UNIVERSIDAD ABIERTA INTERAMERICANA

Carrera Especialista en Cardiologia Clinica

UNIVERSIDAD
ABIERTA
INTERAMERICANA

“Anticoagulacion en el balén de
contra pulsacion intra-aortica”

Autor: Dr. Gallegos Moreno Edwin Xavier

Tutor: Dr. Levin Ricardo

Hospital Universitario Universidad Abierta Interamericana.

2018



AGRADECIMIENTO

A Dios, a mi amada esposa Elizabeth e hija Mayte, que han sido base
fundamental en este fantastico suefio; habiendo sacrificado tiempo de familia
para conseguir los objetivos profesionales que nos hemos planteado, por esa
compresion y apoyo incondicional, este trabajo y todos los éxitos venideros son
celebrados con regocijé en nuestro hogar. Agradezco a quienes me dieron la
vida, mis queridos padres (LUIS Y MARTHA), por los valores inculcados, que
me han permitido ser un mejor ser humano. Como no extender un profundo y
sincero agradecimiento a todas las personas que de una u otra forma
participaron y aportaron en esta realidad llamada Cardiologia, espero haber
cumplido con sus expectativas, me llevo de ustedes el mejor de los recuerdos y
conocimientos, siempre buscare enaltecer el nombre de este gran HOSPITAL

UAL.

GRACIAS.



DEDICATORIA

Dedicé este trabajo a mi esposa e hija testigos de innumerables noches de
estudio y sacrificio, comparieras fieles de trabajo y discusion en la superacion

profesional.



INDICE DE CONTENIDOS

. RESUMEN. ...ttt sttt st ettt sbe e sat e sate e eeeteens 1
Lo AB STRACT .ttt sttt bbbt ettt sae et b et 2
. INTRODUCCION .....oooivieieeeieeeeeeeeeeeee sttt s 4
1. Planteo del Problema......eciciceeee e e 5
HIPOTESIS ittt 7
2. ODJEUIVOS oottt 8
2.1 ODJEtiVo GENETAL: ..o 8
2.2 Objetivos ESPECITICOS .t 8
[HI. MARCO TEORICO ...ttt sttt st st st st 9
3.1, ReSENa NISTOMCA ..oouiiiiieiicc s 9
3.2. Balén de contrapulsacion intra-a0rtiCa.......c.ccceeeeveverenrenineneseninens 10
3.3, FALLA CARDIACA . ettt ettt st st 11
Falla SISTOIICA. . .cuiieiiieiree ettt 12
El BCIA en la falla diastOliCa. ......coeevueerieeinicinicincreeeeeeee e 14
3.4. INDICACIONES ACTUALES PARA EL USO DEL BALON DE
CONTRAPULSACION INTRA AORTICO. ..ottt ettt 15
o CIrugia CardiaCa....ccoevisieieieeeeeieeeie ettt seeseenas 15
e Empleo del balén en cirugia cardiaca no coronariana. ..........c.......... 16
o ANQINAINESTADIE. oo 17
o Infarto de MIOCArdio. .....ccceeiiiniiiniiicceee e 17
e Complicaciones mecanicas del infarto........cccoceveveviececiceccececee 17
e Tratamiento fibrinolitico en el IAM. (indicaciéon IA).......cccccevvevvevennne. 18
o Sostén en la angioplastia. ... 18
o Puente al trasplante...... e 19
e Indicaciones menos freCUBNTES. .......ccccciveirieinicincince e 19
3.5. Complicaciones relacionas con el uso del BCIA........ccoovvveeervriennnne 20
Las cuestiones relacionadas con la "incidencia real” de la aparicion de
COMPIICACIONES ...c.eiceieeeeee ettt ettt a e tesreesaestesseensens 21
Factores de riesgo para desarrollar complicaciones en la Contrapulsacion intra-
AIOTTICAL .ttt ettt h et b et b et b ettt b e b sttt ettt b 23
EAU. ..o 23
GBNEIO ...ttt bbbt 24
Antecedentes de enfermedad vascular periférica..........ccceovvvvveniereneneeeeeenenn 24

MELOAOS B INSEICION...c e e e e e e e e e eeeeeeeeeeeeeeaneneseanes 25



Antecedentes de diabetes MEIHITUS........ooveeeeeeeeeeeee et 27

Otros factores de riesgo poco estudiados. .......cccovveeevieeeveenisiee e 27

La duracion del tratamiento [ABP ..........ccoooiiiiiniicccc e 28

3.6. BALON Y ANTICOAGULACION. .....oooveeeeeeeteeeeeeeeeeeveseeee e 30
3.7. TROMBOCITOPRENIA. ...ttt 35
V. MATERIALES Y METODOS .....c.ooiiirieietrieerieieeee et 39
4.1. TIPO U€ TISEMO.....eiuertirtirteiiteieiet ettt st 39
4.2. UNIVEISO Y MUEBSIIA ..ottt sttt 40
4.3. CriterioS de INCIUSION:......cccoueiriiirieieieietereee ettt 40
4.4, CriterioS de EXCIUSION: ......ccceoiriiiiiiiiiiirieiee ettt 40
4.5. FUENLES € INSIIUMEINTOS: ...c.veuiiiitiieieietee ettt 41
4.6. CrItEriOS BLICOS. ...coveuirieririeiiiteirteiet ettt ettt eb e 41
4.7.- Instrumentos para la recoleccion de la informacion. ...........ccocccevevveninneneee 41
4.8.- Recoleccion y Andlisis de la Informacion ...........coecvevvenennennensesieees 42
CAPITULOD V. ettt ettt st st sttt st st s be e sbe e beesae e sanesaseenseens 42
RESULTADOS ...ttt sttt sttt st st st e bt e sbe e s e saee e 42
Validacion de 1a NIPOLESIS ........ccveviiiceeeceeeceee et 58
CAPITULO VI ettt ettt st sttt st be e b st saneereens 60
CONCLUSIONES.......oo ittt sttt ettt ettt st sbeesbeesaeesaeesaseenseens 60

BiDHOGIafia. ..o 65



l. RESUMEN
El balon de contrapulsacién intra- adrtico (BCIA) es la asistencia

circulatoria mecéanica mas empleada en nuestro medio, que junto a sus
indiscutibles beneficios se asocia a complicaciones (tromboembdlicas,
trombocitopenia), en un intento por prevenirlas se utiliza anticoagulacion
sin protocolos estandarizados que incrementan la mortalidad por la
aparicion de efectos adversos asociados a su prescripcion (hemorragicas,

trombocitopenia).

Partiendo de la hipétesis que BCIA sin anticoagulacion no incrementa el
riesgo de eventos isquémicos, se realizd un estudio retrospectivo,
observacional, analizando 100 pacientes en el Hospital de la Universidad
Abierta Interamericana durante 15 afios 6 meses.

Resultados. La edad promedio fue 62,4 +/- 12,3 afios con una proporcion
3 a 1 de varones respecto a las mujeres. Las comorbilidades
predominantes fueron HTA, Diabetes Mellitus, tabaquismo, Dislipemia, la
mortalidad fue del 40%, la indicaciébn mas frecuente de contrapulsacion
intra adrtica se debidé a enfermedad coronaria en sus diferentes espectros
de presentacion clinica (96%), sobre todo Infarto Agudo de Miocardio (
IAM) KKD, de estos el 10% recibieron terapia fibrinolitica
(estreptoquinasa) sin incremento en el riesgo de hemorragia.

La tasa de complicaciones asociadas a BCIA fue 15% (4 isquémicas, 7
hemorragicas y 4 trombocitopenia). La tasa de complicaciones asociadas

a la anticoagulacion es desproporcionadamente alta 33,3% en



anticoagulados vs 5,71% de eventos isquémicos en los no
anticoagulados.

El 94% de las inserciones del BCIA se realizO por via percutanea
(femoral), el catéter introductor N 8 French tuvo asociacion
estadisticamente significativa con complicaciones isquémicas, también la
contrapulsacion por mas de 72 horas estuvo asociado con un incremento
en los de eventos isquémicos.

Conclusiones. Las complicaciones asociadas al BCIA llegaron casi a
duplicar a los eventos isquémicos en pacientes no anticoagulados, por
tanto, anticoagular no debe ser la norma si no una medida basada en el

riesgo beneficio individual de cada paciente.

l. ABSTRACT

The intra-aortic counterpulsation balloon is the type of mechanical
circulatory assistance most used in our environment, but it is
associated with complications, especially thromboembolism; In an
attempt to prevent them anticoagulant is indicated without standardized
protocols, this implies the appearance of adverse events due to its use
(hemorrhagic, thrombocytopenia).

Based on the hypothesis that intra-aortic counterpulsation without
anticoagulation does not increase the risk of ischemic events related to
its use, a retrospective, observational and descriptive study was
performed, which analyzed 100 patients admitted to the Open

University Hospital during 15 Years 6 months.



Results. The mean age of the population was 62.4 +/- 12.3 years with
a 3 to 1 ratio of males to females; comorbidities that predominated
were HTA, Diabetes Mellitus, tobacco consumption, Dyslipemia.
Mortality was 40%, the most frequent indication of intra-aortic
counterpulsation was due to coronary disease in their different clinical
presentation spectra (96%), especially KKD AMI, which was why 10%
of them received fibrinolytic therapy (streptokinase) Without an
increase in the risk of hemorrhage.

94% of BCIA insertions were performed subcutaneously (femoral
arteries) in this sense the N 8 French introducing catheter had a
statistically significant association with ischemic complications, the
counterpulsation time associated with a greater number of ischemic
events was more than 72 hours of assistance .

The rate of complications was 15% (7% ischemic VS 11% for
anticoagulation), non-anticoagulated patients 5.71% presented
ischemic events compared to 33.3% (hemorrhage and
thrombocytopenia) in anticoagulated patients.

Conclusions. The complications associated with anticoagulation in
intra-aortic counterpulsation almost doubled to ischemic events, so
anticoagulation should not be the norm; it should be done based on the

individual benefit risk of each patient.



Il. INTRODUCCION

El balén de contrapulsacién intra- aértico es un dispositivo utilizado para
brindar asistencia circulatoria mecanica de corta duracion en diversos
escenarios clinicos como soporte hemodinamico cardiovascular,
adquiriendo particular importancia en nuestro medio en el que no
disponemos de facil acceso a otros dispositivos mas avanzados.

Pero su uso no esta excepto de complicaciones, de hecho al actuar como
cuerpo extrafio, que tras ser insertado la mayoria de las ocasiones en la
arteria mas grande del cuerpo (arteria aorta) precisa de un inflado y
desinflado del balén en forma continua, de ser posible durante todos los
ciclos cardiacos, si bien esto aporta indiscutibles beneficios
hemodindmicos, también actla ofreciendo un efecto mecénico que puede
llegar a generar trombocitopenia cuya gravedad depende del tiempo de
asistencia. Ademas de las complicaciones tromboembdlicas ampliamente
descriptas en la bibliografia internacional.

Por otro lado para evitar estas complicaciones tromboembodlicas se utiliza
sistematicamente terapia farmacologica anticoagulante con heparinas.

Esta medida por si sola expone a un incremento en el riesgo hemorragias y
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desarrollo de trombocitopenia por varios mecanismos fisiopatolégicos, que
podrian jugar un rol importante en el desenlace final del paciente.

El enfermo critico, es paciente complejo, de dificil manejo y que por su
estado (circulatorio, inflamatorio, metabdlico) tiende a presentar ciertos
cambios en su fisiologia, uno de ellos trombocitopenia no dependiente de
farmacos ni dispositivos, que puede ir desde leves hasta la coagulacion
intravascular diseminada, incrementado significativamente la
morbimortalidad durante su estancia hospitalaria.

Por todo lo expuesto, no estd del todo claro si en base a la evidencia
disponible es necesaria la heparinizacion sistematica en la contrapulsacion
intra-adrtica. Hoy en dia encontramos trabajos en los que no hubo
diferencia estadistica en la tasa de eventos isquémicos en pacientes
anticoagulados vs los que no, e incluso unos cuantos reportan un
incremento de las complicaciones hemorragicas y trombocitopénicas
relacionadas con la anticoagulacion.

Entonces cabe realizarse la siguiente pregunta. ¢Es necesaria la
ANTICOAGULACION en todos los pacientes a los que se les aplica un
balén de contrapulsacion intra- aortica?.

Para intentar contestar esta pregunta se realizdé una revision de los casos
gue ingresaron y requirieron soporte circulatorio mecanico con Balon de
Contrapulsacion intra aodrtica en el Hospital Universitario de la Universidad
Abierta Interamericana (UAI) durante un periodo de 15 afios 6 meses y que
se desarrolla a continuacion.

1. Planteo del problema



El BCIA es un medio eficaz de apoyo a la circulacidbn coronaria
insuficiente en pacientes con compromiso de la misma, pero no se limita a
ella. A pesar de la expansion en las indicaciones de su uso, que van
desde soporte a los pacientes con falla ventricular refractaria o escaza
respuesta a terapia farmacologica, pasando por complicaciones
mecanicas debidas a infarto agudo de miocardio, arritmia ventricular
intratable relacionados con isquemia, angina refractaria inestable y shock
cardiogénico. Su utilizacidén no esta libre de complicaciones, de hecho se
ha reportado tasas tan altas que llegan hasta el 47% 1, 2,3. Esto puede
relacionarse con varios factores como técnicas usadas durante la
insercion y el indiscriminado uso de anticoagulantes en ausencia de
protocolo apropiado. En los ultimos tiempos se ha evidenciado un avance
significativo en las técnicas para procedimientos percutaneos; con mejora
en los catéteres utilizados y sobre todo personal con mayor entrenamiento
y conocimiento, junto con la identificacion de los pacientes de alto riesgo
de eventos isquémicos ( ejem. los que poseen enfermedad vascular
arterial periférica), todos estos elementos han permitido disminuir la
incidencia de complicaciones isquémicas relacionadas con el
procedimiento, por otro lado las complicaciones secundarias al uso de
anticoagulacién permanecen inalterables, porque dependen del farmaco
(trombocitopenia inducida por heparina), que en ciertos casos ha obligado
a suspender la heparinizacion o substituirla por nuevos farmacos como
los inhibidores lIb/llla cuya eficacia es poco conocida en este campo.

El destete de los pacientes de bypass cardiopulmonar (circulacion

extracorpdrea) sigue siendo una importante indicacion para el uso de
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BCIA, que con la presencia de tubos en el espacio pleural o pericardio, el
uso temprano de anticoagulacion pude incrementar significativamente la
hemorragia mediastinal de causa medica con repercusion en la mortalidad
hospitalaria.

Cabe también mencionar que el diagnéstico de la isquemia de miembros
inferiores en un paciente inconsciente, ventilado, cardiovascularmente
comprometido puede ser dificil, pero la observacion diligente de la
extremidad, el uso del Doppler color vascular junto con pronta remision y
una estrecha relacion con el equipo vascular ha mejorado los resultados.
Jiang et al. Aleatorizaron 153 pacientes que requirieron BCIA a heparina o
sin ella, emparejados por edad, sexo y comorbilidades, no encontro
diferencia significativa en la presencia de complicaciones isquémicas; sin
embargo, la incidencia de hemorragia se incremento significativamente en
el grupo heparinizado (14,1 vs 2,4%) 5. Como se menciond anteriormente
deberiamos seleccionar adecuadamente a los pacientes evitando afiadir
automaticamente terapia anticoagulante a todos, con la presente
investigacién intentaremos aportar datos que intenten aclarar el
panorama, pues los datos provienen de un centro de alta complejidad en
la que por afios se ha utilizado satisfactoriamente el BCIA en apoyo
circulatorio mecénico.

Hipotesis

La contrapulsacion con balon intra-adrtico sin anticoagulacion no
incrementa el riesgo de trombosis o tromboembolia relacionadas con su

uso.



2. Objetivos

2.1 Objetivo general:

e Determinar la prevalencia de complicaciones isquémicas
relacionadas con el uso del balén de contrapulsacién intra-adrtico
en pacientes con y sin anticoagulacion en la Unidad Coronaria del
hospital de la Universidad Abierta Interamericana UAL.

2.2 Objetivos especificos:

e Identificar las caracteristicas clinicas de los pacientes que
requirieron uso del bal6on de contrapulsacion intra-aértico en el
hospital de la Universidad Abierta Interamericana UAI.

e Identificar las complicaciones asociadas al uso de la
anticoagulacion y su relacion con la mortalidad en pacientes que
requirieron uso del balén de contrapulsacion intra-aortico en el
hospital de la Universidad Abierta Interamericana UAI

e Determinar las principales indicaciones para el uso del balon de
contrapulsacion intra-aortico en los pacientes atendidos en el
hospital de la Universidad Abierta Interamericana UAI

e Determinar el grado de TROMBOCITOPENIA y su relacion con el

uso y tiempo de contrapulsacion intra- y su implicancia clinica.



1. MARCO TEORICO

3.1Resefia historica:

En los afios 1950 Kantrowitz describié el principio del cambio de fase en
la diastole. Luego Soroff y Cols. relacionaron este principio con la
diferencia de consumo de oxigeno miocardico. Estos hallazgos llevaron
eventualmente al concepto de una contrapulsacion mecanicamente
asistida para proveer ayuda mejorando la circulacion coronaria a
pacientes con sintomas de bajo gasto cardiaco por isquemia del

miocardio. g

La contrapulsacion intra-adrtica nace en 1959 cuando el Dr. Adrian
Kantrowitz realiz6 experimentos en perros, envolvido el hemidiafragma
alrededor de la aorta toracica y con estimulacién del nervio frénico durante
la diastole del ciclo cardiaco incremento la perfusion coronaria hasta un
25%, esto debido a un incremento en la presién de perfusién desde la
aorta hacia la circulacion coronaria. s Jacobey y colaboradores proveyeron
las primeras evidencias que la contrapulsacion rapidamente podia mejorar
el desarrollo de la circulacion colateral, sugiriendo ademas posibles
aplicaciones clinicas de la contrapulsacion como tratamiento para

pacientes con insuficiencia coronaria y angina. g


https://es.wikipedia.org/wiki/A%C3%B1os_1950
https://es.wikipedia.org/wiki/Di%C3%A1stole

En 1962 Muolopoulos en la Clinica Cleveland describié por primera vez
los modernos aparatos empleados para la contrapulsacion intra-aortica
utilizando un balén en seres humanos. La descripcion original era de un

tubo de latex atada alrededor de un catéter de polietileno. s

Durante los afios 80 recibi6é la primera aprobacion de la FDA para la
comercializacion y utilizacion de los sistemas de contrapulsacion externa.
Se estima que en el afio 2006 habia un promedio de 2000 sistemas de
contrapulsacion externa instalados en el mundo, unos 700 de ellos en

Estados Unidos solamente. ¢

3.2Baldén de contrapulsacién intra-adrtica

El balon de contrapulsacion intra-adrtica es un catéter radiopaco con una
camara inflable (o balén) localizada en su extremo distal. Es de
poliuretano siliconado muy fino y flexible, resistente al uso y con minimo
riesgo de formacion de trombos sobre su superficie. El tamafio del balon
depende del modelo y van desde los 20 cc hasta los 50 cc de volumen, de
23,8 a 26,1 cm de longitud, y de 15 a 18 mm de didmetro, cuya finalidad
es brindar soporte circulatorio mecénico temporal, que intenta crear un
equilibrio mas favorable entre el suministro de oxigeno y la demanda
miocardica mediante el uso de los conceptos de la descarga sistélica y
diastélica de aumento. Como consecuencia, el gasto cardiaco, la fraccion
de eyeccion, y la perfusion coronaria se incrementa durante la diastole,
con una disminucién concomitante del estrés parietal del ventriculo
izquierdo (VI), la resistencia sistémica, y la presion de enclavamiento

capilar pulmonar. s



El BCIA se introduce habitualmente a través de la arteria femoral comun
con el uso de una técnica de Seldinger. Se coloca en un laboratorio de
cateterismo cardiaco, con ayuda de fluoroscopia para confirmar la
posicion correcta del dispositivo, la radiografia de torax puede ser utilizada
para confirmar la posicion después de la colocacion si la fluoroscopia no
esta disponible. La punta del globo debe colocarse 1-2 centimetros distal
al origen de la arteria subclavia izquierda. EI extremo caudal del globo

debe colocarse por encima del origen de las arterias renales. **

Grafico N 1 imagen de la ubicacidn correcta del balén de contrapulsacion intra adrtico

Después de ser colocado se conecta a una consola. El lumen central del
catéter esta conectado a un tubo de presion y un transductor de presion

para permitir la monitorizacién de la presion adrtica central.

Pero fisioldgicamente como justificamos el BCIA

3.3FALLA CARDIACA.
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Falla Sist6lica.

La falla ventricular (en este caso izquierda) ocurre cuando, a esta camara
cardiaca se le ofrece un determinado volumen de sangre y para su
expulsion tiene que generar durante la contraccion un gran aumento en su
tension parietal sin lograr movilizar un volumen sistélico adecuado,
provocando un gran desequilibrio en su trabajo. La ley de Laplace indica
que la tension de un cuerpo hueco es directamente proporcional a la
presidn generada en su interior y a su diametro, esto a su vez es
contrarrestada por un incremento en su grosor, para que se den estos
cambios debe existir fenbmenos que cronicamente actlen sobre la
cavidad ventricular incrementando el volumen de fin de diadstole como en
el caso de la hipertension arterial o la estenosis adrtica (hipertrofia en
paralelo) y en la insuficiencia mitral (hipertrofia en serie), sin embargo en
la falla cardiaca generada en el infarto de miocardio no existe tiempo
suficiente como para que se desarrollen estos cambios adaptativos, de
igual forma sucede en las complicaciones mecanicas del infarto agudo de
miocardio, generando un desequilibrio, con una caida en la relacion
presion volumen de fin de sistole (mas presion con menos volumen
eyectado y mayor volumen residual), de no aplicarse ninglin mecanismo
compensador para intentar mejorar la descarga sistolica, el paciente

inevitablemente ingresara en bajo gasto cardiaco (IC <2,2) ®.
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El mecanismo de Frank estarling entra en accion para intentar compensar
esta desbalance, sin embargo, de mantenerse los incrementos en el
volumen residual, este alcanza un limite sobre el cual dejara de ser eficaz,
denominado limite de reserva de precarga, en este momento el ventriculo
claudica y cae definitivamente el volumen sistdlico y el paciente lo
manifiesta clinicamente con signos de bajo gasto cardiaco (frialdad, TAM
baja, descenso del ritmo diurético, trastornos del sensorio, acidosis). Los
inotropicos intentan corregir esta falla mejorando la contraccion ventricular
para mantener una descarga sistolica efectiva. Cuando esta medida
fracasa y no se puede modificar las condiciones de poscarga y de
precarga se declara la refractariedad al tratamiento farmacologico
adquiriendo vital importancia los distintos dispositivos de asistencia
circulatoria mecénica o el trasplante cardiaco de emergencia, segun la

situacion clinica del paciente lo requiera ”°.

El consumo miocardico de oxigeno es directamente proporcional a su
tensién parietal. Si bien las drogas inotropicas empleadas en el manejo
de la falla sistélica generan un incremento de la contraccion intentando
mejorar la descarga sistdlica del ventriculo, también incrementan el
consumo miocardio de oxigeno; estos son actores claves en la
profundizacién del desequilibrio entre el aporte y la demanda de oxigeno
al subendorcadio, hecho que no acontece con el (BCIA), estos
mecanismos fisiopatolégicos explican porgue muchos pacientes

presentan refractariedad al tratamiento farmacolégico con inotrépicos .

El BCIA en la falla sistoélica.
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Sus efectos se deben a:

1. Aumento de la presion protodiastolica
2. Disminucion de la presion telediastolica

3. Disminucién de la presion sistélica posterior al ciclo asistido.

El aumento de la presion protodiastolica es crucial para mejorar la
perfusion coronaria y mejorar la falla diastdlica ventricular, la disminucion
de la presion telediastolica genera una reduccion importante de la presion
en la aorta ascendente lo que facilita la apertura de la valvula adrtica
favoreciendo la eyeccion del volumen sistélico con un aumento de la
descarga sistolica, por tanto genera reduccién del volumen residual,
mejoria de la capacidad inotropica, aumento de la tension arterial media

por aumento de la presién diastdlica. *°

El BCIA en la falla diast6lica.

Involucra a los mecanismos de relajacion ventricular que también
dependen de energia (ATP), por tanto actia disminuyendo el volumen de
fin de diastole, mejora la deformacién de fin sistole ventricular, mejora la

perfusién coronaria en la diastole. *°

Hay que recordar que la profundizacion de la falla diastélica esta dada por
un circulo vicioso cuyo punto central es la isquemia, de hecho, la falla
diastélica es directamente proporcional a la isquemia (a mayor isquemia
mayor falla diastélica esto a su vez se traduce en mayor isquemia), el

BCIA aporta un fenbmeno denominado patada coronaria, que consiste en
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aumento de la ingurgitacion coronaria durante la diastole favoreciendo el
flujo sanguineo de los pequefios vasos mejorando la relajacion ventricular
por una mejor perfusion del subendorcadio. Para cortar este circulo
vicioso la contrapulsacion también disminuye la tensién parietal, factor
clave en el incremento del consumo de oxigeno miocardio, normalizando

el punto de reserva de precarga y disminuyendo la poscarga.*®

3.4 Indicaciones actuales para el uso del balén de

contrapulsacion intra adrtico.

e Cirugia Cardiaca.

Peri operatoria. En el area quirdrgica se aplica exclusivamente a la
cirugia cardiaca y depende del momento en el que se realiza su

implantacion.

Pre operatorias. Se trata del uso preventivo en pacientes coronarios
categorizados como de alto riesgo (lesién severa de tronco de coronaria
izquierda, mala funcion ventricular, re operacién, anatomia coronaria
difusamente enferma pero plausible de revascularizacion quirdrgica, y los
pacientes con angina inestable) indicacion IA. EI momento adecuado
para la insercion del dispositivo depende del riesgo individual de cada
paciente y de ser posible deberia brindar una asistencia 6ptima por 12 a

24 horas previo a la cirugia.*?

Intra operatorio y post operatorio. La utilizacion en estas circunstancias

se asocia con mortalidades superiores a las del empleo pre operatorio con
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diferencias entre el 21 y el 73%". Sus principales indicaciones incluyen
la salida de la bomba de circulacion extracorpérea (Indicacion IB),
aportando una sobrevida superior al 50%, pero constituye un marcador
independiente de mal pronéstico, siendo mas sombrio si uso se debid a
sindrome de bajo volumen en comparacion a usarlo por isquemia

postoperatoria.

e Empleo del balon en cirugia cardiaca no coronaria.

Esta vinculada con mal prondstico, con una mortalidad que duplica a los
pacientes con enfermedad coronaria, postulando una posible explicacion
a una disfuncion ventricular severa no reversible como valvulopatias o

insuficiencia cardiaca (Indicacion IC).
CLASE I B

Preoperatorio: Ante pacientes portadores de lesiones de tronco coronario
izquierdo, ante pacientes no coronarios valvulares, En pacientes de alto

riesgo intervenidos sin bomba de circulacion extracorpérea
CLASE Il

Pacientes portadores de insuficiencia aortica.

En pacientes portadores de diseccién adrtica

Uso rutinario en pacientes coronarios sin lesién de tronco de coronaria

izquierda, o disfuncién ventricular severa
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e Anginainestable. (indicacion 1A)

Su uso se basa en el incremento de la perfusién coronaria, mejorando la
oferta de oxigeno a la vez aporta una reduccion de la poscarga con
disminucion del trabajo miocardico, diversos estudios reportan alivio de la
isquemia con normalizacion de los cambios electrocardiograficos en mas
del 90% de los casos refractarios al tratamiento médico, aunque estos
datos provienen de reportes previos al uso de la heparina o inhibidores IIb

a.

e Infarto de miocardio. (indicacién IA)

Posee el mismo efecto fisiolégico que en la angina inestable con una
notable ventaja respecto a los inotrGpicos que incrementan el consumo
miocardio de oxigeno. ElI gran problema es, si no se aplica
revascularizacién, la estrategia de contrapulsacibn no puede ser
mantenida en el tiempo infinitamente y la mortalidad tiende a ser elevada

26 vs 44%.

e Complicaciones mecanicas del infarto. (indicacion IA)

Los efectos beneficiosos observados provienen de la reduccion de la
poscarga, con reduccién de la regurgitacién hacia la auricula izquierda o
el ventriculo derecho en caso de insuficiencia mitral aguda o
comunicacién interventricular respectivamente. Con el uso de
vasopresores 0 inotropicos ocurre exactamente lo contrario

incrementando la mortalidad.
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e Tratamiento fibrinolitico en el IAM. (indicacion IA)

Ha mostrado efectos beneficiosos incrementando la permeabilidad sin
incrementar la tasa de sangrados en cuatro estudios, esto por aumento
de la presion diastolica, disminucion de la formacion de trombos y mejoria

de la circulacién colateral.

CLASE Il

Tratamiento del shock cardiogénico sin revascularizacién posterior.

e Sostén en la angioplastia.

Se ha demostrado mejores resultados con los mismos efectos benéficos
descritos anteriormente en la fibrindlisis, con menores tasas de reoclusion,
indicada sobre todo en pacientes con FEY menor del 30% o
revascularizacion de Unica arteria funcional, angioplastia de mdudltiples
vasos en pacientes hemodinamicamente inestables y ante angioplastia de
un tronco no protegido, Angioplastia primaria en pacientes con infarto
agudo de miocardio complicado con insuficiencia cardiaca o shock

cardiogénico. (Indicacion IB)

CLASE II B

Angioplastia de multiples vasos en paciente estable.

Angioplastia en cualquier paciente estable

CLASE 11l
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Angioplastia no compleja en paciente estable

e Puente al trasplante

Como una medida para preservar la irrigacion cardiaca en insuficiencia
cardiaca, al existir en estos casos una escasa reserva contractil, el balén
intenta disminuir la poscarga y mejorar el volumen eyectado para
mantener una adecuada perfusion cerebral y de otros érganos centrales
como higado, rifidn etc. También en Insuficiencia cardiaca o Shock
cardiogénico refractario potencialmente reversible en paciente candidato a
trasplante. Sin embargo, existen actualmente otros métodos de apoyo a la
circulaciéon en forma mecanica mas efectivos dejando relegado al balén de

contrapulsacion. (Indicacion IC)

CLASE. I C

Insuficiencia cardiaca o Shock cardiogénico refractario sin el
reconocimiento de una causa potencialmente reversible en paciente

candidato a trasplante.

CLASE IlI

Paciente con causa irreversible de insuficiencia cardiaca no candidato a

trasplante y otras medidas quirargicas.

e |ndicaciones menos frecuentes.

Resucitacion. En sujetos sanos que presentan paro cardiaco

intrahospitalario, en contexto de un infarto documentado como terapéutica
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adyuvante en las maniobras de resucitacion, se ha demostrado un
incremento del 40 al 70% de la perfusion cerebral y coronaria durante la

reanimacion.

El objetivo de este trabajo es determinar si el NO uso de la
anticoagulacion de forma rutinaria se asocia con una tasa elevada de
eventos isquémicos, o por el contrario, el empleo de los diversos
anticoagulantes expone innecesariamente a los pacientes a los efectos
adversos asociados a su prescripcion, describiremos a continuacion las
complicaciones derivadas de la contrapulsacion, los factores de riesgo
descritos en otras investigaciones que podrian predisponer a isquemia en
el uso del BCIA, para finalmente describir y comprender de mejor forma
los diversos farmacos anticoagulantes utilizados actualmente.

3.5Complicaciones relacionas con el uso del BCIA

Las tasas de complicaciones son altas y pueden representar hasta el 50%

13 Las tasas de

segun Harvey et, con un promedio de 20-30%
complicaciones dependen de como se las defina, ciertos investigadores
sostienen que los estudios clinicos pueden subestimarlas
significativamente, por ejemplo la alta incidencia de isquemia en ciertos
estudios posiblemente esté relacionada con altas tasas de
supervivencia. Por el contrario, la baja ocurrencia de isquemia en otros
estudios, puede estar posiblemente relacionada con el hecho que los

pacientes murieron después de un shock cardiogénico antes del

diagnéstico clinico de complicaciones vasculares.
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Debido a la naturaleza del BCIA, las principales complicaciones estan
relacionadas con la lesion vascular, los estudios sugieren complicaciones
generales angio-isquémicas de entre 8 a 18%, con isquemia mayor

informada en menos de 1% .

La trombocitopenia es actualmente la complicacion mas frecuente que
ocurre en 50% de los pacientes, seguido de fiebre en casi 40% de los
casos *. El sangrado es también comun en lesiones de las arterias adrto
iliacas y en la diseccion. El trombo embolismo, la isquemia distal de
miembros inferiores y atrapamiento con o sin ruptura del balén, se
producen con menos frecuencia. A pesar de esto, mas de 70.000 BCIA se
insertan anualmente solo en los Estados Unidos, con una incidencia de

entre el 5-10% entre todos los pacientes sometidos a cirugia cardiaca.

Las cuestiones relacionadas con la "incidencia real” de la aparicion

de complicaciones

Varios investigadores han reportado Unicamente la morbilidad clinica que
ocurre durante el tratamiento BCIA, mientras que otros han definido las
complicaciones de una manera que abarca todos los incidentes, incluso

aguellos que se han resuelto por completo.

Alderman et al reporto una tasa del 42% de complicaciones isquémicas™.
Del mismo modo, A. Kantrowitz examind 733 casos de pacientes desde

1967 hasta 1982 y encontré una tasa de complicaciones total de 45% *°.
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Bregman y cols. Sugieren que la morbilidad resultante del tratamiento con
BCIA puede pasar desapercibida. La razon principal puede ser el corto

tiempo de supervivencia después del tratamiento *’.

Alvarez sigui6 de forma retrospectiva 303 pacientes durante mas de una
década e inform6 un total de 99 pacientes que presentaron
complicaciones (32,6%). Sin embargo, algunos indicios clinicos sencillos
pero graves, como la pérdida de pulso, no fueron considerados como una
complicacion. Por otra parte, el documento no deja claro si las
complicaciones de intentos fallidos en la inserciéon del dispositivo por

acceso femoral (7,5%) se han incluido en el estudio 2.

El hecho de que las lesiones resultantes de la contrapulsacion intra
aortica podian no ser diagnosticadas clinicamente a pesar de su gravedad
se ha mencionado en un documento importante por Isner y cols *°. Se
volvieron a examinar un total de 45 pacientes mediante necropsia, que
habian sido sometidos a colocacion del balén intra adrtico y que murieron
dentro de los 105 dias después de su insercién. Nueve pacientes tuvieron
una diseccion de los vasos adrto-iliacos y en ninguno de ellos se habia
sospechado la diseccién previa a su muerte. La insercion del BCIA en 4
de los 9 pacientes se realizé "sin resistencia y fue técnicamente facil". Dos
de los 3 pacientes en los que se habia desarrollado trombosis
intravascular no se sospechd clinicamente antes de su muerte. Tres
pacientes presentaron embolias arteriales clinicamente silentes. Los

autores llegaron a la conclusion de que de las 20 complicaciones solo en

4 (20%) se habia sospechado antes de la muerte.



Factores de riesgo para desarrollar complicaciones en la

Contrapulsacion intra-adrtica.

Edad.

En teoria, la aterosclerosis se desarrolla en paralelo con el proceso de
envejecimiento, pudiendo inferir que el efecto de las complicaciones
vasculares es mayor en ancianos. Sin embargo, esta especulacion es un

objeto de controversia en la literatura.

Gottlieb y cols, realizaron un analisis multivariante de factores de riesgo
con el fin de identificar a los pacientes con alto riesgo de complicaciones
relacionadas con el BCIA. Concluyeron que la edad avanzada se
correlacion6 con intentos fallidos de inserciébn del dispositivo, debido
probablemente a mayor ateroesclerosis, pero se encontré que no tenia
nada que ver con la aparicion de las complicaciones vasculares, en un
estudio retrospectivo en 206 pacientes consecutivos que fueron
sometidos a un intento de insercién del BCIA %. Por lo tanto, la edad no

es un factor de riesgo significativo segun estos autores.

Goldberger y cols, mencionaron su experiencia con 112 pacientes
consecutivos que fueron sometidos BCIA. Observaron complicaciones en
11 de los 40 pacientes (27,5%) mayores de 70 afios, mientras que solo 12
de los 72 (16,7%) pacientes menores de 70 afios de edad tuvieron las

mismas complicaciones?.
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Género

Las mujeres por su menor estatura respecto de los hombres tienen
arterias de menor diametro y tamafo, esto pudiese ser un factor que
influya negativamente en el desarrollo de lesiones vasculares segun
algunos investigadores como Collier y cols y Beddermann y cols. Por otra
parte, los mismos investigadores concluyeron que los hombres sin
enfermedad vascular periférica tuvieron una menor incidencia de

complicaciones relacionadas con el balon de contrapulsacion intra aortico.

22,23

Un analisis univariado de un grupo de 249 pacientes en un estudio
prospectivo realizado por Funk y cols, reveldé que el género femenino es
un predictor significativo para el desarrollo de complicaciones
mayores. De acuerdo con los mismos investigadores, las mujeres con
enfermedad vascular periférica y diabetes constituyen el grupo de mayor
riesgo de presentar complicaciones asociadas con el balén de

contrapulsacion intra adrtico (83%) .

Antecedentes de enfermedad vascular periférica
La enfermedad vascular periférica es un claro factor de riesgo de

resultados adversos.

Pace y cols, volvié a examinar 104 casos de pacientes durante un periodo
de 6 afos. Once (47%) de los 23 pacientes con enfermedad vascular
periférica sufrieron complicaciones arteriales 2°. Iverson y cols, examind

395 casos de pacientes que requerian apoyo BCIA. De 72 pacientes que
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sufrieron complicaciones, 29 (40%) tenian antecedentes de enfermedad

vascular periférica °.

En un estudio retrospectivo asignado a Kvilekval, estudié 144 casos de
pacientes que fueron tratados con BCIA, los pacientes fueron divididos en
dos grupos. El primer grupo tenia 20 participantes con antecedentes de
enfermedad vascular periférica, el segundo grupo tenia 124 pacientes, sin
antecedentes. Se observaron Doce complicaciones graves en el primer
grupo (60% del total de 20 inserciones) y siete en el segundo grupo (5%
del total de 133 inserciones). Por otra parte, los investigadores
examinaron la naturaleza de las complicaciones en ambos grupos. Se
dieron cuenta que la embolia isquémica en los miembros inferiores fue la

mas frecuente en el primer grupo %’.

Skillman han calculado que los pacientes que sufren de enfermedad
vascular periférica corren mayor riesgo entre 1.3 a 1.9 veces para
desarrollar isquemia de las extremidades en comparacion con los

pacientes sin antecedentes de enfermedad vascular 2.

Métodos de insercion

Alcan y cols comparé la insercién quirdrgica vs percutanea convencional
del balon de contrapulsacion intra adrtico en 151 pacientes. La insercion
percutanea se intentd en 51 pacientes, mientras que la insercion
quirargica en 100 pacientes. La tasa de éxito en el grupo percutaneo era

90,2% (46 de 51) y 90% en el segundo grupo (90 de 100). Se encontro
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que las tasas de complicaciones graves fueron casi iguales para ambas

técnicas (15,2 % en el primer grupo y 15,6% en el segundo grupo) %°.

Harvey y cols, después de la evaluacion de 89 casos consecutivos de
pacientes, concluyo que la tasa y la gravedad de las complicaciones de la
insercion percutanea del balon intra adrtico es similar a los de la insercion
quirGrgica®®. Ademas, McCabe y cols, después de revisar 82 pacientes
gque se sometieron a la colocacion quirdrgica de un balén de
contrapulsacion intra aortico en la arteria femoral, se refiri6 a una tasa de

complicaciones total de 23% *°.

En un analisis multivariado factor de riesgo Sanfelippo et al llegé a la
conclusién de que el enfoque de insercidn percutanea se asocié con el
doble nimero de complicaciones mayores, sin una explicacion clara hasta

el momento 3.

La insercion del balén intra adrtico transtoracica intra quirargica se dice
gue esta asociada con una disminucion de la tasa de complicaciones
vasculares de los miembros inferiores. McGeehin y cols revisaron 39
pacientes que se sometieron insercion transtoracica del dispositivo. Cinco
pacientes sufrieron complicaciones posiblemente asociados con el
procedimiento. Las complicaciones incluyen dafio neuroldgico y sobre

todo la infeccion del mediastino 2.

Hazelrigg y cols publicaron un estudio retrospectivo de 100 casos de

colocacion por via transtoracica. También estudiaron 55 casos de
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pacientes que se habian colocado el BCIA por acceso femoral.
Mencionaron una tasa de morbilidad cero atribuido a isquemia de los
miembros inferiores en el primer grupo, mientras que la tasa fue de 16,3%
en el segundo grupo *. Aunque la duracién del tratamiento con balén
para estos dos grupos no esta disponible para la comparacion, se podria
hablar de manera desfavorable para la insercion percutanea. Los dafos
neuroldgicos debido a tromboembolia, se informd que fueron similares en

los dos grupos.

Antecedentes de diabetes mellitus
Las complicaciones vasculares son mas altas en los pacientes que sufren

de diabetes en comparacion con los no diabéticos.

En el marco de una investigacion exhaustiva, Wasfie investigd6 733
pacientes sometidos a tratamiento baldon de contrapulsacién intra
aortico. 132 pacientes eran diabéticos, 51 estaban en dieta especial, 46
estaban tomando medicamentos por via oral y 35 eran insulino
requirentes. La complicacion vascular asociada con el BCIA se produjo en
el 35% de los diabéticos dependientes de insulina, en el 18% de los
"otros" tipos de diabéticos y en el 14% de los pacientes no
diabéticos. Infeccion de la herida fue de 37, 22 y 25%,

respectivamente. **.

Otros factores de riesgo poco estudiados.
La disminucion del gasto cardiaco, shock cardiogénico, la hipertension, el

tabaquismo, la obesidad, el soporte inotrépico, el aumento de la
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resistencia vascular sistémica. Todos estos han sido involucrados como
factores de riesgo etiolégicos de aparicion de complicaciones sobre todo
isquémicos y otras como dafio neurolégico, disfuncion hepatica,
disfuncion renal y altas tasas de mortalidad, justamente la mortalidad muy
alta en este tipo de pacientes no ha permitido tener un alcance real de la
participacion de cada uno de ellos en el dafio de los diversos 6rganos
cuando los pacientes son sometidos a contrapulsacion intra adrtica. Por
altimo, los informes clinicos de isquemia intraabdominal debido al
desajuste de la longitud del dispositivo "anatomia-balén”, son estudios
limitados estadisticamente, que no pueden ser tomados en cuenta para

adoptar cambios en la conducta terapéutica.

En el documento anteriormente mencionado de Funky cols, la obesidad,
el bajo gasto cardiaco, aumento de la resistencia vascular sistémica y el
uso de soporte inotrépico se han correlacionado con mayor incidencia de
complicaciones vasculares. Las complicaciones vasculares también

fueron mas altas en los pacientes con HTA (27 v. 20%) 2.

La duracion del tratamiento BCIA

Existe controversia entre los investigadores en cuanto a la relacién entre
la duracion del tratamiento con BCIA y la aparicion de complicaciones. La
duracion del uso del BCIA fue la Unica variable asociada con un peso
estadistico significativo (p = 0,051) en los trabajos publicados por Funk y
cols. En los pacientes con isquemia de las extremidades, la
contrapulsacion media fue de 49,5 horas en comparacion con un valor

medio de 42,5 horas en pacientes sin isquemia %*.



Freed y cols analizaron 733 pacientes consecutivos en el entre 1967 y
1982, prestando especial atencion a las complicaciones durante el apoyo
circulatorio prolongado con un BCIA. 27 pacientes fueron apoyados por
mas de 20 dias. Llegaron a la conclusion, que las complicaciones fueron
mas frecuentes en los pacientes que requirieron apoyo prolongado 37%
comparado con el 15% de los que recibieron menos de 20 dias de

asistencia circulatoria mecanica®.

Conclusiones similares fueron alcanzadas por Iverson y cols, los
pacientes que requieren soporte por mas de 60 horas presentaron una
tasa 1,5 veces mas alta de complicaciones que las que requiere el apoyo

por menos de 60 horas (32 frente al 21%) .

BCIA y la circulacién periférica

Fisiologicamente el inflado del balon durante la didstole aumenta la
presion de la sangre, que a su vez aumenta el gradiente arterio-venoso
mejorando el flujo. Ademas, el inflado del bal6n en diastole provoca el
desplazamiento del volumen de sangre y por lo tanto la activacion de los
Barro- receptores adrticos e inhibe el reflejo vasoconstrictor medular, la
resistencia periférica se reduce, lo que resulta en la mejora del flujo

sanguineo 3% 3.

Landreneau y cols estudiaron la respuesta del flujo sanguineo esplacnico
a la contrapulsacién intra aértica. Llegaron a la conclusion que el balén

intra aortico durante el choque hemorragico parece mejorar el control
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vasomotor del flujo sanguineo esplacnico, al eliminar el efecto de la re

perfusién hiperémica y dando *°.

En general, se dice que las complicaciones embolicas se asocian
principalmente con el proceso de insercibn y menos con la
contrapulsacion o la extraccion. Por el contrario, las infecciones
bacterianas y complicaciones tromboticas se relacionan principalmente

con el tiempo real del tratamiento y la extraccion del dispositivo.

3.6BALON Y ANTICOAGULACION.

La anticoagulacién con heparina es reconocida como una practica clinica
estandar durante la terapia de contrapulsacién.®*®* Sin embargo,
inmediatamente después de la cirugia cardiaca, el uso de heparina puede

esta asociada con un alto riesgo de sangrado.

Varios estudios han examinado la incidencia de complicaciones
vasculares ocasionadas por el BCIA en la cirugia cardiaca. Ferguson y
cols.®® reportd6 una reduccion del 3,5% al 2,5% en la tasa de
complicaciones isquémicas asociadas a la Anticoagulacién. El meta-

andlisis de Dyub y cols.*

reporté una tasa de 3,7% para hematoma
después de la cirugia cardiaca asociada a anticoagulacion. Hay que
seflalar que ningan protocolo de anticoagulacion se ha descrito en

cualquiera de estas publicaciones. Por otra parte, los principales

fabricantes de BCIA, a saber, Datascope Corporation (Fairfield, NJ,
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EE.UU.) y Arrow International (Boston, MA, EE.UU.), no recomienda

ningun protocolo de anticoagulacion especifica.

La anticoagulacion durante el soporte con BCIA se menciona en solo un
pequefio nimero de estudios. Cooper y cols *? divide a sus 252 pacientes
reclutados consecutivamente en dos grupos: todos los pacientes del
primer grupo recibieron heparina, mientras que en el segundo grupo
conformado por pacientes de alto riesgo (incluyendo el sindrome
coronario agudo sin resolver, infarto de miocardio anterior, trombo
intracardiaco, valvula protésica mecénica y fibrilacion auricular) recibieron
heparina. De este grupo "selectivo", el 47% no cumplia criterios de
indicacién de heparina y no fueron anticoagulados. Hubo una mayor
incidencia de sangrado en el grupo universal, 39,2 vs 31,8% (p = 0,049),
pero no hubo diferencias significativas en los eventos isquémicos, 1,0 vs
0%, o complicaciones mayores relacionadas con el BCIA 2,9 frente a
4,6%. Un evento isquémico Unico importante se produjo en un paciente en
el grupo de estrategia 'heparina universal ". No hubo diferencias en la
duracioén de la estancia en la unidad de cuidados coronarios o en tasas de
mortalidad hospitalaria. No hubo diferencias entre los grupos en términos
del uso de la aspirina, clopidogrel o inhibidores de la glicoproteina llb / llla
o factores que pudieran incidir en los resultados. La duracion media de
apoyo BCIA fue similar en ambos grupos con una media de 43 = 37 h. El
analisis post hoc de Ilos pacientes que recibieron heparina
(independientemente del grupo adjudicado) contra los que no, revelaron
gue no existia ninguna diferencia significativa en mayor o0 menor isquemia

de miembros. Sin embargo, la hemorragia grave en el sitio de acceso fue
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significativamente mas frecuente entre los pacientes que recibieron

heparina que entre los que no lo hicieron (8,2 vs 1,4%, p = 0,047).

En un ensayo aleatorio Lais-Farkash y cols ** informé de los datos de un
estudio de cohorte de 97 pacientes después de la ICP con BCIA. Los
pacientes fueron tratados solo con inhibidores de las glicoproteinas (GP)
[Ib / Illa después de un solo bolo de heparina en el inicio de ICP. Los
pacientes fueron heparinizados solamente si el BCIA fue requerido
después de que se suspendid el antagonista de las GP (después de 12 a
24 h para la mayoria de pacientes, la duracion del tratamiento se
determind por el protocolo de hospital). Los resultados evidenciaron
hemorragia menor (9,3%), hemorragia mayor (15,5%), mortalidad
hospitalaria (13,4%) e isquemia (2%) las incidencias estaban dentro del
rango de otros resultados publicados para BCIA con heparinizacion, lo
que sugiere que hubo ninglin aumento en los eventos isquémicos u otras
complicaciones con la no utilizacion de la heparina. La interpretacion de
estos resultados es complicada por una amplia variacion en los tiempos
de la administracion de antagonistas de GP que no estaban
estandarizados en toda la cohorte. Después del bolo inicial de heparina,
algunos pacientes recibieron un unico bolo de antagonistas de las GP
antes de ser recomenzada la heparina, en cuyo caso el tiempo "off
heparina 'es probable que haya sido minimo, mientras que otros

recibieron antagonistas de GP con un maximo de 48 h, sin heparina.

Lazar et al. *° llevé a cabo un ensayo en el que se asignaron al azar 25

cerdos para recibir ya sea BCIA con heparinizacidén vs sin heparinizacion,
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o un BCIA recubierto con heparina vs sin heparinizacion. Después de 9 h
de contrapulsacién, los cerdos se sacrificaron y se analizaron los
catéteres del balén. No habia ningun trombo detectado ya sea en el grupo
heparinizados o el grupo BCIA recubierto con heparina; sin embargo, se
detect6 trombo en el sitio de insercion en los que no recibieron
heparinizacion, o dispositivo sin recubrimiento de heparina, asi como en la

arteria femoral distal.

Jiang y cols *

informé los resultados de un ensayo controlado
aleatorizado de 153 pacientes consecutivos que requirieron BCIA. De
estos pacientes, el 50,3% recibié cirugia de revascularizacion coronaria y
el resto se someti6 a una intervencion coronaria percutdnea (ICP). Los
pacientes fueron asignados aleatoriamente a recibir heparina intravenosa
a un objetivo TTPA de 50-70 s o ninguna anticoagulacion en absoluto.
Hubo una incidencia significativamente mayor de sangrado en el grupo
heparinizado vs no heparinizado 14,1 frente a 2,4% (P <0,05), pero no

hubo diferencias en la incidencia de isquemia en los miembros, el 4,2

frente al 2,4% (P, no significativa).

No se produjeron eventos isquémicos mayores, tampoco se evidencio
trombos macroscopicos en el catéter después de su retiro en el grupo
heparinizado. El tiempo de apoyo con el balén intra-aértico no fue
significativamente diferente entre los grupos: 46,9 + 19,4 h frente a 45,1 +
22,4 h. Vale la pena destacar que 56 pacientes también fueron sometidos

a angiografia de vasos iliacos y femorales antes de la colocacién del
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dispositivo para seleccionar el lado menos enfermo, lo que puede ayudar

a reducir el riesgo de isquemia en los miembros.

Kogan y cols, por su parte describieron 203 pacientes que recibieron
contrapulsacion intra adrtica en el periodo peri operatorio de cirugia
cardiaca, sin empleo de heparina y analizando el desarrollo de
complicaciones tromboticas o isquémicas, dividié en 2 grupos de acuerdo
al tiempo de utilizacion del dispositivo, menos de 24 horas (Grupo |, 81

pacientes) o mas de 24 horas (Grupo Il, 122 pacientes).

Se aprecio el desarrollo de complicaciones vasculares en 7 pacientes
(3.4%), 2 en el Grupo | y 5 en el Grupo Il. Tres pacientes tuvieron
complicaciones isquémicas mayores y 4 pacientes formas menores de
isquemia de los miembros inferiores. No se observé sangrado mayor, pero

formas menores de sangrado se presentaron en 8 pacientes (4.2%) *°

En 2006 se planifico el estudio HEROIC (Heparin Requirement in
Counterpulsation, NCT00445211) el cual buscaba especificamente
analizar los resultados del empleo de heparina en pacientes tratados con
balén de contrapulsacion por shock cardiogénico. El estudio planteaba
incluir 46 pacientes en una institucion y contaba como objetivos primarios;
determinar eventos isquémicos menores, mayores y sangrado mayor,
secundariamente muerte relacionada al dispositivo y mortalidad
hospitalaria. Pero tras incluir un Gnico paciente hasta enero de 2013 no

hubo ninguna informacion del estudio *’.
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Avishag Laish-Farkash y cols *® determiné la seguridad de utilizar
antagonistas de Glicoproteinas Ilb / llla junto con heparina en pacientes
sometidos a ATC primaria en pacientes que reciben soporte circulatorio
mecanico con BCIA. No observaron un incremento de complicaciones
trombdticas o porcentaje de ACV en comparacion con los datos
reportados en la literatura, (2%) desarrollaron isquemia de las
extremidades. Sin embargo, esta complicaciéon se produjo en el dia 5

cuando el paciente ya estaba siendo tratado con heparina.

La tasa de complicaciones hemorragicas graves reportadas en la literatura
en pacientes sometidos a ICP primaria con heparina y GP IlIb / llla alcanz6
16,6%, incluso sin BCIA. La tasa de complicaciones hemorragicas en este
estudio parece reducirse cuando los antagonistas de GP Ilb / llla se
utilizan sin heparina a 9,27%.Estos autores concluyeron que en su estudio
el uso de antagonistas de GP llb / llla con vs sin heparina en pacientes
que requirieron ICP primaria y tratados con BCIA, la tasa de hemorragias

es desproporcionadamente alta para su recomendacion.

3.7TROMBOCITOPENIA.

Desde hace tiempo se conoce que puede ser consecuencia del uso del
BCIA, pero la literatura publicada sobre este tema es bastante limitada. Es
pertinente mencionar que la trombocitopenia se presenta frecuentemente
en el paciente en la unidad de cuidados criticos, esto no asociado a
dispositivos o farmacos si no por diversos mecanismos como la
inflamacion, sin embargo describiremos la trombocitopenia asociada al

BCIA y al uso de heparinas.
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Vonderheide y cols ! realizaron un estudio prospectivo de 58 pacientes
tratados con BCIA y 51 pacientes de control sin BCIA. La trombocitopenia
se presento en el 47% de los pacientes BCIA en comparacion con 12% de
sin BCIA (P <0,01). En el grupo de BCIA, el mayor descenso de plaquetas

se observo al cuarto dia desde la evaluacion basal.

Bream-Rouwenhorst y cols *°, en un estudio de cohorte retrospectivo que
incluy6 a 107 pacientes BCIA, informd el desarrollo de trombocitopenia en

el 58% de los pacientes, el recuento mas bajo se alcanzo el dia 3.

Sionk. Roy, MD; Edward W. *° en su estudio, entre 252 pacientes
ingresados en forma consecutiva sometidos a BCIA, se encontré que el
recuento de plaquetas comenzd a caer inmediatamente después de la
insercion BCIA, el menor recuento se alcanzo el dia 3 y posteriormente
evidenciaron un incremento progresivo hasta el dia 9 donde el recuento
de plaquetas supera el numero de linea de base, la incidencia de

trombocitopenia fue del 43%.

También detectaron trombocitopenia inducida por la heparina (TIH) en un
pequefio porcentaje de pacientes que estaban recibiendo BCIA mas
heparina. Al igual que en el estudio de Bream-Rouwenhorst °°,
encontraron que el grado de reduccion del recuento de plaquetas fue
mayor entre pacientes con heparinizacion que sin ella (10% de diferencia).
Debido a las implicaciones clinicas importantes de este diagnostico, este

hallazgo sugiere que los pacientes que estan recibiendo BCIA con

heparina y que tienen una marcada reduccion en el recuento de plaquetas
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(> 50%) se debe considerar para las pruebas Trombocitopenia inducida

por heparinas (TIH).

Sabiendo que la heparina puede causar trombocitopenia tanto por
mecanismos inmunogénicos y no inmunogénicos, para los autores de
estos dos estudios no fue posible distinguir entre los efectos de la

heparina y BCIA.

En otro subestudio de Sionk. Roy, MD; Edward W. *° entre 70 pacientes
sometidos a BCIA sin anticoagulacion con heparina, el ritmo y grado de
reduccion del recuento de plaquetas fue similar a la que se observa entre
los pacientes que reciben anticoagulacién con heparina. Ademas, en el
modelo multivariante, el uso de heparina no fue un predictor

independiente de la trombocitopenia.

En conjunto, los datos previos muestran que la reduccion en el recuento
de plaquetas en los pacientes sometidos BCIA es independiente del uso
de clopidogrel e inhibidores de la glicoproteina Ilb / Illa. Los autores
concluyeron qué este fenébmeno es en gran parte consecuencia de los

efectos mecanicos de BCIA.

Aunque la incidencia de hemorragia mayor fue sustancialmente mas
elevada entre los pacientes que desarrollaron trombocitopenia (13,8%
frente a 4,2%), después de controlar las diferencias, en particular las
caracteristicas de los pacientes y la duracion de contrapulsacion, la
trombocitopenia no se asocio significativamente con este punto final.

Aunque esto puede ser considerado como un hallazgo negativo, es
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probable que se refiera al relativamente grado leve de trombocitopenia

visto en esta poblacién de pacientes.

La duracion de la asistencia BCIA era un predictor independiente tanto de
la trombocitopenia como de sangrado mayor, sumado a la gravedad de la

enfermedad y la duracion del tratamiento con heparina.

Del mismo modo, aunque la muerte intrahospitalaria fue mas comun entre
los pacientes que desarrollaron trombocitopenia asociada al BCIA que
entre los que no lo hicieron (28% vs 16%), la trombocitopenia no fue un

predictor independiente de muerte intrahospitalaria “°.

Estos datos deben ser tomados con la mayor cautela posible, por el

namero reducido de pacientes, como por no contar con mayor evidencia.

Una gran cohorte de pacientes con sindrome coronario agudo (SCA), en
. . . 52

el registro mundial de eventos coronarios agudos (GRACE) los

Investigadores encontraron que la trombocitopenia se asocié de forma

independiente con un gran aumento en el riesgo tanto de sangrado mayor

(OR: 3,39) y la mortalidad intrahospitalaria (OR: 2,10).

Es importante destacar, sin embargo, qué la trombocitopenia en la
poblacion del estudio fue debido a una variedad de etiologias y menos del
3% de los pacientes se sometieron a BCIA. Ademas, la definicion de
trombocitopenia utilizado en el andlisis GRACE fue un recuento de
plaguetas <100 000 ml. Parece que la trombocitopenia grave esta

relacionada con factores sistémicos e indican un riesgo mucho mayor de
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resultados adversos, mientras que trombocitopenia relativamente modesta

relacionada con un factor mecanico (es decir, BCIA) no lo hace.

Aun no existe informacion suficiente para mencionar el uso de los nuevos
anticoagulantes orales como una alternativa en estos pacientes, hasta el
momento solo se encuentra disponible reporte de casos clinicos aislados,

por lo que no los mencionaremos hasta que no surja nueva evidencia.

IV. MATERIALES Y METODOS

4.1. Tipo de disefio

Se trata de un estudio.
Retrospectivo. Se analizaran las historias clinicas de los pacientes que

recibieron contrapulsacion intra-adrtica en el servicio de cardiologia del
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Hospital de la Universidad Abierta Interamericana UAI desde Enero del
2001 a Julio 2016.

Descriptivo. Se realizara la descripcion detallada de los diversos
parametros clinicos presentes en la poblacidén de estudio.

Observacional. No se realizara ningun tipo de intervencién terapéutica al
momento del estudio, los datos seran obtenidos a partir de terapéuticas y

conductas ya realizadas con anterioridad.

4.2. Universo y Muestra:

Pacientes internados en el Departamento de Cardiologia del Hospital de
la Universidad Abierta Interamericana (UAI) y que requirieron la
implantacion de un Balon de Contrapulsacion intra-adrtica en el periodo

enero 2001 a junio 2016.

4.3. Criterios de inclusién:

e Pacientes de ambos sexos que recibieron asistencia mecéanica
circulatoria con balon de contrapulsacién intra-adrtica.
e Al tratarse de un estudio retrospectivo, que sus historias clinicas

dispongan de todos los datos para la investigacion.

4.4. Criterios de exclusion:

e Datos incompletos en las Historia clinica

e Pacientes con antecedentes de trastornos de hipercoagulabilidad

e Pacientes con trastornos hereditarios de la coagulacion.
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e Pacientes con comorbilidades que alteren la farmacocinética y

farmacodinamia de los farmacos anticoagulantes.

4 5. Fuentes e instrumentos:

Se realizo una busqueda de los pacientes que recibieron soporte
circulatorio mecénico con Balén de Contrapulsacién intra-aértica en el
servicio de Cardiologia del hospital Universitario de la UAI, debiendo
recurrir a la base de datos de procedimientos realizados por el servicio de
Hemodinamica de dicha institucién, en cuyo laboratorio se realizd la
implantacion del dispositivo o se registré los procedimientos realizados en

otras areas del Hospital como el quir6fano en cirugia cardiaca.

4.6. Criterios éticos.

El investigador se compromete a velar y dar la debida custodia a la
informacion que se extraeran de la revision de las historias clinicas a fin
qgue no llegue a personas que sean consideradas ajenas al proceso

investigativo.

4.7.- Instrumentos para la recoleccién de la informacion.

Los datos que fueron obtenidos de la revisién de la historia clinica de los
pacientes que recibieron soporte circulatorio mecanico con Balén de
Contrapulsacion intra-adrtica en el servicio cardiologia del hospital
Universitario de la UAI, fueron recopilados en forma manual en el
formulario que se disefid de acuerdo a las necesidades del presente

proyecto de investigacion.

41



4.8.- Recoleccion y Analisis de la Informacion

Los datos registrados manualmente fueron procesados en la base de
datos creada en Microsoft Excel 2016, posteriormente se los transfirio al
Programa del Centers for Disease Control and Prevention (EPI INFO ™),
mediante la aplicacion de sus férmulas se obtuvo promedios, frecuencias,
desviacién estandar, rangos y se realizd los cruces de las distintas
variables, con su respectivo riesgo relativo (OR) considerandose una P
<0.05 e intervalos de confianza del 95% como significativas.
Posteriormente con el mismo programa EPI INFO se procedio a realizar la

validacion de la hipétesis.

CAPITULO V.

RESULTADOS

El presente es un estudio retrospectivo, observacional y descriptivo, que
analizo a paciente que ingresaron en forma consecutiva al Hospital de la
Universidad Abierta Interamericana entre Enero 2001 a Junio 2016 (15

afios 6 meses) y que por su situacion clinica al ingreso requirieron soporte
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circulatorio mecanico con Balon de contra pulsacion Intra adrtico como:
(IAM, Angina de pecho de alto riesgo), evolucion hospitalaria
(complicaciones mecanicas de IAM), escaza respuesta a medidas
farmacoldgicas (ICC puente trasplante), riesgo elevado para
procedimientos en hemodinamia (lesiones de alto riesgo por anatomia
coronaria), complicaciones intra procedimientos en hemodinamia ( ejem
diseccidon coronaria), salida dificultosa de circulacién extracorp6rea en
cirugia cardiaca).

Para esto se revisé las historias clinicas de pacientes ingresado y
requerido contrapulsacion intra aortica durante este periodo de tiempo,
encontrando un total de 125 pacientes, que luego de aplicar los criterios
de inclusién y exclusién (capitulo 1V) el grupo de individuos para el estudio

lo formaron 100 casos.

Grafico N 5. Diagrama de seleccidn y exclusion de pacientes del estudio

Universo 125

Se excluyeron

20 pac por HCL incompletas

2 pacientes con cirrosis

1 paciente con pancitopenia que esta estudiandose
1 paciente con sindrome antifosfolipidico

1 paciente con PTI

Quedaron

100 pacientes para el estudio
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Cuando se analizaron las diferentes caracteristicas de esta poblacion
encontramos un claro predominio del sexo masculino en una proporcion 3
a 1 en relacion a las mujeres, Beddermann et al ,3 encontraron en su
trabajo una mayor incidencia de complicaciones en las mujeres que
probablemente se deben al tamafio mas pequefio de estas en
comparacion a los hombres. La edad promedio fue 62,4 +/- 12,3 afios,
recordar que uno de los factores fuertemente asociado al desarrollo de
complicaciones sobre todo isquémicas es la edad avanzada, en este
sentido Goldberger et al ; en su trabajo encontré un umbral de 70 afios a
partir del cual se incrementaban sustancialmente el numero de
complicaciones sobre todo de etiologia isquemia y segun explican estos
mismos autores se deberia a la asociacion directa “mayor edad mayor

numero de comorbilidades”.

En cuanto a las comorbilidades de este grupo la hipertension arterial fue
la de mayor prevalencia con el 74%, seguida de la Diabetes Mellitus,
tabaquismo ex tabaquista con un 40% y 36% respectivamente como se
describe en la tabla 1. En orden de frecuencia siguieron el antecedente de
Dislipemia, antecedentes coronarios y Obesidad, todos asociados con el
desarrollo de enfermedad coronaria. A pesar que la poblacion de estudio
no se limitd a cardiopatia isquémica porcentualmente fue la de mayor
presentacion. Se observo también un 2 % de pacientes con consumo o

antecedentes de consumo de cocaina

Tabla N. 1 Caracteristicas clinicas del grupo de estudio

‘ Promedio  Desviacién
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estandar
EDAD 62,47 +/- 12,3 afios
SEXO
e Femenino 22
e  Masculino 78
COMORSBILIDADES
e HTA 74
e Diabetes Mellitus 40
e Tabaquista/ Ex tabaquista 36
e Dislipemia 27
e Enfermedad coronaria 18
e Drogas ilicitas 2
e Obesidad 18
e Enfermedad Renal crénica 2
e Enfermedad
cerebrovascular
e  Fibrilacion Auricular/ Aleteo 3
auricular.

Cuando se analiza las indicaciones del uso del Balon de contrapulsacion
intra adrtico, el infarto agudo de miocardio se lleva mas de la mitad de los
casos (51%), este numero es aun mayor si tomamos en cuenta las
complicaciones mecéanicas por Infarto agudo de miocardio (CIV; IM
Aguda), o el asociado a procedimientos de Hemodinamia. Sin embargo
hemos querido diferenciarlos y agruparlos de acuerdo a las
recomendaciones de contrapulsacion intra- Aortica propuesta por el
Consenso de Circulacibn mecénica elaborado por la Sociedad Argentina
de Cardiologia en el afio 2003 con el fin de estratificar adecuadamente
sus indicaciones, la segunda en orden de frecuencia con el 21%
corresponde a la angina de pecho de alto riesgo, seguida de la angina de
pecho refractaria, APIAM como se puede observar en la tabla N 2

Tabla N 2 Indicaciones de contrapulsacion intra aortica

INDICACIONES DE CONTRAPULSACION INTRA
AORTICA

IAM 51 51,00%

N.- Porcentaje
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Complicacion mecanica del IAM 4 4,00%
Angina de alto riesgo 21 21,00%
Insuficiencia cardiaca puente a trasplante 1 1,00%
Salida dificultosa de circulacion extracorporea 3 3,00%
Paro cardio respiratorio 2 2,00%
IM aguda 1 1,00%
Angioplastia de alto riesgo 2 2,00%
Complicaciones de angioplastia 4 4,00%
APIAM 5 5,00%
Angina refractaria 6 6,00%
Total 100 100,00%

Si volvemos sobre el andlisis de la tabla anterior observamos que en el
96% de las indicaciones de contrapulsacién intra aortica se debi6 a
patologia asocia a enfermedad coronaria en sus diferentes formas de
presentacion clinica, esto probablemente cambie en centros
cardiovasculares que disponen de programas para trasplante cardiaco en
cuyo caso este dispositivo sea utilizado como puente al mismo, sin

embargo los porcentajes serdn muy cercanos a los nuestros.

El hecho que la mayoria de pacientes ingresaran en contexto de Infarto
Agudo de Miocardio y siguiendo las guias internacionales de manejo de
sindromes coronarios agudos con elevacion del segmento ST, cuando se
consider6 que el tiempo puerta balon era superior a las recomendaciones
se utilizé terapia fibrinolitica con farmacos fibrino inespecificos
(estreptoquinasa) esta medida fue aplicada en 10% de los casos Grafico N
7, teniendo en cuenta que esto podria impactar en los objetivos de

nuestro estudio y con la finalidad de confirmar o descartar esta
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interrogante mas adelante se presentara un analisis con cruce de
variables que aclare esta incertidumbre. El resto de los pacientes (90%)
recibieron angioplastia coronaria primaria a vaso culpable o a multiples
vasos en vista que la gran mayoria al ingreso presento IAM Killip Kimball

D (80%).

Grafico N 6. Porcentaje de pacientes que requirieron trombolisis a su ingreso

TROMBOLISIS

90%

SI NO

Existen varias vias de insercién del Balén de contrapulsacién que van
desde via percutanea hasta quirargica, como vimos previamente esto
puede estar asociado con mayor tasa de complicaciones sobre todo de
tipo isquémico sobre todo en miembros inferiores y con mayor frecuencia
en via la percutanea. En este estudio el dispositivo fue implantado en el
94% de los casos por de forma percutdnea en el laboratorio de
hemodinamia y el 6% quirdrgicamente, con relacion a la via percutanea
en el 100% de los casos se eligio la arteria femoral tanto izquierda como

derecha como se describe en la Grafico N 8.

47



Grafico N 7. Distribucidn de la arteria femoral utilizada para la colocacién del balén de
contrapulsacidn intra adrtico

ARTERIA FEMORAL ELIGIDA PARA
LA INSERCION DEL BALON DE

FEMORALCONTRAPULSACION
IZQUIERDO
36%

FEMORAL
DERECHO
64%

En relacion con la insercion del dispositivo y su asociacion con
complicaciones, es importante el tamafo del introductor utilizado, en este
estudio la eleccién del tamafio del introductor (N French) lo hizo el medico

cardiélogo intervencionista, cuya frecuencia se describe en el Grafico N 9.

Grafico N 8. Distribucion por nimero de introductor utilizado para la inserciéon del
balén de contrapulsacidn intra aértico

Tamano del Introductor
51
20
17
- 6
' -— |
N.6 N.7 N.7,5 N. 8

Cuando se hizo el cruce de variables entre el tamafio del introductor con
las complicaciones isquémicas, todas se presentaron en los pacientes que
se utilizé el introductor N 8 French (IC 95% p 0,007) tabla N 3,
determinando una asociacién fuerte entre el tamafio del introductor y las
complicaciones isquémicas, aunque este resultados debe tomarse con los

recaudos correspondiente frente al reducido nimero de eventos, por otro
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lado no se observo una relacion estadisticamente significativa entre el

tamafio del introductor y los hematomas inguinales que se produjeron.

Tabla N 3. Relacion entre el tamaiio del introductor y la presencia de complicaciones
isquémicas en la contrapulsacion intra aortica.

N FRENCH INTRODUCTOR
ISQUEMIA 6 7 7,5 8 Total
Con complicacion isquémica 0 0 0 4 4
Sin complicacion isquémica 26 17 6 47 96
TOTAL 26 17 6 51 100

Cuando analizamos los eventos isquémicos frente al tiempo de uso del
BCIA, la mayor tasa de complicaciones se presentd a mas de 72h de
asistencia circulatoria mecanica, con la siguiente distribucién; 3 casos a
las 72 horas y uno a mas de 96 horas, esto concuerda con los hallazgos
de varios estudios, especialmente con los de Funk et al ** ' pareciendo
qgue la contrapulsacion por hasta 48h pareciera ser un factor protector
para evitar las complicaciones tromboembodlicas, sin embargo el tiempo
del uso del dispositivo esta dado por la condicion clinica del paciente y su
mejoria hemodinamica, de ser posible seria el tiempo optimo que

deberiamos buscar en nuestros pacientes.

Tradicionalmente en la mayor parte de centros de cuidados criticos
cardiacos cuando se utiliza el BCIA sistematicamente se prescribe
anticoagulacion como medida para prevencion de tromboembolia que de
presentarse genera una importantisima morbimortalidad, sin embargo

esta conducta de anticoagular no esta del todo clara, hasta la fecha existe
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pocos datos de estudios en su mayoria retrospectivos que abalen o
rechacen esta conducta. En nuestro Hospital se acostumbra a no utilizar

anticoagulacion.

Con la intencién de determinar que sucedié con estos pacientes los
dividimos en dos grupos aquellos a quienes no se les prescribio
anticoagulacién ( 70 %) y el segundo (30 %) grupo que recibid
anticoagulacion con HNF, HBPM o calciheparina de acuerdo a la
condicidn clinica por la que cursaba el paciente en ese momento como se

describe en la tabla N 4.

Tabla N 4 Distribucién de anticoagulacidn o no en la poblacién de estudio.

ANTICOAGULACION | Frecuencia Porcentaje
SIN ANTICOAGULACION 70 68,00%
HNF 24 22,00%
HBPM 3 7,00%
CALCIHEPARINA 3 3,00%
Total 100 100,00%

Como se menciond, evidenciamos una clara tendencia a la no
anticoagulacién, casi tres cuartas partes, una conducta que se ha
mantenido a lo largo de los 15 afios y medio en los que ingresaron los
pacientes del estudio, obteniendo 4% (4) eventos isquémicos, de estos 2
fueron cerebrovasculares, uno fallecio y el otro sobrevivié quedando con

una secuela de afasia motora y plejia braquial derecha, los otros dos
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pacientes presentaron embolias en miembros inferiores, estos pacientes

fallecieron, como lo muestra la tabla N 5. Sin embargo esta asociacion no

alcanzo significancia estadistica (Intervalo confianza 95%, p= 0,098; el

Odds Ratio 4,78).

Tabla N 5. Relacion entre eventos isquémicos y mortalidad asociada con la

contrapulsacidn intra aortica.

ISQUEMIA
MUERTE Con isquemia Sinisquemia  Total
Fallecié 3 37 40
Sobrevivid 1 59 60
TOTAL 4 96 100
Cuando se

realizé el

cruce de las variables entre los pacientes que presentaron complicaciones

isquémicas y su relacion con el haber o no recibido anticoagulacion. Las

cuatro complicaciones se presentaron en pacientes que no fueron

anticoagulados como muestra la taba N 6.

Tabla N 6. Presencia de eventos isquémicos en relacidn a la anticoagulacion.
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ANTICOAGULACION

ISQUEMIA NO ACO HNF | HBPM | CALCIHEPARINA | Total
Fon f:or.npllcacnones 4 0 0 0 4
isquémicas
Sin complicaciones 64 22 7 3 6




isquémicas

TOTAL 68 22 7 3 100

Si aplicamos el mismo tipo de analisis pero con respecto a las
complicaciones hemorragicas encontramos que estas se presentaron en
un 7 % de la poblacion de estudio y respecto a la mortalidad esto no
alcanzo significancia estadistica (IC 95% p 0, 086), el pequefio porcentaje
de eventos condiciona a que una sola complicacion hemorragia en los
pacientes sin ACO perdiera significancia estadistica, sin embargo este

valor casi duplica a los eventos isquémicos en no anticoagulados.

Grafico N 9. Distribucion de las complicaciones hemorragicas asociadas a la
anticoagulacion.

B Con complicacién hemorragia

H Sin complicacion hemorragia

7%

Las complicaciones hemorragicas observadas fueron 3 eventos de
hemorragias digestiva alta, (2HNF, 1HBPM; 1 sin ACO), 2 hematomas
inguinales en sitio de la puncién del introductor (1 HNF; 1 HBPM) y un
evento cerebrovascular hemorragico intraparenquimatoso (calciheparina)

que fue el paciente que fallecio.

Tabla N 7. Distribucion de las complicaciones hemorragicas respecto a la
anticoagulacidn vs no anticoagulacion.
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ANTICOAGULACION
SANGRADO Sin ACO | HNF | HBPM | CALCIHEPARINA | Total
Con corrjplllcacmnes 1 3 5 1 7
hemorragicas
Sin Comlpl.lcacmnes 69 )1 1 ) 93
hemorragicas
TOTAL 70 24 3 3 100

Tabla N 8. Distribucidon de la mortalidad respecto a las complicaciones hemorragicas
por anticoagulacién y no anticoagulacion en contrapulsacién intra aortica

SANGRADO
MUERTE Con Compli,ca-ciones Sin Complit’:a.ciones Total
Hemorragicas Hemorragicas
Muerte 1 40 41
Sobrevivio 6 53 59
TOTAL 7 93 100

Sin embargo estas complicaciones no pueden ser atribuidas de manera

fehaciente a la anticoagulacion, es frecuente encontrar hemorragias

digestivas en el paciente critico incluso cuando no recibe anticoagulacion,

estas estan vinculadas con ulceras gastricas de estrés. De igual forma se

observa complicaciones en procedimientos de hemodinamia (hematomas

inguinales) que pueden llegar hasta el 10% y solo 1.2% son graves, con la

particularidad que para la colocacion del balon de Contrapulsacion intra

aortica el N. French del introductor es mucho mayor que en otros
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procedimientos como la Angioplastia transluminal de las arterias

coronarias.

Un aspecto importante. Aquellos pacientes que requirieron terapia
fibrinolitica como primera medida de re perfusion cuando ingresaron con
sindrome coronario agudo con elevacion del segmento ST, el uso de
fibrinolitcos no se asoci6 con incremento de complicaciones
hemorrégicas, tabla N 9, esto pone en evidencia que, de no tener a mano
la revascularizacion por hemodinamia no debemos restringir a estos
pacientes a recibir fibrinoliticos y posteriormente procedimientos como

contrapulsacion intra aortica.

Tabla N.9 Relaciéon de complicaciones hemorragicas respecto de la fibrindlisis.

SANGRADO

Uno de los
Con Sin

TROMBOLISIS | complicaciones | complicaciones Total
hemorragicas | hemorragicas

Sl 0 10 10
NO 7 83 90
TOTAL 7 93 100

potenciales riesgos que se reportan frecuentemente y que esta asociado
con el uso del BCIA y de Heparinas es la trombocitopenia. Previamente
habiamos indicado los mecanismos fisiopatoloégicos que la generan, en
este estudio se presento en 4 pacientes dos de estos fallecieron y en los
otros dos obligo a la suspension de la anticoagulacion, retornando los

valores de plaquetas casi a la normalidad previo al alta médica. 3 casos
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se presentaron en pacientes que recibieron Heparina No Fraccionada y

uno con Calciheparina como se muestra en la tabla N 10,

En las epicrisis de los pacientes solo se reportaron los casos de
disminucién de plaquetas que llegaron a valores inferiores a 150.000 por
mm 3, lamentablemente no se registraron descensos que pudieron ser
significativos pero que no llegaron a estos valores (ejemplo de 280. 000
inicilales a 180. 000) ante lo cual los datos relacionados a la

trombocitopenia no son plausibles de ser contundentes.

Tabla N 10. Distribucién de la trombocitopenia respecto al tipo de heparinas utilizada
en este estudio.

TROMBOCITOPENIA

ANTICOAGULACION |  SI NO Total

NINGUNA 0 70 70
HNF 3 21 24
HBPM 0 3 3
CALCIHEPARINA 1 2 3
TOTAL 4 96 100

Posterior al analisis de

datos se pudo identificar una tasa de complicaciones asociadas a la
contrapulsacion intra aortica en este estudio fue del 15% (4 isquémicas, 7
hemorragicas y 4 asociadas a trombocitopenia), un solo paciente presento

una combinacion de trombocitopenia mas hematoma inguinal.
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No alcanzaron significancia estadistica las complicaciones isquémicas ni
hemorragicas con respecto a la mortalidad, pero las hemorragicas
llegaron casi a duplicar a las isquémicas. Sin embargo se observo un
aumento en el riesgo de muerte 4,78 veces mas cuando presenta
complicaciones isquémicas, como se menciond hay que recordar que se
presentd un numero reducido de eventos. Una posible explicacion para
esto pudiera ser que lamentablemente en el hospital escuela de la UAI no
se practico anatomia patoldgica a casi todos los pacientes que fallecieron,
de haberlo hecho es probable que el volumen de tromboembolias
hubiesen incrementado, anteriormente al respecto mencionamos el

19 que volvieron a examinar un total de 45

trabajo de Isner y cols
pacientes mediante necropsia, que habian sido sometidos a colocacion
del balon intra aortico y que murieron dentro de los 105 dias después de
su insercion. Nueve pacientes tuvieron una diseccion de los vasos adérto-
iliacos y en ninguno de ellos se habia sospechado la diseccion previa a su
muerte. La insercion del BCIA en 4 de los 9 pacientes se realiz6 "sin
resistencia y fue técnicamente facil". Dos de los 3 pacientes en los que se
habia desarrollado trombosis intravascular no se sospeché clinicamente
antes de su muerte. Tres pacientes presentaron embolias arteriales

clinicamente silentes. Los autores llegaron a la conclusion que de las 20

complicaciones solo en 4 (20%) se habia sospechado antes de la muerte.

La relacion que alcanzo significancia estadistica fue la asociacion entre
eventos isquémicos y tamafio del introductor utilizando para la colocacion
de balén de contrapulsacion con una p< 0,05, presentandose todas

exclusivamente en el introductor N 8 French.
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Cuando revisamos los resultados obtenidos de anticoagular vs no hacerlo,
encontramos que se produjo un 5,71% de eventos isquémicos sobre 70
pacientes no anticoagulados y ningun en los anticoagulados, por el
contrario sobre un total de 30 pacientes anticoagulados se produjo un
33,3% de eventos (hemorragia y trombocitopenia) vs 1,4% sobre 70
pacientes no anticoagulados con un IC 95% p 0,00015, marcando un
marcado y claro aumento de complicaciones asociadas al uso de

anticoagulantes respecto a no usarlos.

La mortalidad en este estudio fue del 40% como se muestra en el grafico
N 10, esta mortalidad se ubica en el limite inferior de la mortalidad
asociada a pacientes con Shock cardiogénico, en este mismo sentido los
primeros reportes de mortalidad eran cercanos al 81% (Killip y Kimball) en
la era prefibrinolitica, los actuales se ubican en 40- 70% como lo reporta

Griffin 53.

Grafico N 10. Mortalidad de los pacientes del estudio
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Validacién de la hipotesis

HIPOTESIS NULA: La contrapulsacion con balén intra-adrtico sin
anticoagulacién no incrementa el riesgo de trombosis o tromboembolia
relacionadas con su uso.

HIPOTESIS ALTERNATIVA: La contrapulsaciéon con balén intra-adrtico
sin anticoagulacion incrementa el riesgo de trombosis o tromboembolia
relacionadas con su uso.

Se realiza la prueba de Chi 2 con un grado de libertad e intervalo de

confianza de 95% de confianza encontrando:
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Tabla N 11. Validacién de la hipétesis con la prueba de chi ? cuadrado.

ANTICOAGULACION
ISQUEMIA SIN CON ACO Total
ACO
Sl 0 4 4
NO 30 66 96
TOTAL 30 70 100

Chi 2. : 0, 60 p= 0.43 no significativo OR= 3, 53 (IC 95%)

La probabilidad que un paciente que recibe contrapulsacién intra adrtico
presente complicaciones isquémicas es 3,53 veces en comparacion al
gue si recibe anticoagulacion, sin embargo no alcanzo valor estadistico.
El valor de Chi 2 es menor al valor critico (3.84), por tanto la hipoétesis nula

se acepta.
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES

Se trat6 de un estudio retrospectivo, observacional y descriptivo, de
pacientes que ingresaron durante 15 afios y 6 meses y que requirieron
contrapulsacion intra aortica por diversas patologias. Incluyo un analisis
de 100 individuos, podria decirse que el niumero de pacientes es bajo
para la cantidad de afios en los que ingresaron, lejos de ser verdad, en la
literatura hasta el momento existe poco estudios relacionados con el
tema, casi todos retrospectivos, con el mismo o menor numero de
pacientes en similares tiempos de recoleccion de datos, convirtiendo a
esta investigacion en una de las que mayor numero de pacientes
analizo, justamente esta dificultad de encontrar un gran volumen de
pacientes ha permitido que durante afios permanezca abierta la discusion

y aun sin un horizonte claro.

La mortalidad fue relativamente baja (40%) a lo reportado en la literatura
(Griffin), el registro Shock entre otros, este hallazgo puede ser resultado
como se manifestd previamente a que los pacientes no solo presentaban
Shock cardiogénico, sino que también se incluyd pacientes con angina
de pecho de alto riesgo, angioplastias de alto riesgo por anatomia

coronaria.
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Hubo un claro predominio del sexo masculino con una edad promedio de
62,4 +/- 12,3 afios, guardando concordancia respecto a los grandes
estudios clinicos, ademas evidencio una marcada tendencia a presentar
comorbilidades relacionadas con enfermedad coronaria como HTA;

Diabetes mellitus; Dislipemia entre otros.

La indicacion de balén de contrapulsacion intra aortico en el 96% de los
casos se debi6 a enfermedad coronaria en sus diferentes formas de
presentacion clinica. La mayoria de pacientes ingresaran en contexto de
Infarto Agudo de Miocardio con elevacion del segmento ST, de estos el 10
% requiri6 terapia con fibrinoliticos (estreptoquinasa) como primera
medida de re perfusion, sin que esto conllevara a incrementar el nimero
de complicaciones hemorragicas, por tanto el uso de fibrinoliticos no
contraindica procedimientos como la colocacion de un Balon de
contrapulsacion intra adrtico si la situacion clinico hemodindmica del

paciente asi lo requiriera.

La insercion del BCIA se realiz6 en el 94% de los casos por via
percutanea, con predominio en la arteria femoral derecha probablemente
por comodidad del operador y por eleccion de la arteria con la menor
enfermedad arterial periférica. En la mitad mas uno de ellos se utilizé un
catéter introductor N8 French, este tamafio de catéter presento una
asociacion estadisticamente significativa con el desarrollo de

complicaciones isquémicas.

Cuando analizamos los eventos isquémicos frente al tiempo de

contrapulsacion, la mayor tasa de complicaciones se presentd a mas de
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72h de asistencia circulatoria mecanica, esto concuerda con los hallazgos
de varios estudios, especialmente con los de Funk y cols **' pareciendo
que la contrapulsacion por hasta 48h pareciera ser un factor protector
para evitar las complicaciones tromboembdlicas, sin embargo el tiempo de
uso del dispositivo esta dado por la condicion clinica del paciente y su
mejoria hemodinamica, pero de ser posible seria el tiempo optimo que

deberiamos buscar en nuestros pacientes.

Tradicionalmente en la mayor parte de centros existe una tendencia
sistematica a la anticoagulacion en la contrapulsacion intra aortica como
medida para prevencion de tromboembolia, esta conducta de anticoagular
no esté del todo clara, hasta la fecha existe pocos datos de estudios que
la abalen o la rechacen. En nuestro Hospital se acostumbra a no utilizar
anticoagulacion, con la intencion de determinar que sucedié con estos
pacientes se los dividi6 en dos grupos: aquellos a quienes no se les
prescribié anticoagulacion el 70 % y el segundo (30%) que recibio
anticoagulacion con HNF, HBPM o calciheparina de acuerdo a la
condicion clinica, evidenciando wuna clara tendencia a la no

anticoagulacion.

La tasa de complicaciones asociadas a la contrapulsacion intra aortica en
este estudio fue del 15% (4 isquémicas, 7 hemorragicas y 4 asociadas a
trombocitopenia), de modo similar esta mortalidad es baja en relaciéon a

estudios previos que reportan que varia de 18 a 40%.

De este porcentaje de eventos isquémicos (4%), 3 pacientes fallecieron y

el que sobrevivio lo hizo con secuela motora importante, la relacion de
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complicaciones isquémicas con la mortalidad no alcanzo significancia
estadistica. Una posible explicacion para esto pudiera ser que
lamentablemente en el hospital escuela de la UAI no se practicé anatomia
patolégica a casi todos los pacientes que fallecieron, de haberlo hecho es
probable que el volumen de tromboembolias hubiesen incrementado, si
nos apegamos a los datos de estudios de necropsia de este tipo de
pacientes donde hasta el 80 % de estos fendmenos pasan desapercibidos
clinicamente previo al fallecimiento, con posibles explicaciones como que
se hace dificil valorar a pacientes criticos bajo psedoanalgesia, con
asistencia respiratoria, con déficit de perfusion, con altas dosis de
vasopresores que en ocasiones generan marcada vasoconstriccion

periférica.

Las complicaciones hemorragicas llegaron casi a duplicar a los eventos
isquémicos, pero tampoco alcanzo significancia estadistica en relacion a

la mortalidad.

Cuando revisamos los resultados obtenidos de anticoagular vs no hacerlo,
encontramos que se produjo un 5,71% de eventos isquémicos sobre 70
pacientes no anticoagulados y ningun en los anticoagulados, por el
contrario sobre un total de 30 pacientes anticoagulados se produjo un
33,3% de eventos (hemorragia y trombocitopenia) vs 1,4% sobre 70
pacientes no anticoagulados con un IC 95% p 0,00015, mostrando un
marcado y claro aumento de complicaciones asociadas al uso de

anticoagulantes respecto a no usarlos.
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A la luz de los datos obtenidos del analisis de este amplio grupo de
pacientes y de la revision bibliografica extensa para elaborar este trabajo,
considero que la anticoagulacién no deberia ser la norma en todos los
pacientes que requieren BCIA, por el contrario debe ser una medida
mesurada y discutida en el equipo cardioldgico (HEART TEAM.) hoy muy
reconocido en otros ambitos. La decision debe ser abordada desde cada

paciente por individual.

Ante todo lo expuesto pareceria recomendable anticoagular a pacientes;
con antecedentes de enfermedad vascular periférica previa, diabéticos, en
quienes requirieron uso prolongado de contrapulsacion, pacientes afiosos

y aquellos que requieren introductor de mayor diametro.

Podria también suponerse que en la toma de esta decisidn, un score
como en el caso de la anticoagulacion en fibrilacion auricular, donde se
involucre uno o varios parametros clinicos podria predecir que pacientes
pueden o no beneficiarse de ser anticoagulados, esta podria ser una rama

atractiva para investigaciones futuras.

En este estudio la tasa de complicaciones asociadas a la anticoagulacion
es desproporcionadamente alta 33,3% respecto al 5,71% de eventos
isquémicos en no anticoagulados, esto respalda a un mas la decisién de

ser prudentes en nuestra decision respecto de estos farmacos.

Limitaciones

Las limitaciones son las correspondientes a un estudio retrospectivo, no

siendo este un estudio aleatorizado que le brinde mayor peso para
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recomendaciones en la continua discusion de anticoagular o no a estos

pacientes, pero esperamos sirva de paso inicial para motivar un estudio

prospectivo aleatorizado que nos permita dilucidar la mejor conducta

cuando nos enfrentamos a estos enfermos criticos.
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