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Estudio ECLS-SHOCK 
Soporte vital extracorpóreo en shock cardiogénico 

asociado a infarto de miocardio 
 

ECLS-SHOCK trial, tan esperado como las preguntas que nos deja. 
 
Resumen: 
 
En estos días durante una de las dos citas de mayor convocatoria de la cardiología, 
realizada en Amsterdam, se presentó uno de los estudios más esperados del área críDca 
cardiovascular, el ECLS-SHOCK trial 1, liderado por el Prof. Holger Thiele. 
El ECLS-SHOCK trial tenía como objeDvo evaluar el uso temprano de soporte vital 
extracorpóreo (ECLS o ECMO) en el shock cardiogénico por infarto agudo de miocardio. 
En resumen, no hay beneficio en mortalidad a 30 días, a conDnuación, lo veremos con 
detalle. 

ECLS-SHOCK es un estudio mulDcéntrico randomizado, open-label, parDciparon 44 
centros de Alemania y Eslovenia. Randomizaron a 209 paciente al grupo de ECLS y 208 
pacientes al grupo control (tratamiento médico). ParDciparon en total 420 pacientes, 
pero 417 fueron finalmente aleatorizados, el seguimiento fue durante 30 días, la edad 
media de 62 años y sólo el 19% eran mujeres. 

Los criterios de inclusión fueron: infarto agudo de miocardio [IAM] (con supradesnivel 
del ST [STEMI] o sin ST [NSTEMI]) complicado con shock cardiogénico más: 

1. Revascularización planificada (ATC o CABG como alternativa) 
2. Presión arterial sistólica <90 mmHg por más de 30 minutos o requerimiento de 

catecolaminas para mantener la presión sistólica >90 mmHg 
3. Signos de hipoperfusión orgánica, al menos uno de los siguientes criterios 

a. Estado mental alterado 
b. Piel y extremidades frías y húmedas 
c. Oligoanuria <30 ml/h 

4. Lactato arterial >3 mmol/l 



Los criterios de exclusión fueron: 

1. Reanimación por más de 45 minutos. 
2. Causa mecánica como etiología del shock cardiogénico 
3. Más de 12 horas de shock 
4. Enfermedad arterial periférica severa 
5. Menor de 18 años o mayor de 80 años  
6. Shock no cardiogénico 
7. Expectativa de vida limitada por alguna otra razón 
8. Embarazo 
9. Participar en otro ensayo clínico 

No hubo diferencias en el punto final primario de mortalidad por cualquier causa 47.8% 
en el grupo ECLS vs 49% en el grupo control (RR: 0.98; IC 95%: 0.80 - 1.19; P = 0.81) 
(Figura Nº1) 
 

 
 

Figura Nº1. Mortalidad por cualquier causa a 30 días. (Modificado del trabajo original1) 
 
En cuanto a la seguridad, las diferencias fueron significaDvas, sangrado moderado a 
severo en el 23.4% de pacientes del grupo ECLS vs el 9.6% del grupo control (RR: 2.44; IC 
95%: 1.5-3.95), complicaciones vasculares periféricas 11% vs 3.8% (RR: 2.86; IC 95%: 
1.31-6.25). 
 
Los objeDvos secundarios fueron, Dempo hasta la estabilización hemodinámica, Dempo 
de estadía en UCI, falla renal aguda, infarto IAM recurrente, revascularización repeDda, 
rehospitalizaciones por insuficiencia cardiaca (IC), resultado neurológico negaDvo, 



Dempo de venDlación mecánica, sin diferencia significaDva entre los grupos. Los 
resultados se resumen en la tabla Nº1 (modificada del trabajo original1) 
 
Tabla Nº 1: Resultados a 30 días 
 

 ECLS n=209 Control n = 208 Resultado 
(IC 95%) 

Resultado primario 

Mortalidad por cualquier causa 100 (47.8%) 102 (49%) RR: 0.98 
(0.8-1.19) 

Resultados secundarios 

Requerimiento de terapia sus@tu@va renal 17 (8.1%) 29 (13.9% RR: 0.58 
(0.33-1.03) 

Revascularización repe@da 18 (8.6%) 22 (10.6) RR: 0.81 
(0.45-1.47) 

Reinfarto 2 (1%) 2 (1%) RR: 1 
(0.07-12.72) 

Re hospitalización por (IC) 3 (1.4%) 2 (1%) RR: 1.49 
(0.24-13.61) 

Resultado neurológico adverso CPC 3 o 
más 

27/109 
(24.8%) 24/106 (22.6%) RR: 1.03 

(0.88-1.19) 
 
Los autores en su conclusión señalan que el uso de ECLS temprano y ruDnario no fue 
superior al tratamiento médico habitual. 
 
Comentario: 
 
En la úlDma década el crecimiento del uso de la terapia de ECLS o ECMO ha sido 
exponencial 2, a la fecha no contamos con la mejor evidencia que nos permita establecer 
su beneficio, la mortalidad en este escenario se manDene por el 50% aproximadamente3. 
Un reciente ensayo randomizado de 122 pacientes dio pautas de no exisDr diferencias 
entre los grupos4,, así como raDficó que las decisiones médicas pueden no ser tan 
dispersas al momento de idenDficar el espiral de la muerte e intentar detenerlo a Dempo, 
no siempre tendremos éxito. Por otro lado, debemos reconocer que la reinterpretación 
del shock gracias a la clasificación SCAI también ha modificado nuestro entendimiento 
de esta patología 5,6, llevándonos a una nueva etapa en la que la estraDficación y el 
manejo por fenoDpos ha cobrado relevancia, varios estudios retrospecDvos han validado 
su capacidad pronósDca3,7,8, lo cual nos permite tener una herramienta para estandarizar 
desde la interpretación y probablemente el propio tratamiento.  
 
Veamos un poco los detalles del estudio ECLS-SHOCK; que será negaDvo o neutro desde 
donde lo queremos ver, pero posiDvo estrictamente no lo es; que arroja diferentes 
inquietudes y deja más preguntas que respuestas. 

Según se detalla el cross-over era tomado en cuenta sólo si se daba dentro de las 
primeras 24 horas de la aleatorización (Figura Nº 2). Hubo más pacientes que requirieron 
soporte después de este Dempo, este detalle no figura en los documentos publicados a 
la fecha. Es inquietante ¿usar otro disposiDvo porque se lo requiere? ¿Qué pasa en los 
países que no disponemos de otras opciones?, el acceso económico es uno de los 



problemas, incluso para el propio ECMO, así como el entrenamiento per se en la terapia. 
Incluso en estos ensayos, los médicos consideran el soporte como una opción y se van 
más allá acorde les permite el protocolo. ¿Tratamos mejor al paciente más complicado y 
el soporte mecánico no deja de ser una opción?, desde luego, esto implica que al peor 
paciente le puede ir “mejor” gracias a esta decisión o es gracias al disposiDvo, 
independiente de aquello, el resultado no es atribuible por el grupo de randomización. 
Parece no tener impacto el cross over planteado por el estudio, al menos durante las 
primeras 24 hs. 

 

Figura Nº 2. Detalles del cross over. 

Otras caracterísDcas que vale mencionar en el análisis de los resultados de este ensayo 
se detallan en la siguiente figura. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

209
8% (17) no recibió la terapia 

de ECMO

208
12.5% (26) a ECMO

13.4% (28) recibió otro tipo 
de soporte. El 75% fue por 

severa inestabilidad 
hemodinámica y 18% por 

aumento del lactato en las 6 
hs.

77% requirió RCP antes de la randomización, con una media de 20 min.

5.8% recibió descarga del VI.

95% recibió perfusión distal.

Grupo ECLS:
22% previo a la revascularización
26% durante la revascularización

52% post-revascularización



Si bien no es criterio de exclusión presentar paro cardiorespiratorio previo a la 
randomización, no deja de llamar la atención esta variable, sobre todo considerando que 
un cuarto de los pacientes presentó complicaciones neurológicas de grado severo. Se 
conoce el daño neurológico es una complicación frecuente durante la terapia 9,10, pero 
el peso del evento previo de parada cardíaca no es valorable ¿fue el disposiDvo o el 
antecedente?. 

El estudio reciente, ECMO-CS 4, ya levantó inquietudes sobre la descarga del ventrículo 
izquierdo, una de las críDcas a ese trabajo se basó en menos del 15% de uso de esta 
técnica de manera simultánea, en ECLS-SHOCK fue menos del 6%. Si bien no existe 
estandarización, los equipos dedicados a esta terapia de manera casi ruDnaria 
consideran el venteo o descarga ventricular desde el inicio, símil al uso de la perfusión 
distal. Probablemente algo hemos aprendido o creemos haberlo hecho con el paso de 
los años y la experiencia. 

 

 

 

 
 
 
 
 
 

Figura Nº 4. Distribución según la severidad del shock cardiogénico por la clasificación SCAI. 
 
Es conocido que el manejo de la anDcoagulación en ECMO no Dene acuerdo, como casi 
todo en estas terapias; hemos aprendido con el paso del Dempo y la evidencia 
disponible, así como gracias a la evolución de los disposiDvos, menos es mejor. En el 
protocolo del presente estudio se reporta como objeDvo ACT de 250 seg o aPTT de 60-
80, las guías de ELSO señalan como gold estándar el uso de aPTT 11. ¿Influyó esto en el 
resultado de sangrado? y la consecuente preocupación del eventual daño. La experiencia 
en el manejo influye, considerando un punto diucil que es determinar ¿qué experiencia 
Denen en el manejo de esta terapia los centros parDcipantes?, en promedio menos de 3 
pacientes por año, considerando 44 fueron los encargados de enrolar. No se brindan 
detalles de otras variables que se consideran relevantes para la evolución de la 
enfermedad. Otro dato que llama la atención es el Dempo de soporte, mientras menos 
es mejor, sin embargo, menos de 3 días no parece ser algo tan habitual, escribiendo 
desde la experiencia, se considera mantenerlo lo menos posible pero lo suficientemente 
necesario, así como no se menciona la disponibilidad o indicación de terapias avanzadas 
como trasplante o disposiDvos de largo plazo. 
 
Finalmente, y no un detalle menor, paradójicamente no se analizó acorde a la severidad 
del shock; más de la mitad de los pacientes enrolados en el estudio fue clasificado en 
estadío C, el mismo en el que el uso de soporte circulatorio mecánico es poco frecuente. 

Estadío D-E
48.4%

Estadío C
51.6%



Hemos aprendido que la mortalidad por shock cardiogénico varía de acuerdo a los 
diferentes estadíos 5,6,12.  
 
Sin duda alguna, realizar un estudio randomizado en esta población es todo un desauo, 
por lo que agradecemos la discusión que traen a la mesa los autores de este trabajo, así 
como nos invita a reflexionar sobre la exigencia en demostrar beneficio en mortalidad. 
De momento, el soporte mecánico se manDene como una opción en pacientes 
refractarios (SCAI D-E) o puente a otras terapias, los ensayos suman a la evidencia y sobre 
todo brindan calidad, pero en determinados escenarios pueden no ser la panacea, aún 
más considerando que no se trata únicamente de evaluar un disposiDvo, probablemente 
es la estrategia integral la que influirá en los resultados; esta prueba de concepto no ha 
sido evaluada. Por ahora, gracias a este trabajo, aprendimos o raDficamos que a unos 
pacientes esta terapia les puede salvar la vida, pero no nos enseñó a quien. 
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