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1. Metodologia. Acreditacion del procedimiento “balén de contrapulsacién intra-adrtico”

por la SEC

La organizacién y gestidon de los servicios sanitarios esta inseparablemente vinculada a la

efectividad, como se ha demostrado para el sindrome coronario agudo tanto en estudios de

comparaciones internacionales’ como en los realizados en Espafia comparando aspectos

vinculados con la organizacidn, gestién y manejo clinico de estos pacientes®.

En el marco de la politica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), de impulsar la

mejora continua de la calidad en la atencién cardioldgica en el SNS: SEC Excelente, se estdn

poniendo en funcionamiento proyectos, como SEC Excelente Balon de Contrapulsacion Intra-

Adrtico (BCIAo), mediante la evaluacién del procedimiento asistencial de manejo de este

procedimiento, teniendo como objetivo conocer la situacién organizativa y de manejo clinico

para esta patologia y elaborar un informe con recomendaciones para las areas de salud

analizadas, que ayuden a mejorar la atencidn a los pacientes que han sufrido un BCIAo.
Para llevar a cabo SEC Excelente-BClAo se debe:
= Elaborar el estdndar de atencion.

= Establecer un proceso de acreditacion del procedimiento.

= Desarrollar un proceso de auditoria que permita la acreditacién y propuesta de acciones de

mejora.

Las fases y el cronograma estimado para desarrollar todo el proceso de acreditacion se

exponen en la figura 1.

Figura 1. Fases y cronograma del proceso de acreditacion

)
e

“Racional”

Certificacion

Meses 3 4 7 8
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1.1. Metodologia de elaboracidn del estandar

La elaboracién del estandar se basa en las siguientes fases:

= Creacion del Comité Cientifico de la SEC para el procedimiento de BClAo.

=  Elaboracion, por los miembros del Comité y la Secretaria Técnica, de una bibliografia de
referencia.

= Elaboracion, por el Grupo de Trabajo de la propuesta de estandar.

= Aprobacion del estandar por el Comité Ejecutivo de la SEC (u érgano en quien delegue).

1.2. Comité Cientifico de la Sociedad Espaiiola de Cardiologia para el procedimiento BClAo:

Para su elaboracidn, la SEC ha realizado una seleccidn entre expertos en este ambito teniendo

en cuenta la trayectoria profesional, el liderazgo cientifico y el compromiso con la mejora

continua de la calidad. EI Comité Cientifico de la SEC para el procedimiento “BCIAo0” tiene la

siguiente composicion:

=  Coordinadora: Rosa-Maria Lidon Corbi. Hospital Universitari Vall d'Hebron, Barcelona.

=  Miembros del grupo de trabajo:

e Albert Ariza Solé. Hospital Universitari de Bellvitge, L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona.

e  Guillermo Bastos Fernandez. Complexo Hospitalario Universitario de Vigo.

e Manuel Gémez Bueno. Hospital Universitario Puerta de Hierro-Majadahonda
(Madrid).

El procedimiento de elaboracidn de este estdndar ha tenido la siguiente secuencia:

1. Elaboracién, por el grupo de trabajo, de una propuesta de estandares del procedimiento,
basandose en la evidencia cientifica, asi como organizativa y de gestion, disponible.

2. Sobre la propuesta elaborada, la Secretaria Técnica ha propuesto adaptaciones
metodoldgicas, para homogeneizar el disefio de este procedimiento al del resto de los
incluidos en SEC-Excelente, hasta llegar a un borrador/propuesta final.

3. La propuesta final serd remitida a los Presidentes de las Secciones Cientificas de la SEC, a
los Presidentes de las Sociedades Filiales y a los Jefes de Servicio de Cardiologia, para
observaciones.

4. Con las observaciones recibidas, el Comité Cientifico propondra al Comité Cientifico de la
SEC la aprobacion del estandar.

5. El estandar aprobado por el Comité Cientifico de la SEC se acompafiara de un Manual de
Criterios y Definiciones, asi como un Manual de Acreditacién, ambos elaborados por la
Secretaria Técnica y aprobados por el Comité Cientifico del Proceso.

1.3. Enfoque para la definicidn del procedimiento y su estandar. Alcance de la acreditacion
de la Sociedad Espafiola de Cardiologia

El objetivo del programa de certificacion de procesos y procedimientos de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia SEC es asegurar la calidad en el manejo clinico de los pacientes con

“enfermedades del area del corazéon”, desde la perspectiva de los servicios y unidades de
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cardiologia. La certificacion SEC del procedimiento se centrard en aspectos relevantes de la
estructura, procedimientos y resultados. No se trata de reproducir las indicaciones de las
guias de practica clinica avaladas por la SEC"”, por lo que el estdndar del procedimiento se
refiere principalmente a los aspectos organizativos y de gestion clinica.

El proyecto de certificacidn de la calidad de la SEC pretende dar respuesta a las siguientes
necesidades:

= La creacion de vias médicas del procedimiento que no solamente se enfocan en los
procedimientos médicos y en algoritmos de toma de decisién, sino que también cubren
todas las actividades que desencadenan la asistencia del paciente. En este ultimo
aspecto se centra el estandar.

=  La creacion de responsables del procedimiento que mantienen una vision holistica del
mismo, a través del cual fluye el paciente. Este criterio se incorporara al estandar.

= Laejecucion de ejercicios de comparacion de practicas 6ptimas de desempeiio.

1.4. Proceso de acreditacion

1.4.1. Revisidon de la documentacién

A los servicios que hayan solicitado la evaluacién se les remitird el Manual de Criterios y
Definiciones y se les solicitara, via correo electrdnico, la documentacién precisa para acreditar
el procedimiento.

1.4.2. Monitorizacion

Una vez completada y revisada la documentacién del procedimiento se pactara con el servicio
un dia para la monitorizacién “in situ”, que comprendera:

a) Entrevista con el responsable/gestor del procedimiento.

b) Entrevistas con los miembros del equipo del procedimiento asistencial incluyendo, en su
caso, responsables y miembros de otras unidades que, no siendo el servicio de
cardiologia, intervienen sobre el procedimiento. Entre estas unidades se contemplaran las
de medicina interna, urgencias y equipos de atencidn primaria del area de influencia del
hospital

c) Visitas a las instalaciones incluyendo, en su caso, a las no dedicadas al servicio de
cardiologia pero que intervienen en el procedimiento.

d) Cierre de visita con el jefe de servicio/responsable de unidad.

1.4.3. Acreditacion

Se elaborara un informe con observaciones y recomendaciones, tanto de mejora como la
propuesta (o no) de acreditaciéon del procedimiento por la SEC, a un miembro del Comité

Cientifico, seleccionados por su Presidente.

1 . P . . T . . .
W E| estandar del procedimiento no sustituye a la guia de practica clinica, cuya lectura se recomienda. Por este motivo se recogen
las recomendaciones establecidas en la guia sin el nivel de evidencia cientifica en la que se basan.

SEC Excelente BCIAo Procedimiento 8/35
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Con el informe del experto se elaborara un informe final con una descripcién del
procedimiento y opciones (si indicado) de mejora, asi como una propuesta de acreditacion (o
no) del procedimiento por la SEC al Comité Cientifico del procedimiento. Si la valoracidn final
del Comité Cientifico del procedimiento es favorable, la SEC emitird un certificado de
acreditacion del procedimiento “Balén de Contrapulsacidn Intra-Adrtico”, indicando que se
cumplen los estandares establecidos.

2. Baldn de contrapulsacion intra-adrtico

2.1. Introduccién

El balon de contrapulsacion intraadrtico (BCIAo) ha sido el dispositivo de soporte ventricular
mas utilizado durante décadas. A pesar de la amplia experiencia que existe en su uso, su papel
en el manejo de los diferentes escenarios del paciente cardioldgico sigue sin definirse
claramente, en gran parte debido a la escasa evidencia fundamentada en estudios
prospectivos y aleatorizados. El grado de recomendacion del uso del BClAo existente hasta
hace poco se basaba en consideraciones fisiopatoldgicas y en los beneficios observados en
registros que habian incluido mayoritariamente a pacientes con infarto agudo de miocardio
(IAM) reperfundido mediante fibrinolisis en la era previa a la generalizacién del
intervencionismo coronario percutaneo (ICP).

2.2. Bases fisiopatoldgicas

El fundamento fisiopatoldgico del BCIAo es el aumento de la presidn diastélica en la raiz
aodrtica y del flujo sanguineo coronario, descrito por primera vez en modelos animales en
1952°. Su primera aplicacién en humanos se realizd en 2 pacientes en 1967*. La primera
aplicaciéon clinica del BCIAo por via percutanea, como se conoce en la actualidad, data de
1980° y hoy sigue siendo la modalidad de soporte circulatorio mas utilizada en pacientes con
shock cardiogénico (SC) e IAM Killip IV o con complicaciones mecanicas.

El BClAo consiste en un catéter flexible que se suele insertar por la arteria femoral y se
coloca en la aorta toracica descendente justo por debajo de la salida de la subclavia izquierda,
con un baléon que, utilizando helio, se hincha en diastole y se deshincha en sistole, lo que
permite una reduccion de la presidn arterial en sistole y un aumento de la presién en troncos
supraaorticos, en la raiz adrtica y en el arbol coronario en didstole, momento en el que la
presion de perfusidn coronaria es maxima®. Este mecanismo conlleva un descenso de la
postcarga y una reduccion en el estrés de la pared del ventriculo izquierdo y de la demanda de
oxigeno miocérdica, asi como un ligero aumento del volumen-latido y del gasto cardiaco’**. El

efecto del BClAo en la perfusidn coronaria no es constante, pues varia en funcién de algunos

SEC Excelente BCIAo Procedimiento 9/35
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se muestran en la figura 2a y los diferentes ciclados incorrectos se muestran en la figura 2b.

Figura 2a. Criterios de un correcto inflado-desinflado

1. Presion teledidstole no asistida

2. Presion sistole no asistida

3. Presidn diastélica aumentada por
inflado balén

4. Presion telediastdlica asistida

5. Presion sistole asistida

6. Onda dicrota

BClAo 1:2 INFLADO CORRECTO

Correcto sincronismo inflado/desinflado
0 Inflado en la incisura dicrota del
trazado de presion arterial
0 Desinflado completo justo antes
del origen de la onda sistolica
Morfologia ondas
o 3>2

Figura 2b. Sincronizacion incorrecta

Inflado precoz: Limita
eyeccién, aumento consumo
de 02

Desinflado precoz: Menor
efectoterapéutico

Inflado tardio: Menorefecto
terapéutico

Desinflado tardio: Aumento postcarga
porlimitar eyeccion. Fallo
sincronizacion con mayor efecto
deletéreo

SEC Excelente BCIAo Procedimiento
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2.3. Evidencia cientifica
2.3.1. Infarto de miocardio sin shock

A pesar de que no se ha podido comprobar de forma consistente"’

, la mejoria en la
perfusidn coronaria se ha propuesto como mecanismo por el que el BCIAo podria reducir el
tamafio del IAM y mejorar su prondstico. Algunos estudios aleatorizados de pequefio tamafio
previos a la era del ICP primario abordaron esta cuestién. Kono et al*?, en una serie de 45
pacientes sometidos a reperfusion mediante fibrinolisis fallida, describieron una mejoria
significativa del flujo y una reducciéon del grado de estenosis en la arteria causante del infarto a
las 3 semanas con la utilizacién de BCIAo durante 48 h en comparacidon con una estrategia
conservadora. Otros autores™ han sefialado una menor incidencia de reoclusién de la arteria
responsable del IAM en los pacientes con BCIAo. Sin embargo, estudios posteriores de mayor
tamafio no corroboraron dichos hallazgos. Stone et al*® aleatorizaron a 437 pacientes con IAM
de alto riesgo sometidos a ICP primario a BCIAo durante 48 h, o a tratamiento estandar, sin
que se apreciaran diferencias significativas en la tasa de reoclusién de la arteria responsable
del infarto, muerte, reinfarto o insuficiencia cardiaca, y en cambio, si una mayor incidencia de
accidente cerebrovascular en los pacientes sometidos a BClIAo. También se ha analizado la
posible contribucién del BCIAo en el ICP primario en la era del uso sistematico de stents. En el
estudio CRISP AMI19, se aleatorizé a 337 pacientes en las primeras 6 h de IAM de localizacidn
anterior, sin evidencia de SC, a BCIAo (inmediatamente antes de la revascularizacion y durante
un minimo de 12 h) o a un grupo control; no se apreciaron diferencias significativas en el
tamafio del IAM medido por resonancia magnética. Sjauw et al** publicaron en 2009 un

metandlisis de siete estudios aleatorizados™®?%?*%

, que incluian un total de 1.009 pacientes,
sobre el efecto del BCIAo en el IAM de alto riesgo. Todos los estudios incluyeron a una
poblacién con IAM tipica en cuanto a edad y sexo, sin diferencias relevantes entre los grupos
de tratamiento. Si bien la caracteristica comin en todos los estudios fue la inclusién de
pacientes de alto riesgo, los criterios fueron diferentes (reperfusién subdptima, escasa
resolucidn de segmento ST, fibrinolisis fallida, clase Killip 2 Il o area isquémica en riesgo
extensa). En total, hubo 45 muertes en el grupo sometido a BCIAo y 43 en el grupo sin BCIAo.
Asi pues, la asistencia con BCIAo no se asocid con una reduccion significativa de la mortalidad
(diferencia de riesgo, 1%; intervalo de confianza del 95% [IC95%], —3 a 4; p = 0,75). Tampoco se
apreciaron diferencias significativas en la evolucion de la fracciéon de eyeccidn del ventriculo

izquierdo. Si se aprecié una mayor tasa de accidente cerebrovascular (2%; 1C95%, 0-4; p = 0,03)

y de complicaciones hemorragicas (6%; 1C95%, 1-11; p = 0,02). El analisis, segun el tipo de
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reperfusion recibida, mostré resultados similares a los de los analisis globales. Por lo tanto, en
base a la evidencia disponible, no se puede recomendar el uso sistematico de BCIAo para los

pacientes con IAM sin SC.

2.3.2. Asistencia a la revascularizacion de alto riesgo

A pesar de ser una de las indicaciones mas frecuentes en la practica clinica habitual, la
utilizacion de BClAo en este escenario no ha mostrado un beneficio prondstico de manera
concluyente. Solo hay un ensayo aleatorizado® en pacientes sometidos a ICP, en el que se
incluyé a 301 pacientes con disfuncién ventricular grave sometidos a ICP de alto riesgo
aleatorizados a asistencia con BCIAo durante 4-24 h en comparacién con la terapia
convencional. A los 30 dias, no se obtuvieron diferencias significativas en los eventos
cardiovasculares mayores. Curiosamente, en este estudio se aprecid una reduccién de la
mortalidad total a los 5 afos, lo que indica la posibilidad de un beneficio tardio en el grupo de
BClAo. A pesar de ello, dicho estudio no tenia la potencia suficiente para detectar diferencias
en mortalidad total, y la posible justificacion de los hallazgos no estd completamente
esclarecida. La utilizacion de BCIAo como asistencia a la revascularizacidon quirurgica es
también una de las indicaciones frecuentes en la practica clinica habitual, tanto en la
optimizacidn preoperatoria de pacientes de alto riesgo como en el rescate de pacientes con
dificultades para retirar la circulacion extracorpérea. Se ha sefialado cierto beneficio del uso
preoperatorio de BCIAo en pacientes de alto riesgo?’, aunque los estudios que lo avalan tienen
limitaciones resenables, como el pequeno tamaifo muestral o la alta tasa de cruce entre

grupos.

2.3.3. Shock cardiogénico

La incidencia de SC en pacientes con IAM ha permanecido estable, alrededor del 7-10% en los
Gltimos afios®®. La terapia intensiva (farmacos inotropos, vasopresores y dispositivos de
asistencia circulatoria, ademads de la revascularizacidon precoz) se utiliza habitualmente con el
objetivo de optimizar el gasto cardiaco y prevenir el desarrollo de fallo multiorganico en este
escenario clinico. A pesar de los avances terapéuticos en los ultimos afios, el SC en el IAM sigue
presentando una mortalidad inaceptablemente elevada del 42-48% a pesar de

revascularizacion percutanea®.

Dada la ausencia de estudios aleatorizados en pacientes con IAM y SC en ese momento, Sjauw
et al*! realizaron un metanalisis de 9 estudios de cohortes que incluian un total de 10.529

pacientes con IAM y SC. Uno de los hallazgos mas relevantes de ese estudio es la observacion
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del diferente impacto del BCIAo en funcidon de la estrategia de reperfusion utilizada en la fase
aguda. En los estudios cuya estrategia de reperfusion fue la fibrinolisis, se aprecié que la
asistencia con BCIAo se asociaba con una reduccién absoluta de la mortalidad del 18% (IC95%,
16-20; p < 0,0001). Por el contrario, en los pacientes reperfundidos mediante ICP primario, se
aprecié un aumento absoluto de la mortalidad a los 30 dias del 6% (IC95%, 3-10; p = 0,0008).
La figura 3 muestra el efecto del BCIAo en la mortalidad a 30 dias en dichos estudios. En
general se aprecié una mayor tasa de revascularizacidn en los pacientes sometidos a BClAo
qgue en el resto (el 39 y el 9%; riesgo relativo = 4%; 1C95%, 3,6-4,5; p < 0,001). Ademas, los
pacientes sometidos BCIAo eran mas jovenes (66 frente a 73 afios) y con mayor frecuencia
varones (el 63 frente al 53%).

Figura 3. Impacto de la contrapulsacién intraadrtica en la mortalidad a 30 dias en funcion de la estrategia de

reperfusion en el infarto agudo de miocardio. Adaptado con permiso de Sjauw et al’. BClAo: balén de
contrapulsacion intraadrtico; ICP: intervencionismo coronario percutdneo
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Los autores proponen diferentes hipdtesis para explicar dichos resultados. En primer
lugar, la posible contribucién del BCIAo a una mejor recuperacion miocardica y de diferentes
6rganos mientras se obtiene la reperfusiéon de la arteria causante del infarto gracias al
tratamiento fibrinolitico. Por otro lado, la mejora en la eficacia de la reperfusién del

tratamiento fibrinolitico por medio de un aumento en la presidon de perfusién coronaria.
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También se argumenté la menor edad y la mayor frecuencia de varones (que suelen tener un
perfil de menor riesgo que las mujeres) dentro del grupo sometido a BCIAo. Asimismo, la
mayor tasa de revascularizacion dentro del grupo sometido a BClIAo en los estudios de
fibrinolisis podria tener un impacto en la menor mortalidad de ese grupo, datos concordantes
con el beneficio en la tasa de mortalidad obtenido con la reperfusidon en pacientes con SC
apreciado en estudios previos®®. Finalmente, se argumentd que la naturaleza observacional de
los estudios incluidos en el metanalisis podria haber contribuido a un sesgo de seleccién. En
este sentido, en los estudios con fibrinolisis, a los pacientes mas graves se los podria haber
considerado demasiado graves para someterse a BCIAo y otros podrian haber fallecido antes
de recibir dicho tratamiento, mientras que en los estudios en los que se reperfundié a los
pacientes mediante ICP primario, el BCIAo se podria haber indicado a los pacientes de mayor
riesgo y, ademas, el efecto deletéreo del BCIAo podria reflejar un tiempo hasta la reperfusion

mas largo en estos pacientes.

En resumen, el beneficio diferencial apreciado con el BCIAo en funcién del tipo de
reperfusion recibida podria haberse debido a un sesgo de seleccién y al efecto de potenciales
confusores, mas que al efecto del BCIAo en si. Por ello, los autores de este metanalisis
sefialaban que se debia interpretar estos datos con cautela, lo que subraya la necesidad de
realizar estudios aleatorizados para clarificar el papel del BCIAo en el paciente con IAM y SC
sometido a un manejo mas actualizado, incluida la realizacién de ICP primario con implante

sistematico de stents.

El primer estudio aleatorizado de BClAo en el IAM con SC se publicé en 2012". Con la
hipétesis de que el BCIAo podria mejorar el fracaso multiorganico secundario al SC en el 1AM,
en el ensayo IABP-SHOCK se aleatorizd a 45 pacientes con IAM y SC sometidos a ICP a BCIAo en
comparacion con terapia convencional. El objetivo principal del estudio fue la gravedad de la
enfermedad medida por la escala APACHE-II*°. Los objetivos secundarios fueron el indice
cardiaco, las concentraciones de marcadores inflamatorios y péptido natriurético tipo B (BNP)
durante 4 dias. El BCIAo no modificd significativamente los valores de la escala APACHE-II, el
indice cardiaco ni la respuesta inflamatoria. Si se aprecidé una reduccion significativa de los

valores de BNP a partir del segundo dia en los pacientes sometidos a BClAo.

Los autores apreciaron una buena correlacién de los valores de la escala APACHE-II con la
mortalidad, mientras que los de BNP no se asociaron significativamente. Los autores sefialan

que la reduccién de la postcarga motivada por el BCIAo podria tener un escaso impacto
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prondstico una vez desencadenada la respuesta inflamatoria sistémica motivada por el SC, lo
que enfatiza la necesidad de un estudio aleatorizado multicéntrico de mayor tamafio con la

mortalidad como objetivo principal.

Con este objetivo se disefié el ensayo IABP-SHOCK I, cuyos resultados causaron un
auténtico terremoto alrededor de la indicacidon del BCIAo para el paciente con IAM y SC y
motivaron finalmente una clara modificacion de la recomendacion del BCIAo en las guias de
practica clinica. En ese estudio®, Thiele et al. aleatorizaron a 600 pacientes con IAM y SC en los
que se planeaba una revascularizacidon precoz (percutdnea o quirdrgica) a BCIAo afiadido a
tratamiento médico 6ptimo en comparacién con terapia convencional. Se consideré SC como
la presencia de hipotension arterial por debajo de 90 mmHg durante mds de 30 min, asi como
la necesidad de catecolaminas para mantener la presién arterial por encima de dicho limite en
presencia de signos clinicos de congestion pulmonar y deterioro de la perfusion tisular. Se
considerd hipoperfusion organica la presencia de al menos uno de los siguientes criterios:
alteracion de estado mental, frialdad cutanea, oliguria con débito < 30 ml/h o lactato sérico > 2
mmol/l. Se excluyé a los pacientes que requirieron RCP durante mas de 30 min, aquellos sin
actividad cardiaca intrinseca, pacientes en coma con midriasis arreactiva no inducida por
farmacos, SC motivado por complicaciones mecanicas, inicio del shock mas de 12 horas antes
del cribado, tromboembolia pulmonar masiva, vasculopatia periférica grave, regurgitacion
valvular adrtica moderada o severa, edad > 90 afios o presencia de shock de otra etiologia. El
implante del BCIAo se realizaba, a juicio del operador, antes o justo después del ICP vy la
asistencia se mantenia hasta conseguir una estabilizacién hemodinamica persistente (presion
arterial sistélica > 90 mmHg sin necesidad de catecolaminas durante mas de 30 min). El modo
de revascularizacién (ICP, cirugia, revascularizacién Unicamente de la lesidn causal o asociada a
otras lesiones) fue también a discrecién del operador. El evento principal de estudio era la
mortalidad total a 30 dias. Como objetivos secundarios se definieron mediciones seriadas de
lactato sérico, filtrado glomerular, PCR y determinacidon de la gravedad de la enfermedad
definida por la escala Simplified Acute Physiology Score (SAPS) 11*>. Los objetivos de seguridad
incluyeron hemorragias graves o con compromiso vital y hemorragias moderadas definidas
segun la clasificacion GUSTO®, complicaciones vasculares periféricas que requirieran
intervencion, sépsis con signos clinicos de infeccidn y elevacion de procalcitonina y aparicion
de accidente cerebrovascular, definida como la aparicidn de sintomas neuroldgicos asociados a
signos de isquemia o sangrado en tomografia computarizada. Este estudio incluyé a 600

pacientes procedentes de 37 hospitales alemanes. De los 301 pacientes asignados al grupo
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control, finalmente se sometid a 30 (10%) a implante de BClAo, la mayoria durante las
primeras 24 h. A 26 de estos se los considerd violaciones de protocolo. Por otro lado, en 13 de
los pacientes asignados al grupo de BCIAo el implante no se llegé a realizar, en la mayoria de
los casos debido a muerte del paciente antes de proceder al implante. Se sometié a 33
pacientes (5,5%) a implante de dispositivos de asistencia ventricular. En el 95,8%, la
revascularizacion fue percutanea. La duracién media de la asistencia con BCIAo fue de 3
[intervalo intercuartilico, 2-4] dias. No se apreciaron entre ambos grupos diferencias
significativas en la mortalidad a 30 dias (BCIAo frente a grupo control, el 39,7 y el 41,3%; riesgo
relativo = 0,96; 1C95%, 0,79-1,17; p = 0,69). Las cifras de lactato, la funcidn renal basal y en
mediciones sucesivas tampoco fueron significativamente diferentes entre ambos grupos. Las
cifras basales de proteina C reactiva fueron inferiores en el grupo control, pero similares en
mediciones sucesivas. La medicidon de la gravedad de la enfermedad definida por la escala
SAPS-II fue significativamente inferior en el grupo BClAo al segundo y tercer dia, pero similar

en el inicio y al cuarto dia.

Tampoco se apreciaron diferencias significativas entre los grupos en los objetivos de
seguridad, con incidencia similar de accidente cerebrovascular (el 0,7 y el 1,7%; p = 0,28),
eventos hemorragicos (el 3,3 y el 4,4%; p = 0,51), sepsis (el 15,7 y el 20,5%; p = 0,15) o
complicaciones vasculares (el 4,3 y el 3,4%; p = 0,53). Tampoco se apreciaron diferencias

significativas en la incidencia de reinfarto o trombosis de stent.

La contundencia de los resultados del estudio IABP-SHOCK Il motivé una notable
modificacién de las recomendaciones respecto al uso del BCIAo en el paciente con IAM y SC.
En las guias europeas de revascularizacién miocardica publicadas en 2014, se desaconseja
claramente la utilizacién sistemdtica de BCIAo en pacientes con SC (grado de recomendacion
I, nivel de evidencia A), y se mantiene cierta recomendacidn para su uso (recomendacion lla,
nivel de evidencia C) en pacientes con deterioro hemodindmico debido a complicaciones

mecanicas del IAM.

A pesar de la solidez de los hallazgos del estudio IABP-SHOCK I, es necesario hacer
algunas consideraciones. En primer lugar, mds de un 40% de los pacientes requirieron
reanimacion cardiopulmonar y fueron sometidos a hipotermia terapéutica. Este escenario
presenta particularidades fisiopatoldgicas relevantes que podrian afectar al efecto del BClAo.
El SC se caracteriza por una reduccién del gasto cardiaco y un aumento en las resistencias

sistémicas. Los efectos hemodinamicos clasicamente descritos del BCIAo (fundamentos para su
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aplicacion en pacientes con SC por IAM) son la reduccion de la postcarga debida al desinflado
en sistole y un escaso aumento en la presidon de perfusién coronaria y el gasto cardiaco
motivado también por el inflado diastdlico. La respuesta inflamatoria sistémica asociada a la
parada cardiaca y la hipoperfusién orgdnica secundaria, la inherente necesidad de farmacos
sedantes con efectos vasodilatadores sistémicos y el propio efecto hemodindmico de la
hipotermia conllevan una alteracidn destacable del patrén hemodinamico tipico del SC. La
utilidad del BCIAo en pacientes con resistencias sistémicas bajas es conceptualmente mucho
mas controvertida. En este sentido, el anadlisis de subgrupos de pacientes del ensayo IABP-
shock 11** mostré una tendencia a menor mortalidad en el grupo de pacientes con BCIAo no

sometidos a hipotermia, lo que podria apoyar esta hipétesis fisiopatoldgica.

Otro dato significativo es el bajo porcentaje de pacientes en los que se implanté el BClAo
precozmente, antes del intervencionismo (n = 37; 13,4%). Los datos previos referentes al
efecto del BCIAo en la era de la reperfusion con fibrinolisis podrian apuntar a un especial
beneficio del BCIAo en pacientes con lesiones coronarias residuales; de la misma manera se
podria intuir que, conceptualmente, un contrapulsado precoz podria mejorar la reperfusién de
la arteria responsable del infarto a través del ICP. A pesar de que los autores describen una
mortalidad similar en los pacientes sometidos a BCIAo antes y después de la revascularizacion
(el 36,4 y el 36,8%; p = 0,96), el pequeiio numero de pacientes sometidos a BCIAo antes de la

revascularizacion no permite establecer conclusiones sélidas al respecto.

Por otro lado, en una serie con mas del 40% de utilizacidon de hipotermia terapéutica en la
fase aguda del IAM se deberia esperar un notable protagonismo de la mortalidad por causas
no cardiacas (especialmente debida a secuelas neuroldgicas), como indican los datos previos™.
Dicha mortalidad, por otro lado, es dificilmente modificable mediante BClAo. Finalmente, cabe
destacar como otras potenciales limitaciones la elevada tasa de cruce entre pacientes de
ambos grupos (hasta un 10% en el grupo de BCIA0) y la baja utilizaciéon de dispositivos de

soporte ventricular (alrededor del 5%) en este escenario clinico.

A pesar de estas potenciales limitaciones, el IABP-SHOCK Il es el primer estudio
aleatorizado en pacientes con IAM y SC con potencia suficiente para detectar diferencias en
mortalidad, y sus resultados desaconsejan la utilizacién rutinaria del BCIAo en el paciente con

IAM y SC.
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2.3.4. Balén de contrapulsacidn y otros dispositivos de asistencia ventricular

En los ultimos afios los dispositivos de soporte ventricular (DSV) de corta duracién han
emergido como una alternativa terapéutica prometedora en pacientes con SC refractario. A
pesar de ello, a dia de hoy la evidencia cientifica que respalda su indicacion en este escenario

clinico sigue siendo limitada.

Existen algunos ensayos clinicos aleatorizados***® de pequefio tamafio que han
comparado el rendimiento de algunos DSV de corta duracién con el BCIAo en pacientes con SC
secundario a IAM. Un metanalisis*® de 3 ensayos clinicos mostré una mejora significativa de los
parametros hemodindmicos (aumento del gasto cardiaco y la presién arterial media vy
reduccion de la presidn capilar pulmonar), aunque a expensas de una mayor incidencia de
complicaciones hemorragicas en los pacientes con DSV en comparacion con los que recibieron
BClAo. Dicha mejoria hemodinamica no se tradujo en diferencias significativas en la mortalidad
a 30 dias, por lo que los autores concluyeron que los datos no respaldaban la indicacién de

DSV como terapia de primera linea en pacientes con IAM y SC.

Por lo tanto, a pesar de la amplia experiencia clinica acumulada en el uso del BCIAo en el
paciente cardioldgico, la evidencia disponible es escasa y en la mayoria de las situaciones no
respalda la utilizacidon sistematica del BCIAo, especialmente en pacientes con IAM y SC
establecido testado en el ensayo clinico IABP-SHOCK Il. No obstante, el BCIAo continua
estando en la primera linea de asistencia en los pacientes con shock cardiogénico no
secundario a IAMEST y como coadyuvante a sistemas de asistencia ventricular tipo ECMO,
como se muestra en el registro japonés en el cual la utilizaciéon del BClIAo asociado al ECMO

veno-arterial reduce la mortalidad hospitalaria y a los 28 diasiError! Marcador no definido..

Debido a ello y asociado a la baja incidencia de complicaciones en centros con volumen y
experiencia suficientes y la descripcién de numerosisimos casos en la practica clinica cotidiana
en los que el BCIAo aporta una mejoria clinica y hemodinamica rapida en pacientes inestables,
el BCIAo continua utilizandose y por tanto, se ha considerado establecer un procedimiento

normalizado para su correcta utilizacion.

2.4. Indicaciones
En base a la practica clinica y la evidencia cientifica reciente, las indicaciones actualmente

aceptadas para la implantacidn y asistencia con el BCIAo son:
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1. Insuficiencia cardiaca aguda con signos de bajo gasto, sin fracaso multiorganico ya
establecido, especialmente de causa isquémica, para apoyo Yy estabilizacion
periprocedimiento de revascularizacién coronaria.

2. Insuficiencia cardiaca aguda o crénica descompensada, refractaria a tratamiento
inotrépico, sin fracaso multiorganico establecido, como puente a otra terapia
(recuperacion, otro tipo de asistencia, trasplante cardiaco, etc.)

3. Complicaciones mecdnicas del infarto, como puente a reparacién quirlrgica,
especialmente comunicaciéon interventricular e insuficiencia mitral severa por rotura de
musculo papilar.

4. Intervencionismo coronario percutdneo en sindrome coronario agudo de alto riesgo
complicado con inestabilidad hemodinamica y/o eléctrica.

5. Angina de pecho inestable refractaria
6. Tormenta arritmica refractarias al tratamiento habitual (farmacoldgico o ablacidn).

7. Descarga ventricular izquierda en pacientes con SC manejados mediante dispositivo de
soporte ventricular con membrana de oxigenacidn extracorpérea (ECMO)

2.5. Objetivo

Teniendo en cuenta las bases fisiopatoldgicas de la contrapulsacion intraadrtica, los principales
objetivos de la técnica son a) dar un soporte moderado al gasto cardiaco; b) reducir la
postcarga para favorecer el trabajo del ventriculo izquierdo, y c) estabilizar las lesiones
coronarias y optimizar los resultados de aquellas recientemente revascularizadas mediante el

aumento en le presidn de perfusién coronaria.

2.6. Técnica

El implante en la mayoria de casos es percutdneo, mediante puncidon de arteria femoral
(aunque en ocasiones puede ser quirurgico, por diseccidn vascular en casos de complejidad
anatomica). Mediante técnica de Seldinger se progresa la guia y se deja colocada en aorta
descendente, avanzandose posteriormente a través de la misma el baldn de contrapulsacion.
Se deja finalmente colocado a nivel de aorta descendente, justo distal al origen de la arteria

subclavia.

2.7. Viay lugar fisico de implantacion
La via de implante mas utilizada con diferencia es la arteria femoral, aunque se han utilizado
otras como la subclavia o la axilar, para intentar favorecer la movilizacidon precoz de los

pacientes.

EL lugar fisico de implantacion requiere las condiciones para una adecuada asepsia, asi
como espacio suficiente para la preparaciéon de material, asi como la colocacién de la consola

para su posterior conexion al baldn y funcionamiento posterior. En los pacientes en los que la
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implantacion es como soporte a un intervencionismo coronario (lo mas frecuente

actualmente), el lugar suele ser el laboratorio de hemodinamica cardiaca. En los pacientes con

otras indicaciones también puede realizarse a pie de cama en Unidades de Cuidados Criticos si

reunen las condiciones adecuadas. En casos con anatomia compleja la colocacién guiada por

escopia favorece una mayor seguridad del implante, por lo que se puede requerir un espacio

con disponibilidad de la misma para realizar el procedimiento. No obstante, siempre debera

hacerse un control radiolégico de la ubicacién del BCIAo tras el implante y de forma periddica

para descartar movilizaciones inadvertidas, especialmente en aquellos casos en que el sistema

no esté fijado a la piel mediante puntos de sutura.

3. Viaclinica y check-list

En el Anexo 1 muestra la via clinica y en el Anexo 2 el check-list del procedimiento.

4. Propuesta de estandares

En el Anexo 3 se recoge la propuesta de estandares para el manejo del procedimiento BClAo,

que establecera la SEC para acreditar el procedimiento. En este apartado se realiza una

descripcién pormenorizada de los mismos, con las referencias que sustentan su aplicacion.

4.1. Estructura organizativa y gestion del procedimiento

4.1.1. Recursos Humanos

= El procedimiento debera ser llevados a cabo por cardidlogos / cirujanos cardiacos/
médicos intensivistas con formacién especifica en ésta técnica.

= Los principios basicos de la formacidn especifica requerida son:

Seleccidon adecuada de pacientes. Indicaciones y contraindicaciones del BCIAo.

Conocimiento del manejo del paciente con shock cardiogénico (inotrépicos, farmacos
vasoactivos, revascularizacién, complicaciones del sindrome coronario agudo)

Conocimiento del manejo médico del paciente que va a ser sometido a procedimientos
agresivos (sedacion, analgesia, etc)

Conocimiento del BClAo (de su funcionamiento, de los diferentes tamafios, de las
conexiones, de los diferentes modos de contrapulsacidn, del manejo de la consola)

Conocimiento de la anatomia vascular y competencia préctica, especialmente para la
puncién vascular y el manejo de catéteres intravasculares

Diagndstico y tratamiento de las complicaciones asociadas al procedimiento

Conocimiento de las curvas de presion arterial y de su optimizacion modificando el
momento del inflado y desinflado del baldn.

Planteamiento del seguimiento del paciente con BCIAo
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Alcanzada la formacidn necesaria, para conseguir una adecuada competencia préctica
serd necesario un periodo adicional de al menos 3 procedimientos de implante
supervisados

= E| personal no médico debe incluir un minimo de un miembro del personal de
enfermeria con al menos un afio de experiencia y una auxiliar de enfermeria.

= Volumen.

* Ha de existir una continuidad en la realizacidn de procedimientos de implante de
BCIAo en el centro: al menos 5 al afio.

* Ha de existir una continuidad del operador en la realizacion de procedimientos de
implante de BCIAo de al menos 3 al aiio.

4.1.2. Apoyos

=  Elimplante de un BCIAo contara con el apoyo de un Servicio de Cirugia Cardiaca / Vascular
disponible para actuar a tiempo en caso de aparicion de complicaciones que requieran su
intervencién.

=  Disponibilidad de guardia de Hemodinamica preferentemente 24 horas al dia, 7 dias a la
semana.

=  El programa contara con la disponibilidad de un facultativo especialista en Anestesia y
Reanimacion que pueda prestar su apoyo en caso de complicaciones o dificultades
vinculadas a la a sedo-analgesia o a la anestesia general.

= El procedimiento contard con la disponibilidad de un Servicio de Radiologia con
posibilidad de realizar un TAC e interpretarlo en menos de 6h

4.1.3. Recursos Materiales. Equipamiento

= El procedimiento de implante de BClAo debera llevarse a cabo en un espacio fisico que
redna unas condiciones para ello. En general, el lugar deberd estar acondicionado para
poder realizarse una reanimacién cardiopulmonar avanzada. Los sitios mas frecuentes
donde se implantard un BCIAo seran una unidad de Cuidados Intensivos Cardiolégicos
(médicos, quirurgicos, Unidad Coronaria, etc), una sala de Hemodinamica / Sala de
Electrofisiologia o un quiréfano de cirugia cardiaca. El lugar fisico donde se realice el
implante debe presentar como minimo las siguientes caracteristicas:

* Que permita garantizar la esterilidad del implante

e Que sea de suficiente tamafio para permitir tener la consola de balén de
contrapulsacién junto a la cama/camilla del enfermo y poder introducir un
desfibrilador externo y un ecocardiégrafo si fuera necesario.

* Estar dotado de sistemas digitales de monitorizacién en tiempo real de las constantes:
ECG, pulsioximetro y monitor de presion arterial invasiva.

e Estar dotado de una toma de oxigeno.
Ideal pero no imprescindible:

* Estar dotado de sistema digital que permita monitorizar en tiempo real vy
simultaneamente constantes como presién venosa central, presiones arteriales
pulmonares, gasto cardiaco, etc.

* Equipo radioldgico para implante con apoyo de fluoroscopia
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Equipamiento minimo:

* Consola de baldn de contrapulsacién junto a los cables de monitorizacién de presidny
ECG.

* Al menos dos de cada uno de los tamafios de catéteres de BCIAo disponibles:
DATASCOPE (mega, sensation, linear) de 25, 34, 40 y 50 cc y ARROW de 30, 40 y 50 cc

* Botella de helio en activo y una botella de repuesto o posibilidad de acceder a ella en
poco tiempo.

* Material para llevar a cabo una reanimacion cardiopulmonar avanzada incluyendo un
carro de parada, un respirador y un desfibrilador externo sincronizado.

* Material para la realizaciéon de una pericardiocentesis percutanea de emergencia.

e Un sistema completo de estimulacién cardiaca transitorio.

* Disponibilidad de acceso inmediato a realizar e interpretar un ecocardiograma.
Idealmente también se deberia tener:

e Disponibilidad de prueba de imagen toraco-abdominal (TAC, eco...)

¢ Disponibilidad de equipo de anestesia

Seleccion del paciente. Estudio y preparacion previo al procedimiento

La indicacion del BCIAo ha de considerarse de acuerdo a las recomendaciones vigentes de
las Sociedades de Cardiologia, Cirugia cardiaca y Cuidados Intensivos.

Previo al procedimiento, en el contexto de IAM Killip IV debera descartarse, mediante una
ecoscopia, la presencia de insuficiencia adrtica moderada-severa y derrame pericardico
severo con signos de taponamiento cardiaco. Fuera de este contexto, debera realizarse un
ecocardiograma en el que como minimo se informe del tamafo y funcion de ambos
ventriculos, morfologia y funciones valvulares, integridad del septo interventricular y
presencia de liquido pericardico con/sin datos de taponamiento.

Idealmente, pero no imprescindible, previo al procedimiento el paciente debe tener una
monitorizacion invasiva de la presion arterial. Se implantard catéter de Swan-Ganz en
todo paciente que requiera monitorizacion invasiva de las presiones de pre y postcarga y
de las resistencias vasculares periféricas

Estandares de calidad del procedimiento
Implante:

* El implante del BCIAo se llevara a cabo con anestesia local y bajo sedacidn ligera en
pacientes no intubados y conectados a respirador o con analgesia y sedacion en
pacientes intubados.

* El objetivo del BCIAo ha de ser la estabilizacion hemodinamica definida por la mejoria
de la presién arterial media, mejoria del gasto cardiaco y de la perfusidon coronaria y
periférica.

Seguimiento
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* Valoracion continua de las constantes vitales (presiones, ECG, oxigenacién arterial,
diuresis, temperatura).

* Valoracion continua de la curva de presidn arterial para comprobar correcto momento
de inflado y desinflado.

* Valoracion continua de los sintomas del paciente y su nivel de consciencia.

* Valoracion por turno de los pulsos y perfusién periférica. Posibilidad de realizar un
doppler arterial.

* Control del acido lactico hasta la estabilizacidn del paciente.
* Control diario de bioquimica (funciéon renal, hepatica, etc) hemograma y coagulacion.
=  Retirada:

e Valoracion de criterios de retirada (mejoria hemodinamica, presencia de
complicaciones asociadas, etc)

* Tipo de destete: disminucidén de la frecuencia de contrapulsacion / disminucién del
volumen de contrapulsacion / ambas.

* Compresién manual o con dispositivos extravasculares (femostop) o cierre percutaneo
vascular (Angioseal, Perclose, Proglide, etc) del punto de acceso arterial.

4.4. Resultados

=  Resultado inmediato del procedimiento. Se considerard un procedimiento como exitoso
cuando se confirme correcto posicionamiento del balén dentro de la aorta descendente y
con una curva de presion arterial adecuada con la correcta contrapulsacion

=  Resultado a 24 horas: Se considerara el éxito a las 24 h cuando el paciente se mantiene
vivo y sin necesidad de aumentar dosis de drogas vasoactivas o de upgrade a otro tipo de
asistencia y en ausencia de complicaciones relacionadas con el BClIAo

=  Resultado a largo plazo: Se considerard el procedimiento como exitoso a largo plazo
cuando el paciente siga vivo al alta hospitalaria y a los 30 dias y en ausencia de
complicaciones relacionadas con el BCIAo

= Desde un punto de vista clinico, se habra de valorar la respuesta clinica.

4.5. Seguimiento

= Tras un procedimiento de BCIAo se realizara un seguimiento a 1 dia, 7 dias y 1 mes.
4.6. Sistemas de informacion y registro

= La informacién mas relevante del procedimiento del BCIAo serd almacenada en un
sistema informatico. Como minimo se ha de incluir:

* Variables epidemiolégicas basicas.
* Factores de riesgo cardiovascular.
* Indicacién del BClAo

* Constantes del paciente previo al implante: presiones, frecuencia cardiaca, diuresis
ultimas horas....
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* Datos del ecocardiograma: Tamafio y funcidon contrdctil de las cavidades cardiacas.
Presencia y cantidad de liquido pericardico

* Tamafio del catéter y baldn. Acceso vascular utilizado

* Tipo de monitorizacion para contrapulsar (automdtico, semiautomatico, ECG,
marcapasos, presion, fibra éptica, etc)

* Frecuencia de contrapulsacidn: 1:1, 2:1, 3:1.... y volumen de inflado
* Resultado inmediato del procedimiento.

* Complicaciones ocurridas durante el implante

* Complicaciones durante el seguimiento

* Complicaciones durante el explante

* Dias de mantenimiento del BClIAo

* Resultado al 30 dias o al alta hospitalaria del paciente
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Anexo 1. Via clinica

Inicio: Identificacion del paciente en bajo gasto cardiaco/shock cardiogénico (idealmente
identificar al paciente antes de instauracion del shock)?*>**,

Atencidn inmediata por Cardidlogo de Criticos Cardiovasculares.

Valoracién clinica, electrocardiografica y ecocardiografica (ecoscopia suficiente en éste
punto).

Establecer estrategia: Check list de indicaciones y contraindicaciones.

* Implantacion BCIAo simultdneamente a coronariografia e intervencionismo coronario
percutaneo +/- monitorizacion invasiva con catéter de Swan-Ganz o

* Implantacion de BCIAo y monitorizacidn invasiva con catéter de Swan-Ganz
Consentimiento informado si posible (paciente / familiar).

Traslado al paciente al laboratorio de Hemodindmica o a la Unidad de Criticos
Cardiovasculares. Simultdaneamente:

* Iniciar tratamiento farmacoldgico necesario para mantener la maxima estabilidad
hemodinamica.

*  Soporte respiratorio necesario (oxigenoterapia, canulas de alto flujo, ventilacion
mecanica no invasiva o ventilacién mecanica invasiva).

e Sedacion del paciente si precisa.
Estrategia de implantacion del BCIAo.
Implantacién del BClAo.

Control y cuidados post implantacion.

Seguimiento hospitalario y a los 30 dias.

2 . .z . . s . . P . .
@ | a implantacién de mecanismos de alerta y activacion en pacientes ingresados puede anticipar estas situaciones.
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Anexo 2. Check-list del procedimiento

CHECK-LIST PREIMPLANTE BCIAo

> PACIENTE

[l
[l

[l
[
[

[

Identificacion paciente

Talla

Peso

IMC

Ausencia de contraindicaciones para el implante (Arteriopatia severa,
IAo>moderada)

Comprobacién de pulsos.

» EQUIPAMIENTO

[
[l

O o O o o o o o o

Material estéril necesario para la insercion

Balon de tamafio adecuado

Consola

Bala de helio en la consola

Bala de helio de reserva

Cables para sefial externa de ECG

Cables para seial interna de ECG (opcional)

Sistema monitorizacién presion interna del balén (capsula)

Sistema monitorizacidn presion interna del balén (fibra dptica)

Electrodos ECG

Material para monitorizacién de presién invasiva

O No procede
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>  ESTERILIDAD DEL KIT DE IMPLANTACION

[] Integridad/Caducidad

» ENCENDIDO DE LA CONSOLA
[] conexién a red
[] Bateria cargada
[] Nivel de helio adecuado

[ ] Verificar limites de alarmas

> MONITORIZACION PARA SENAL

L] Ece
L1 PA
CHECK-LIST IMPLANTE BIACP
[ ] valorar anticoagulacién del paciente. (Control ACT en hemodindmica)
[] Preparacion del catéter balén
[] conexién correcta de la linea de inflado a la consola
[] Llenado del balén

O No procede (Autollenado)

[

Selector del ECG: Derivacidn y tamafio del QRS

[

Puesta a cero del transductor de presiones (fibra dptica antes de introducir el
balon, Capsula en cualquier momento)

Inicio de contrapulsacion

Eleccidon de la ratio y volumen de inflado adecuado al paciente

Comprobacidn radioldgica (Rx de térax) de la posicidn del balén

O O O O

Comprobacién radioldgica del inflado del balén
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O No procede (implante sin fluoroscopia)

[ Verificacién del correcto momento de inflado y desinflado

[ ] Revisién del sangrado en el punto de insercidn

[

Correcta perfusidon periférica en zona distal a la implantacion

CHECK-LIST MANTENIMIENTO BIACP

Comprobacidn sincronizacidn latido-consola

Control anticoagulacion si precisa

Comprobacién ubicacién del catéter balén

O o O O

Perfusion periférica adecuada en zona distal a la implantacién: Cada hora en las 6h
primeras y posteriormente cada 6-8 horas

[

Control del punto de puncidn

[

Control de la temperatura paciente

[ control trombopenia y hemolisis
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Anexo 3. Propuesta de estandares para el manejo del procedimiento BCIAo
=  Estructura

BCIAo.E.1. El procedimiento debera ser llevados a cabo por cardidlogos / cirujanos cardiacos/
médicos intensivistas con formacién especifica en la técnica.

BCIAo0.E.2. El operador debe realizar, al menos, 3 procedimientos de implante de BClAo al
aino.

BCIAo0.E.3. El centro debe realizar, al menos, 5 procedimientos de implante de BCIAo al aio.

BCIAo.E.4. Apoyo de un Servicio de Cirugia Cardiaca / Vascular disponible para actuar a tiempo
en caso de aparicién de complicaciones que requieran su actuacion.

BClAo.E.5. Disponibilidad de guardia de Hemodinamica, preferentemente 24 horas al dia, 7
dias a la semana

BClAo.E.6. Disponibilidad de un facultativo especialista en Anestesia y Reanimacion que pueda
prestar su apoyo en caso de complicaciones o dificultades vinculadas a la a sedo-
analgesia o a la anestesia general.

BClAo.E.7. Disponibilidad de un Servicio de Radiologia con posibilidad de realizar un TAC e
interpretarlo en menos de 6h

BCIAo.E.8. El equipo del procedimiento debe incluir una enfermera con al menos un afio de
experiencia, y un auxiliar de enfermeria.

BCIA0.E.9. El lugar fisico donde se realice el implante debe presentar, como minimo, las
siguientes caracteristicas:

= Garantizar la esterilidad del implante.

=  Espacio suficiente para permitir tener la consola de balén de contrapulsacidn
junto a la cama/camilla del enfermo y poder introducir un desfibrilador
externo y un ecocardidgrafo si fuera necesario.

=  Dotado de sistemas digitales de monitorizacién en tiempo real de las
constantes: ECG, pulsioximetro y monitor de presidn arterial invasiva.

=  Dotado de una toma de oxigeno.
=  Recomendable:

e Estar dotado de sistema digital que permita monitorizar en tiempo real y
simultdaneamente constantes como presion venosa central, presion
arterial pulmonar y capilar pulmonar, gasto cardiaco, etc.

*  Equipo radiolégico para implante con apoyo de fluoroscopia.
BCIAo0.E.10. Disponer del siguiente equipamiento:

= Consola de balén de contrapulsacion junto a los cables de monitorizaciéon de
presion y ECG.
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= Al menos dos de cada uno de los tamafos de catéteres de BCIAo disponibles:
DATASCOPE (mega, sensation, linear) de 25, 34, 40 y 50 cc y ARROW de 30, 40
y 50 cc

=  Botella de helio en activo y una botella de repuesto o posibilidad de acceder a
ella en poco tiempo.

=  Material para llevar a cabo una reanimacién cardiopulmonar avanzada
incluyendo un carro de parada, un respirador y un desfibrilador externo
sincronizado

=  Material para la realizacion de una pericardiocentesis percutdnea de
emergencia

=  Un sistema completo de estimulacion cardiaca transitorio.
= Disponibilidad de acceso inmediato a realizar e interpretar un ecocardiograma.
= Recomendable:

*  Estar dotado de sistema digital que permita monitorizar en tiempo real y
prueba de imagen toraco-abdominal (TAC, eco...).

* Disponibilidad de equipo de anestesia.

u Proceso

BClAo.P.1.

BClAo.P.2.

BClAo.P.3.

BClAo.P.4.

Debe existir un procedimiento de BCIAo escrito, revisable anualmente, que debe
cumplir con los criterios diagndsticos y las recomendaciones de manejo terapéutico
establecidos en este documento.

Debe disponer de un check-list de seguridad para el procedimiento de BCIAo.
Debe disponer de un protocolo de seguimiento estandarizado tras BCIAo.

Debe disponer de un consentimiento informado para el procedimiento.

=  Resultados

BClAo.1.

BClAo.2.

BClAo.3.

BClAo.4.

BCIAo0.5.

BCIAo0.6.

Tasa de éxito inmediato > 90%.

Tasa de mortalidad relacionada con el implante a 24h < 10%.

Tasa de upgrade a otra asistencia < 30% en las primeras 24h de su implantacion.
Tasa de upgrade a otra asistencia < 50% durante la hospitalizacidn

Tasa de mortalidad relacionada con el implante a 30 dias < 40%.

Tasa de alta hospitalaria > 40%.

= Sjstema de informacion

BClAo.1.

La unidad y el servicio de cardiologia deben informar los registros de la SEC
(Registro RECALCAR), estatales y del Servicio de Salud, y estar incorporados a un

sistema de benchmarking de indicadores de procedimientos y resultados con el

resto de unidades.
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BClAo0.2. La informacién mas relevante del procedimiento del BCIAo (Anexo 3. Tabla 1) serd
almacenada en un registro informatico.

Anexo 3. Tabla 1. Registro BCIAo

® Variables epidemioldgicas basicas.

® Factores de riesgo cardiovascular.

® Indicacién del BClAo

® Constantes del paciente previo al implante: presiones, frecuencia cardiaca, diuresis ultimas horas....

® Datos del ecocardiograma: Tamafio y funcion contractil de las cavidades cardiacas. Presencia y cantidad de liquido
pericardico

® Tamafio del catéter y baldn. Acceso vascular utilizado

® Tipo de monitorizacion para contrapulsar (automatico, semiautomatico, ECG, Marcapasos, presion, fibra dptica, etc)

® Frecuencia de contrapulsacion: 1:1, 2:1, 3:1.... y volumen de inflado

® Resultado inmediato del procedimiento.

® Complicaciones ocurridas durante el implante

® Complicaciones durante el seguimiento

® Complicaciones durante el explante

® Dias de mantenimiento del BCIAo

® Resultado al 30 dias o al alta hospitalaria del paciente
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Anexo 4. Abreviaturas y acronimos

BCIAo Baldn de contrapulsacion Intra-adrtico
DSV Dispositivos de soporte ventricular
ECMO Oxigenador de membrana extracorpdrea
IAM Infarto agudo de miocardio

ICP  Intervencionismo coronario percutaneo
PCR Parada cardio-respiratoria

SC Shock cardiogénico
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