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El shock cardiogénico secundario al infarto agudo de miocardio
(SC-IAM) tiene un pronéstico desalentador. La tasa de mortalidad
a corto plazo estd en torno al 40-50%'. Hasta hace poco tiempo,
solo la intervencién coronaria percutdnea de la lesién culpable lo-
graba reducir la mortalidad en estudios controlados aleatorizados
(ECA)!. Mas recientemente, la bomba de flujo microaxial activa
demostrd ser capaz de reducir la mortalidad en un seguimiento a
6 meses, en el estudio danés-aleman DanGer Shock?. En cualquier
caso, este ECA se realiz6 entre un grupo altamente seleccionado de
pacientes con infarto de miocardio con elevacién del segmento ST
y excluy6 a todos aquellos pacientes con posible lesién cerebral
hipéxica®. Tampoco termina de estar del todo claro si los resultados
favorables se debieron a/ al disefio del dispositivo (carga frente a
descarga del ventriculo izquierdo), b) a la seleccién de pacientes y
¢/ parcialmente al sesgo de tratamiento®. Por otro lado, existen altas
expectativas para el oxigenador extracorpéreo de membrana ve-
noarterial (ECMO-VA), cuyo uso ha experimentado un crecimiento
exponencial (hasta 40 veces) en la dltima década a pesar de la falta
de evidencias sélidas procedentes de ECA*.

A diferencia de las bombas de flujo microaxial, el concepto de
ECMO-VA es proporcionar un soporte circulatorio y respiratorio
integral, de manera temporal, durante los primeros dias criticos a
modo de terapia puente hasta la recuperacién del paciente, la toma
de una decisién final o hasta implantar un dispositivo de asistencia
del ventriculo izquierdo (DAVI) de larga duracién o proceder al
trasplante.

PREGUNTA: ;Qué evidencias justifican el uso del ECMO en el
tratamiento del shock cardiogénico secundario al infarto de
miocardio?

RESPUESTA: La evidencia es relativamente sélida y se detalla a
continuacién.
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Evidencia en materia de eficacia. La evidencia de que dispo-
nemos en torno al ECMO-VA percutaneo como tratamiento
del SC-IAM es relativamente sdlida y se fundamente en 4 ECA
(ECLS-SHOCK I: n = 42 pacientes; EURO SHOCK: n = 35;
ECMO-CS: n = 117 y ECLS-SHOCK: n = 420)°*. El dnico
estudio dotado del suficiente potencial estadistico como para
mostrar diferencias en la mortalidad es el ECLS-SHOCK, que
incluy6 a 420 pacientes aleatorizados con SC-IAM®. Segun el
disefio del estudio, los pacientes incluidos tenian un SC maés
avanzado, si tenemos en cuenta que los niveles de lactato por
encima de 3 mmol/L se consideraron un criterio de inclusién.
No hubo diferencias en la mortalidad al cabo de 30 dias
(49,0% en el grupo de control frente al 47,8% en el grupo
ECMO-VA; riesgo relativo: 0,98; intervalo de confianza del
95% [IC95%], 0,80-1,19; p = 0,81)%. Los resultados neutrales
cosechados en el objetivo primario vinieron avalados por una
falta de efecto en los objetivos secundarios, tales como el
aclaramiento de lactato, la funcién renal y el uso y duracién
de las catecolaminas.

La evidencia de la falta de beneficios derivados del uso del
ECMO-VA se ve reforzada por un metanalisis de datos de
pacientes individuales (DPI) que incorpora los resultados de los
4 ECA®. No hubo ningtn beneficio significativo en la mortalidad
al cabo de 30 dias para los pacientes con SC-IAM tratados con
ECMO-VA de forma rutinaria (45,7%) frente al grupo de control
(47,7%), (odds ratio [OR] = 0.92; IC95%, 0,66-1,29)°.

Evidencia en materia de seguridad. En el estudio ECLS-SHOCK,
el uso del ECMO-VA se asoci6é a una tasa de hemorragias de
moderadas a graves del 23,4% frente al 9,6% del grupo de
control (riesgo relativo: 2.44; IC95%, 1,50-3,95)°, un hallazgo
confirmado en el metanélisis de DPI (OR = 2,44; 1C95%, 1,56-
3,84)°. Como se sabe que las hemorragias estdn asociadas con
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peores resultados'?, dichos resultados son indicativos de que el
ECMO-VA podria ser perjudicial para quienes experimentan
esta complicacion.

Otra desventaja habitual del ECMO-VA son las complicaciones isqué-
micas periféricas asociadas. Aunque se aplicé una alta tasa (> 95%)
de canulas de perfusién anterégrada profilactica en el ECLS-SHOCK,
hubo complicaciones isquémicas (OR = 2,86; IC95%, 1,31-6,25) que
se agravaron ain mas en el metanalisis de los DPI (OR = 3,53; IC95%,
1,70-7,34)%°. Los cambios que se le hicieron al ECMO-VA para fa-
cilitar la descarga del ventriculo izquierdo (VI), como ECMO-VA +
Impella o ECMO-VA + balén de contrapulsacién intraadrtico toda-
via han de ser objeto de mucha més investigacién porque, a pesar
de los beneficios potenciales para la recuperacion del VI, podrian
aumentar, mas si cabe, los riesgos hemorragicos.

Otro problema con el ECMO-VA fue que aumentaron no solo el
tiempo de ventilacién mecanica, sino también la estancia en la
unidad de cuidados intensivos en aproximadamente 2 dias, lo cual
también podria haber provocado mas dafios que beneficios®.

P.: En relacién al estudio ECLS-SHOCK, ;qué implicaciones
tienen sus resultados en la practica clinica y cuales cree que
son las posibles limitaciones del estudio a este respecto?

R.: Si tenemos en cuenta las implicaciones del ECMO-VA en la
préctica clinica habitual, con evidencias que confirman una ausen-
cia de beneficios sobre la mortalidad, pero si mas complicaciones,
nos daremos cuenta de que las guias suelen darle a esto una reco-
mendacién Clase III A que desaconseja el uso rutinario del ECMO-
VA. No obstante, hay que estudiar estas limitaciones o faltas de
evidencia antes de extraer conclusiones definitivas.

Sobre las limitaciones de la evidencia actual, los estudios negativos
o neutrales suelen venir bien para estimular el debate, en especial,
cuando los resultados no coinciden con las percepciones generales,
es decir, que el ECMO-VA reduce la mortalidad secundaria al SC.
Un reflejo tipico entonces es argumentar, usando datos de registros,
que los ECA no son validos'’.

- Inclusion de pacientes reanimados. La alta tasa de pacientes
reanimados con éxito antes de la aleatorizacidon (> 70%) del
ECLS-SHOCK podria haber sesgado los resultados del ECMO-VA
ya que la lesién cerebral hipdxica no se puede ver influida
positivamente por el soporte circulatorio mecanico. Tanto el
shock como la hipotensién, asi como los niveles altos de lactato
que sobrevienen tras una reanimacién podrian no estar direc-
tamente asociados a un descenso prolongado del gasto cardiaco
del mismo modo que en los SC sin parada cardiaca previa . Esta
seleccion de pacientes vendria avalada por los resultados posi-
tivos del estudio DanGer-Shock?. Se debe mencionar que el
ECLS-SHOCK no requirié evidencias de menor gasto cardiaco.
Como resultado del mayor riesgo a efectos de inclusién, esta
tasa de reanimacién fue mayor que en anteriores ECA sobre
SC-IAM. Curiosamente, la mortalidad de los pacientes reani-
mados fue incluso numéricamente menor que en los no reani-
mados®. En el metandlisis de DPI, el numero de pacientes
reanimados fue menor sin observarse ningin beneficio’. Es
importante destacar que excluir pacientes reanimados hace que
los resultados de cualquier estudio fuesen menos extrapolables
a todos los pacientes con cuadros compatibles con el SC.

- EI momento oportuno para el ECMO-VA. Los resultados de un
metanalisis observacional sobre SC-IAM (BCIAo: n = 956;
Impella: n = 203; ECMO-VA: n = 193) sugieren que iniciar el
ECMO-VA antes de una intervencion coronaria percutdnea
reduce la mortalidad'?. No obstante, esto fue refutado tanto por
el estudio ECLS-SHOCK como por el metanalisis de DPI*°.
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También hay otros aspectos a tener en cuenta sobre el momento
oportuno para iniciar el ECMO-VA. En el ECLS-SHOCK, el ECMO-
VA se inici6 rutinariamente inmediatamente después de la aleato-
rizacién. No termina de quedar claro si hay algin beneficio clinico
asociado a las estrategias de abordaje expectante a la hora de optar,
o no, por el ECMO-VA salvo si se observa un mayor deterioro
clinico y hemodindmico.

P.: ;Existe algan subgrupo que pudiese beneficiarse del ECMO
en este contexto?

R.: Ademas de la inclusién de pacientes reanimados y de los aspec-
tos relacionados con el momento oportuno para iniciar el ECMO-
VA, el estudio ECLS-SHOCK incluyé a pacientes con cuadros de
shock mas graves segin los signos de hipoperfusién tisular. La
clasificacion del shock SCAI todavia no habia entrado en vigor
cuando se inicié del estudio y, ademads, la definicién es dinamica,
lo cual no suele permitir clasificaciones inmediatas'®. La distribu-
ci6én de las etapas SCAI se hizo, pues, de forma retrospectiva en el
ECLS-SHOCK empleando una definicién post hoc modificada®. Por
eso algunos sostienen que los pacientes SCAI C no estaban lo sufi-
cientemente enfermos como para beneficiarse del ECMO-VA o, por
el contrario, que los pacientes en fase SCAI E estaban, ya, en una
situacién fatil. Con independencia de estas consideraciones, ningu-
na fase SCAI mostré un beneficio derivado del ECMO-VA.

La pregunta sigue siendo si subgrupos especificos de pacientes con
SC-IAM se benefician del ECMO-VA, ya que las guias actuales no
hacen ninguna alusion a la seleccion de pacientes'*. Se debe men-
cionar que no hubo indicios de un posible beneficio de superviven-
cia del ECMO-VA en ninguno de los subgrupos analizados®®°.

P.: ;Le parece necesario un nuevo estudio sobre esta
cuestion?

R.: Tal y como opera, el ECMO-VA aumenta la poscarga. Se han
desarrollado muchas estrategias de descarga, que, no obstante,
también aumentan la invasividad y las posibles complicaciones. El
ECLS-SHOCK predefinié los criterios de descarga, lo cual condujo
a una tasa relativamente baja (6%) de descarga activa. Sin embargo,
mas pacientes del grupo ECMO-VA recibieron dobutamina, lo cual
es indicativo de una descarga médica al aumentar la inotropia
ventricular. Al analizar la evidencia de la descarga activa, también
se debe mencionar que los posibles beneficios se generaron solo
a partir de estudios observacionales retrospectivos'®!°. Un reciente
ECA que compard la descarga rutinaria del VI a través una cénula
auricular izquierda transeptal frente a solo el ECMO-VA no confir-
mé ningltn efecto en la mortalidad!’. Esta evidencia sugiere que
necesitamos més investigaciones rigurosas antes de adoptar el
ECMO-VA mas el dispositivo Impella para descargas rutinarias.
Respecto al poco uso de DAVI de larga duracién o del trasplante
cardiaco, en el ECLS-SHOCK, parecido a ECA previos, el indice de
pacientes que recibieron un DAVI de larga duracién o un trasplante
cardiaco estuvo por debajo del 2%. Si aceptamos lo que dicen los
especialistas en insuficiencia cardiaca avanzada, que suelen argu-
mentar que el ECMO-VA es basicamente una terapia puente hasta
implantar un DAVI o realizar un trasplante, entonces el estudio
estaba condenado al fracaso desde el principio!!. Los pacientes in-
cluidos en ECA sobre SC-IAM suelen ser mayores y no aptos para
tales estrategias de tratamiento. Ademas, muchos de estos pacientes
tienen altas tasas de inflamacién concomitante o infecciones que
impiden el uso de terapias avanzadas.

En conclusién, para la gran mayoria de pacientes con SC-IAM, se
debe evitar el uso rutinario inmediato del ECMO-VA. Los ECA que
se realicen a partir de ahora tendrdn que definir si se puede iden-
tificar algin subgrupo y si los cambios de tratamiento encaminados
en reducir las complicaciones hemorrdgicas e isquémicas en las
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extremidades o las estrategias de descarga rutinaria del VI son ca-
paces de cambiar los resultados. Ademas, en la actualidad solo hay
evidencias disponibles del SC-IAM y no para el SC de otras
etiologias.
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