidad estdn en marcha diversos ensayos clinicos para evaluar
el efecto de los dispositivos de asistencia circulatoria, especifica-
mente el Impella y el ECMO-VA, en la mortalidad de estos pacientes.
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