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Complicaciones isquémicas
de la cateterizacion percutanea de la arteria
femoral

Paul M. Schumacher!, Charles B. Ross!, Yi-Chen Wu?, Rafe M. Donahue?,
Timothy J. Ranval', Jeffery B. Dattilo!, Raul J. Guzman! y Thomas C. Naslund!,
Nashville, Tennessee, Estados Unidos

Las lesiones isquémicas tras la cateterizacion percutanea de la arteria femoral son infrecuen-
tes pero se han asociado a los dispositivos de cierre vascular (DCV). El objetivo de nuestro es-
tudio consistié en la comparacién retrospectiva de las complicaciones isquémicas y demogra-
ficas de la cateterizacion de la arteria femoral, asi como la identificacion de los factores aso-
ciados a las lesiones isquémicas. Se revisaron de manera retrospectiva los informes
quirdrgicos elaborados por los cirujanos vasculares de un hospital universitario y de dos hos-
pitales comarcales, con objeto de identificar todas las complicaciones de la cateterizacion de
la arteria femoral en las que fue necesaria una intervencion quirdrgica. Se compararon los da-
tos demograficos, clinicos, del procedimiento percutaneo, quirdrgicos y de evolucion entre los
pacientes que habian sufrido complicaciones isquémicas y hemorragicas. Entre enero de
2001 y diciembre de 2006, noventa y cinco pacientes necesitaron tratamiento quirurgico
de las complicaciones relacionadas con la cateterizacion de la arteria femoral, isquémicas en
40 pacientes (grupo 1) y hemorragicas en 55 (grupo 2). En comparacion con los pacientes que
presentaron complicaciones hemorragicas, las complicaciones isquémicas se asociaron con
mayor frecuencia a una edad menor, tabaquismo, uso de DCV vy, tras el control del uso del
DCV, el sexo femenino. El tiempo transcurrido hasta la manifestacion clinica de la complica-
cion también fue significativamente mas prolongado en los pacientes con complicaciones is-
quémicas. El reconocimiento de éstas tras la cateterizacidn de la arteria femoral es cada vez
mas frecuente. Los cirujanos vasculares deben anticipar un nuevo patrén de lesién tras la ca-
teterizacion percutanea de la arteria femoral, que a menudo requiere la realizaciéon de una re-

construccion arterial compleja.

INTRODUCCION

Las complicaciones en la zona de acceso vascular se
presentan en hasta el 14% de los pacientes interve-
nidos mediante cateterizacion de la arteria femo-
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rall-2, A pesar del espectro de complicaciones que
se ha observado con la practica del abordaje arterial
femoral percutdneo, las mas frecuentes son las
complicaciones hemorragicas, como la hemorragia,
el hematoma, el pseudoaneurisma y la fistula arte-
riovenosa4. Recientemente, las dificultades en el
control de la zona de abordaje se han incrementa-
do a consecuencia del uso de tratamientos anticoa-
gulantes mas intensivos y de la introduccién de in-
tervenciones cardiacas y vasculares periféricas mas
agresivas.

Tras la intervencién percutanea, la compresion
manual ha permitido tradicionalmente realizar
una hemostasia efectiva en la zona de acceso vas-
cular femoral. Sin embargo, la compresién manual
se acompana de diversas desventajas, como son la
inmovilizacion prolongada, el incremento en el
uso de recursos, la reduccién de la eficiencia del
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quirdéfano y una incomodidad excesiva para el pa-
ciente®©. Con el objetivo de simplificar el trata-
miento de la zona de abordaje arterial, asi como
de aliviar los problemas relacionados con la com-
presion manual, se han desarrollado diversos dis-
positivos de cierre vascular (DCV) percutdneo que
han sido adoptados por los intervencionistas car-
diacos y vasculares periféricos. En estudios clini-
cos prospectivos y retrospectivos sobre el uso
de los DCV se han demostrado su aparente seguri-
dad y eficacia en la disminucién de las complica-
ciones hemorragicas en la zona de abordaje, al
tiempo que han incrementado la comodidad del
paciente, favoreciendo la deambulaciéon y el alta
precoces’-8.

Sin embargo, desde la introduccién y la aplica-
cién generalizada de los DCV, hemos observado, de
acuerdo con las experiencias de otros, una transi-
cién desde lesiones hemorrégicas relativamente le-
ves a lesiones isquémicas complejas que pueden
presentarse como claudicacién incapacitante, dolor
isquémico en reposo o progresion de una arterio-
patia periférica previamente estable con una sinto-
matologia leve. Ademas, varias publicaciones han
identificado una proporcién significativa de com-
plicaciones isquémicas con una presentacion clini-
ca diferida®1°.

El objetivo de nuestro estudio ha sido describir
de forma retrospectiva una serie de complicaciones
isquémicas y hemorragicas secundarias a la catete-
rizacion percutdnea de la arteria femoral que han
requerido tratamiento quirtrgico. Por otra parte,
en nuestro estudio se han intentado identificar los
factores asociados a la lesion isquémica tras el
abordaje arterial percutaneo, haciendo un especial
énfasis en la contribucion de los DCV.

PACIENTES Y METODOS

Entre enero de 2001 y diciembre de 2006 se revisa-
ron de forma retrospectiva los informes quirtrgicos
correspondientes a los cirujanos vasculares del
Vanderbilt University Medical Center (Nashville,
TN) (C. B. R, J. B. D.,, R. J. G, T. C. N.), del Lour-
des Hospital (C. B. R., T. J. R.) y del Western Bap-
tist Hospital (C. B. R., T. J. R.) (Paducah, KY), con
el objetivo de identificar todas las complicaciones
de las cateterizaciones percutaneas de la arteria fe-
moral que precisaron un tratamiento quirdrgico.
Los procedimientos quirtirgicos evaluados fueron
considerados con independencia de la especialidad
de cada intervencionista. Se excluyeron las compli-
caciones de vias arteriales o de la colocaciéon de un
balén de contrapulsacion adértico. También fueron
excluidos del analisis los pseudoaneurismas femo-
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rales que fueron tratados con buenos resultados
mediante la inyeccién percutdnea de trombina. Los
datos fueron obtenidos principalmente a través de
una revision electronica de las historias clinicas.
Para la realizacion del estudio se obtuvo la aproba-
cion del comité de revision institucional de cada
hospital.

Los datos demograficos individuales recogidos
fueron la edad, el sexo, la estatura y el peso corpo-
ral; a partir del cual se calcul6 el indice de masa
corporal (IMC, peso [kg]/estatura [m?]). Se reco-
gieron en tablas los datos clinicos adecuados, tal
como las enfermedades médicas comorbidas y los
factores de riesgo para la aterosclerosis incluyendo
los antecedentes de tabaquismo, diabetes mellitus,
hiperlipemia, hipertension arterial, coronariopatia
[CP], enfermedad arterial periférica [EAP] e insufi-
ciencia renal crénica [IRC; Cr > 1,3 mg/dl].

Se clasificaron los detalles del procedimiento de
cateterizacion, incluyendo la indicacién para su
realizacion, el tipo de intervencién (diagnostica o
terapéutica), el calibre del introductor, las compli-
caciones relacionadas con el procedimiento y la re-
alizacién de una arteriografia femoral al finalizar el
procedimiento. El método aplicado para conseguir
la hemostasia arterial en la zona de abordaje fue
clasificado en los grupos de compresiéon manual o
de uso de un DCV. Cuando se utilizé un DCYV, se re-
cogio la informacién correspondiente al tipo de dis-
positivo, incluyendo su mecanismo de accién prin-
cipal, activo o pasivo, y las complicaciones asocia-
das a su empleo.

La presentacion clinica de las complicaciones fue
clasificada como isquémica o hemorragica. Las
complicaciones isquémicas se definieron como los
cuadros de claudicacion intermitente o de dolor en
reposo, y adicionalmente se subclasificaron en
tempranas (< 48 h desde la cateterizacion), diferi-
das (= 48 h desde la cateterizacién pero < 21 dias
después del mismo) y tardias (= 21 dias desde la
cateterizacion). Las complicaciones hemorragicas
se definieron de forma parecida y consistieron en la
hemorragia en la zona de abordaje, el pseudoaneu-
risma, la fistula arteriovenosa y la apariciéon de un
hematoma inguinal o retroperitoneal. Se determi-
naron el método de diagndstico y la técnica de re-
construccion vascular, simple o compleja, asi como
la localizacion anatémica de la lesion. También se
calcularon el tiempo transcurrido entre la cateteri-
zacion femoral y la presentacion clinica de las com-
plicaciones, y la duracién del seguimiento. Ade-
mas, se determinaron la morbilidad, incluyendo la
necesidad de amputacion, y la mortalidad relacio-
nadas con la intervencién quirtrgica de repara-
cién.
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Tabla 1. Caracteristicas iniciales de los participan-
tes en el estudio

n 95

Edad (mediana) (afios) 67 (limites, 31-88)
Sexo masculino 31 (33%)
IMC (kg/m?) (mediana) 27,7
HTN 81 (85%)
DM 36 (38%)
HLP 64 (67%)
cp 68 (72%)
EAP 45 (47%)
IRC 20 (21%)
Tabaquismo 53 (56%)

EAP: enfermedad arterial periférica; CP: coronariopatia; DM:
diabetes mellitus; HLP: hiperlipemia; HTN: hipertension arterial;
IMC: indice de masa corporal; IRC: insuficiencia renal crénica.

En funcion de la presentacion clinica, los pacien-
tes fueron asignados al grupo 1 (complicaciones is-
quémicas) o al grupo 2 (complicaciones hemorragi-
cas). Ambos grupos fueron comparados para deter-
minar las diferencias en los datos demograficos,
clinicos, del procedimiento percutaneo, operatorios
y de evolucién. También se realizé un analisis de
subgrupo correspondiente a los pacientes con com-
plicaciones isquémicas.

El analisis estadistico se llevd a cabo mediante el
programa informético R (A Language and Environ-
ment for statistical computing, versién 2.5.0, Vie-
na, Austria). Los datos numéricos fueron registra-
dos como mediana y rango intercuartil (RIC). Las
variables categoricas fueron analizadas mediante la
prueba de Chi-cuadrado de Pearson o la prueba
exacta de Fisher. Los datos continuos fueron eva-
luados mediante el anélisis de la varianza. Se utili-
z6 el valor p < 0,05 para definir la significacion es-
tadistica.

RESULTADOS

Entre enero de 2001 y diciembre de 2006, 95 pa-
cientes necesitaron tratamiento quirtdrgico de las
complicaciones relacionadas con la cateterizacién ar-
terial femoral percutdnea. La tabla I resume las ca-
racteristicas iniciales de la poblacién estudiada. Una
proporcién importante de todo el grupo presentaba
factores de riesgo para la aterosclerosis. De manera
destacada, el 47% de los pacientes sufria EAP.

Las figuras 1 y 2 muestran la distribucién de las
complicaciones isquémicas a lo largo del periodo de
estudio y su comparacion con la distribucion de las
complicaciones hemorrdgicas concurrentes. Du-
rante el periodo de estudio, se observé un incre-
mento progresivo en la proporcién de complicacio-
nes isquémicas respecto a las hemorragicas. Duran-

Anales de Cirugia Vascular

18
161 1@ Isquémicas
O Hemorragicas

14
12
10

4
2 :I
|l | |

0" 001 " 2002 ' 2003 | 2004 | 2005 | 2006

Fig. 1. Incidencia de complicaciones isquémicas y he-
morragicas.
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Fig. 2. Incidencia de complicaciones isquémicas y he-
morragicas.

te la primera mitad del estudio (2001-2003) las
complicaciones isquémicas constituyeron el 9% de
todas las complicaciones. Sin embargo, durante la
segunda mitad del estudio (2004-2006), el 56% de
las complicaciones fue de tipo isquémico.

La cateterizaciéon de la arteria femoral tuvo un
caracter diagnostico con mayor frecuencia que te-
rapéutico (55% frente a 45%, respectivamente).
La indicaciéon mas frecuente para la cateterizacion
fueron los procedimientos de cateterismo corona-
rio diagnéstico o terapéutico (69%), seguida de la
revascularizacién percutanea de la extremidad in-
ferior (11%), la arteriografia diagndstica (6%), la
intervencion renovascular (6%) y la intervencion
cerebrovascular (5%). Un paciente presentd una
complicacion isquémica tras la quimioemboliza-
cién hepatica. La mediana del calibre de los intro-
ductores fue de 6 French (F) y se utilizé en el 64%
de los pacientes (rango, 5-8 F); sélo en el 16% de
los pacientes se utilizé un introductor con un cali-
bre superior a 6 F.

La realizaciéon de una arteriografia femoral al fi-
nalizar el procedimiento sélo se llevé a cabo en una
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minoria de los pacientes (23%). Durante el proce-
dimiento percutaneo original, el 21% de los pa-
cientes que participaron en el estudio present6 una
complicacion en la zona de abordaje que fue reco-
nocida inmediatamente; esta complicacion fue con
mayor frecuencia un hematoma (7%), un cuadro
de isquemia en el miembro inferior (5%) o una di-
seccion arterial (3%).

Se utilizaron DCV en el 60% de los casos, con
aplicacion de dispositivos profundos activos (72%,
n=41) y pasivos (28%, n = 16). Los DCV mas utili-
zados fueron los modelos Angio-Seal (St. Jude Me-
dical, St. Paul, MN), Vasoseal (Datascope, Montva-
le, NJ), Perclose (Abbott Vascular, Redwood City,
CA), Starclose (Abbott Vascular) y Duett (Vascular
Solutions, Mineapolis, MN). Se llev) a cabo la
compresion manual en el 35% de los pacientes.

Los cuadros de presentacion clinica més frecuen-
tes en el conjunto de los pacientes estudiados fue-
ron el pseudoaneurisma (27%), el dolor isquémico
en reposo (22%), el hematoma en la ingle (20%) y
la claudicacién (20%). Presentaciones clinicas en
forma de fistula arteriovenosa, hemorragia y he-
matoma retroperitoneal tuvieron una frecuencia
sustancialmente menor. La media del tiempo trans-
currido desde el intervencionismo hasta la presen-
tacion clinica de las complicaciones fue de 2 dias
(RIC, 0-5,5 dias). Las presentaciones clinicas tem-
pranas (< 48 h desde la cateterizacién) se observa-
ron en el 48% de los pacientes; en el 52% la pre-
sentacion clinica tuvo lugar tras las 48 primeras
horas y a menudo después de que el paciente hu-
biera recibido el alta hospitalaria. Un dato de inte-
rés es que en el 15% de los pacientes evaluados la
presentacion clinica tuvo lugar al menos 3 semanas
después de la cateterizacion inicial.

Las pruebas diagnésticas fueron fundamental-
mente no invasivas y consistieron en el eco-Dop-
pler (40%), la tomografia computarizada (TC) y la
angio-TC (22%), y la arteriografia convencional
(17%). Se realiz6 una correcciéon quirurgica abierta
convencional en el 87% de los pacientes, mientras
que en el 13% se llevo a cabo una correcciéon com-
binada quirtdrgica abierta y endovascular. En la
mayor parte de los pacientes (52%) s6lo fue nece-
saria una correccién quirurgica simple; sin embar-
go, en el 41% de los pacientes fue necesaria una
reconstruccioén arterial compleja. La localizacion
mas frecuente de la lesion anatémica fue la arteria
femoral comin (74%).

La media del valor del periodo de seguimiento
fue de 96 dias (RIC, 7-609 dias). Las complicacio-
nes relacionadas con la intervencién quirtrgica de
reparacion se observaron en el 16% de los pacien-
tes, y la mayor parte de estas complicaciones estu-
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vo relacionada con la herida quirdrgica inicial. Se
consiguio el rescate del miembro en todos los pa-
cientes. Hubo ocho fallecimientos, ninguno de los
cuales estuvo relacionado con la intervencion de
reparacion.

En conjunto, 40 pacientes (42%) presentaron
complicaciones isquémicas y fueron asignados al
grupo 1. Por el contrario, 55 pacientes (58%) pre-
sentaron complicaciones hemorragicas y fueron
asignados al grupo 2. La tabla II resume y compara
las caracteristicas iniciales de ambos grupos. En
comparacion con los pacientes que presentaron
complicaciones hemorragicas, los pacientes que su-
frieron complicaciones isquémicas fueron significa-
tivamente mas jovenes (mediana de la edad 60
frente a 70 afios, p < 0,001), presentaban antece-
dentes de tabaquismo con mayor frecuencia (72%
frente a 44%, p = 0,005) y menor de hipertension
arterial (75% frente a 93%, p = 0,02). Los pacien-
tes de sexo femenino estuvieron representados con
mayor frecuencia en el grupo de complicaciones is-
quémicas, aunque esta asociaciéon no tuvo signifi-
cacion estadistica (78% frente a 60%, p = 0,07).

Entre los pacientes con complicaciones isquémi-
cas, las presentaciones clinicas se distribuyeron casi
por igual entre la claudicacion (48%) y el dolor is-
quémico en reposo (52%). En los pacientes con
complicaciones hemorrdgicas predominaron los
pseudoaneurismas (47%) y los hematomas ingui-
nales expansivos (35%). No se observaron diferen-
cias significativas entre los dos grupos respecto a la
indicacion de la cateterizacion, al objetivo de ésta,
al procedimiento intervencionista realizado, al cali-
bre del introductor, a la aparicion de complicacio-
nes durante el procedimiento o a la realizacién de
una arteriografia femoral al finalizar el procedi-
miento.

Tabla II. Comparacion de las caracteristicas inicia-
les seguin el grupo

Grupo I Grupo II

Caracteristicas iniciales (n = 40) (n=55) p
Edad (mediana) (afios) 60 70 < 0,001
Sexo femenino 78% 60% 0,07
IMC (kg/m?) (mediana) 27,6 28,1 0,48
HTN 75% 93% 0,02
DM 32% 42% 0,36
HLP 72% 64% 0,36
CP 70% 73% 0,77
EAP 48% 47% 0,98
IRC 18% 24% 0,47
Tabaquismo 72% 44% 0,01

EAP: enfermedad arterial periférica; CP: coronariopatia; DM:
diabetes mellitus; HLP: hiperlipemia; HTN: hipertension arterial;
IMC: indice de masa corporal; IRC: insuficiencia renal crénica.
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Tabla III. Comparacion de los DCV utilizados en
cada grupo

Grupo I Grupo II
Cierre vascular (n = 40) (n =55) p
Compresion manual 7 (18%) 26 (50%) < 0,01
DCV 31 (78%) 26 (50%) < 0,01
Mecanismo activo
AngioSeal 20 (65%) 10 (39%)
Perclose 5 (16%) 4 (15%)
StarClose 1 (3%) 1 (4%)
Mecanismo pasivo
VasoSeal 4 (13%) 10 (39%)
Duett 1 (3%) 1 (4%)

DCV: dispositivos de cierre vascular.

Los DCV se utilizaron con mayor frecuencia en
los pacientes que finalmente presentaron compli-
caciones isquémicas (78% y 50%, respectivamen-
te; p = 0,002). Por el contrario, la compresiéon ma-
nual se llevo a cabo con mayor frecuencia en los
pacientes que mostraron finalmente complicacio-
nes hemorragicas (50% y 18%, respectivamente;
p = 0,002). En el anadlisis de los dispositivos de cie-
rre vascular especificos tras la estratificacion en
grupos, la mayor parte de las complicaciones isqué-
micas en el grupo 1 se asocid a dispositivos de cie-
rre con un mecanismo activo (84%), especialmen-
te al modelo Angio-Seal, aunque en el grupo 2 tan-
to los dispositivos activos como los pasivos dieron
lugar a complicaciones hemorrégicas (58% y 43 %,
respectivamente). La distribuciéon de los demds dis-
positivos fue similar entre ambos grupos (tabla III).

El tiempo transcurrido hasta la apariciéon clinica
de la complicacion tras la cateterizacién femoral
fue significativamente mdés prolongado en los pa-
cientes con complicaciones isquémicas (mediana,
4,5 frente a 1 dia; p = 0,006). Al estratificar el tiem-
po transcurrido hasta la aparicion clinica de la
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Fig. 3. Incidencia de complicaciones isquémicas y he-
morrdgicas en intervenciones con uso de un dispositivo
de cierre.

complicacién en funcién del dispositivo de cierre
utilizado, el 70% de los pacientes cuya zona de
abordaje se cerr6 mediante el modelo Angio-Seal y
casi la mitad de los pacientes en los que se cerré
con los modelos Perclose (44%) y Vasoseal (47 %)
iniciaron las manifestaciones clinicas de la compli-
cacion al menos 48 h después de la cateterizacion.
De la misma manera, en el 25% de los pacientes
del grupo 1 la presentacién de la complicaciéon tuvo
lugar al menos 30 dias después de la cateterizacion,
mientras que en el 75% de los pacientes del gru-
po 2 la complicaciéon se manifesté antes del dia 4
desde el procedimiento original (fig. 3).

Las complicaciones isquémicas requirieron con
mayor frecuencia una intervencion de reparacion
compleja (100% frente a 2%; p < 0,001) o procedi-
mientos hibridos con técnicas de cirugia abierta y
endovasculares combinadas (30% frente a 0%; p <
0,001) (tabla IV). En los procedimientos combina-
dos se utilizaron angioplastia y endoprotesis/stent
como métodos complementarios para el control de
los extremos de la endarterectomia en las arterias

Tabla IV. Comparacién del tratamiento quirdrgico de reparacion aplicado en los dos grupos

Tratamiento quirdrgico Grupo I (n = 40) Grupo II (n = 55) p
Método de reparacion < 0,001
Cirugia abierta 28 (70%) 55 (100%)
Cirugia abierta/endovascular 12 (30%) 0
Complejidad de la reparacién < 0,001
Simple
Arteriografia lateral 0 49 (89%)
Ligadura de fistula arteriovenosa 0 5 (9%)
Compleja
Embolectomia 2 (5%) 0
Tromboendarterectomia/angioplastia con parche 25 (63%) 1 (2%)
Angioplastia con balén/implantaciéon de stent 11 (28%) 0
Interposicién de injerto 5 (13%) 0
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iliaca externa y femoral superficial. Sin embargo, la
localizacién anatémica de la lesion arterial fue si-
milar en los dos grupos y afecté con mayor fre-
cuencia a la arteria femoral comun.

Las complicaciones de la intervencion de repara-
cion o correccion fueron similares en ambos gru-
pos. Las complicaciones locales de la herida consti-
tuyeron la mayoria de las complicaciones y afecta-
ron al 13% de los pacientes. No fue necesaria la
amputaciéon en ninguno de ellos. No hubo diferen-
cias significativas en la mortalidad entre los dos
grupos evaluados.

El grupo 1 fue analizado adicionalmente para
identificar las variables asociadas a las lesiones is-
quémicas en los pacientes en los que se utilizé un
DCV para el control de la zona de abordaje arterial.
Los pacientes del grupo 1 cuya zona de abordaje
arterial fue controlada con un DCV tuvieron mas
posibilidades de ser mujeres (cociente de posibili-
dades = 1,96; p = 0,02) y de mostrar una presenta-
cion clinica diferida de las complicaciones (cociente
de posibilidades = 1,74; p = 0,01), en comparacion
con los pacientes cuya zona de abordaje arterial fue
controlada mediante compresién manual. Las de-
mas variables evaluadas no se asociaron significati-
vamente al uso del DCV ni la presencia de una
complicacién isquémica (tabla V).

DISCUSION

Las complicaciones isquémicas en la extremidad
inferior tras la cateterizacién percutdnea de la arte-
ria femoral estdn teniendo una incidencia cada vez
mayor. Los resultados obtenidos en nuestro estudio
indican que las complicaciones isquémicas pueden
aparecer de manera diferida y que hay algunos fac-
tores clinicos que pueden predecir su aparicion.
Ademas, en nuestro estudio se ha demostrado el
desarrollo de lesiones isquémicas complejas tras la
cateterizacién, aparentemente en relacién con el
uso generalizado de DCV.

En diversos estudios clinicos, incluyendo dos
metaanalisis y varios ensayos clinicos de gran en-
vergadura efectuados con asignacion aleatoria y
control, se han investigado la seguridad vy la efica-
cia de los DCV tras la realizacion de intervenciones
coronarias diagnosticas y terapéuticas. En los ensa-
yos clinicos Suture to Ambulate and Discharge
(STAND) I y II, Baim et al® evaluaron de manera
prospectiva y con asignacion aleatoria la seguridad
y la eficacia de un dispositivo de cierre con sutura
(Techstar y Prostar Plus, Abbott Vascular) en el tra-
tamiento de la zona de abordaje arterial femoral.
Los investigadores determinaron que, en compara-
cion con la compresiéon manual, el uso de un dis-
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Tabla V. Subanalisis del grupo I: factores asocia-
dos a las complicaciones isquémicas en pacientes
intervenidos con uso de un dispositivo de cierre

vascular

Con uso de  Sin uso
Variable un DCV  deunDCV  p
Edad joven (inferior a la 74% 56% 0,41

edad mediana de todo
el grupo, 67 anos)

Sexo femenino 88% 44% 0,01

IMC (mediana) 48% 33% 0,48
(IMC > 27 kg/m?)

HTN 71% 89% 0,40

DM 32% 33% 1,00

HLP 81% 44% 0,08

CP 68% 78% 0,70

EAP 45% 56% 0,71

IRC 16% 22% 0,65

Tabaquismo 71% 78% 1,00

Calibre del introductor 7% 17% 0,46
(>6F)

Procedimiento quirdrgico 41% 14% 0,39
de reparacion

Presentacion clinica 74% 22% 0,01

diferida (= 2 dias)

EAP: enfermedad arterial periférica; CP: coronariopatia; DCV:
dispositivos de cierre vascular; DM: diabetes mellitus; HLP:
hiperlipemia; HTN: hipertension arterial; IMC: indice de masa
corporal; IRC: insuficiencia renal crénica.

positivo de cierre vascular permitié conseguir una
hemostasia inmediata y disminuir el tiempo trans-
currido hasta la ambulacién sin que por ello se in-
crementara significativamente el riesgo de compli-
caciones vasculares locales. De manera especifica,
ninguno de los pacientes present6 una lesion is-
quémica, aunque en estos estudios fueron exclui-
dos los pacientes con una EAP significativa. En los
ensayos clinicos Perclose Accelerated Ambulation
and Discharge (PARADISE) I y II se obtuvieron re-
sultados similares”10. Eggebrecht et al'! realizaron
un estudio prospectivo sobre 1.317 pacientes con-
secutivos en los que utilizaron el dispositivo Angio-
Seal para el cierre vascular. Observaron la hemos-
tasia inmediata en > 90% de los pacientes y una ta-
sa de complicaciones mayores del 0,53 %,
aproximadamente la mitad de las cuales correspon-
di6 a complicaciones arteriales isquémicas. Un as-
pecto importante es que en este estudio también
fueron excluidos los pacientes con EAP. Se han co-
mercializado otros muchos DCV, con perfiles simi-
lares de seguridad y eficacial©-20,

Aparte de lo sefialado, en diversos estudios sobre
grupos de pacientes y en varias revisiones retros-
pectivas se ha detectado un incremento en las com-
plicaciones isquémicas complejas asociadas a los
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DCV. En 1999, Gonze et al?! publicaron uno de los
primeros estudios en los que se revisaron las com-
plicaciones relacionadas con los dispositivos de cie-
rre arterial femoral percutdneo. En un conjunto de
408 pacientes en los que se utilizaron estos disposi-
tivos, presentd complicaciones el 2,5%; dos de las
complicaciones fueron isquémicas y se asociaron al
modelo Angio-Seal. De la misma manera, Eidt et
al?2 observaron una incidencia significativamente
elevada de complicaciones oclusivas arteriales, en
comparacién con la compresiéon manual, tras el cie-
rre de la zona de abordaje arterial mediante el dis-
positivo Angio-Seal. En un estudio en el que se
compararon los DCV con la compresién manual,
Boston et al?? identificaron cinco episodios de is-
quemia en el miembro inferior asociada a los dispo-
sitivos de cierre, es decir, una tasa significativamen-
te mayor que la observada con la compresién ma-
nual. En varias series clinicas de casos se han
obtenido resultados similares?4-28, En nuestro estu-
dio también se ha demostrado un predominio de las
complicaciones isquémicas en paralelo al incremen-
to en el uso de dispositivos de cierre vascular. Du-
rante la primera mitad de nuestro estudio las com-
plicaciones isquémicas representaron el 9% de to-
das las complicaciones relacionadas con la zona de
abordaje en las que fue necesaria una intervencion
quirdrgica de reparacién. Sin embargo, durante la
segunda mitad del estudio la isquemia en la extre-
midad inferior constituyo6 el 57% de las complica-
ciones relacionadas con el acceso vascular que re-
quirieron una intervencion quirtrgica de repara-
cién; la mayor parte de estas complicaciones estuvo
en relacion con dispositivos de cierre (figs. 1y 2).
Los DCV dan lugar a un patrén de lesiéon recono-
cible que a menudo requiere una reconstruccién
arterial compleja. Sprouse et al?? realizaron una re-
vision retrospectiva de las complicaciones vascula-
res periféricas relacionadas con los dispositivos de
cierre con sutura percutanea y observaron que, en
los pacientes cuya zona de acceso vascular habia si-
do tratada mediante un dispositivo de cierre, fue
necesario un tratamiento quirdrgico mas complejo.
De la misma manera, Nehler et al*? sefialaron, tras
realizar una evaluacion de 8 pacientes que habian
presentado complicaciones por dispositivos de su-
tura percutaneos, que las lesiones vasculares pro-
ducidas por estos dispositivos requerian a menudo
intervenciones de reparacién arterial complejas y
que se acompafiaban de un riesgo definido de am-
putaciéon. Los resultados obtenidos en nuestro es-
tudio han corroborado las conclusiones de todos
estos investigadores. Los pacientes que presentaron
complicaciones isquémicas requirieron con mayor
frecuencia una intervencion reparativa compleja vy,
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en la mayor parte de los casos, fue necesaria una
intervencién de reparacion combinada con cirugia
abierta y abordaje endovascular. A pesar de que las
complicaciones postoperatorias y la necesidad de
aplicacion de técnicas de rescate del miembro fue-
ron similares en ambos grupos, la morbilidad in-
tangible y el consumo de recursos asociados a las
lesiones isquémicas no fueron despreciables.

En estudios previos se han intentado identificar
los grupos de pacientes con un aumento en el ries-
go de complicaciones tras la cateterizacion de la ar-
teria femoral, especialmente en los casos en los que
se aplica un DCV. Los factores asociados a las com-
plicaciones tras la cateterizacion de la arteria femo-
ral son la edad avanzada®!-33, el sexo femeni-
no?22434-36 ¢ calibre del introductor3>, el procedi-
miento realizado3’, la localizacién del abordaje
arterial3?, la existencia de EAP33 y el uso de un
DCV, especialmente el uso de un DCV cuyo meca-
nismo incorpora un dispositivo de taponamiento
con coldgeno3>383% Warren et al#? propusieron
adicionalmente que para el uso del DCV existe una
curva de aprendizaje que permite predecir la apari-
cién de complicaciones locales. Sin embargo, hasta
el momento no hay datos que definan especifica-
mente los factores asociados a las complicaciones
arteriales isquémicas. Los resultados obtenidos en
nuestro estudio indican que la edad joven, el con-
sumo de cigarrillos y el uso de un DCV son los fac-
tores que se relacionan con mayor frecuencia con
la aparicion de complicaciones isquémicas, mas
que hemorragicas, que requieren tratamiento qui-
rargico. De la misma manera, nuestros resultados
indican que el sexo femenino se puede asociar a las
lesiones isquémicas, especialmente en los casos en
los que se utiliza un DCV.

Las discrepancias entre los resultados de nuestro
estudio y los publicados en la bibliografia merecen
un analisis. En primer lugar, en nuestro estudio el
calibre del introductor y el tipo de procedimiento
original no fueron variables que se asociaron con
mayor frecuencia a la aparicion de complicaciones
isquémicas o hemorragicas. En el analisis del gru-
po 1 tampoco se identificd la asociaciéon entre el
uso de un DCV y el calibre del introductor o el pro-
cedimiento de intervencion (tabla V). Esta observa-
cién posiblemente estd relacionada con una reduc-
cién progresiva en las dimensiones del dispositivo
y, por tanto, en el calibre del introductor en la ma-
yor parte de las intervenciones cardiacas y vascula-
res periféricas. El hecho de que el calibre promedio
del introductor en nuestro grupo de pacientes fue-
ra de 6 F apoya adicionalmente esta conclusién. La
relacion entre la menor edad y las complicaciones
isquémicas es preocupante y no se habia sefialado
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previamente. Las mujeres mas jovenes pueden
presentar predisposicion a las complicaciones is-
quémicas debido al didmetro menor de sus arterias.
En nuestro estudio, el 52% de las mujeres que pre-
sentaron complicaciones isquémicas tenia una
edad inferior a 60 afios, lo que sélo ocurri6 en el
30% de los hombres.

Esta observacion debe ser validada a través de
un estudio prospectivo. En nuestro estudio no fue
posible confirmar la existencia de una relacion en-
tre la EAP y las complicaciones isquémicas tras la
cateterizacion de la arteria femoral. Posiblemente,
esta discrepancia esta relacionada con la propor-
cion relativamente elevada de pacientes con EAP
en los dos grupos de nuestro estudio (48% y 47 %)
y, por tanto, limita nuestras posibilidades de detec-
tar diferencias entre ambos. A medida que los dis-
positivos de cierre vascular estan alcanzando una
popularidad cada vez mayor, y que se siguen intro-
duciendo nuevos modelos en el contexto clinico,
quiza sea posible determinar los factores de riesgo
para la aparicion de complicaciones, especialmente
en lo relativo a las isquémicas.

La presentacion clinica diferida es caracteristica
de las complicaciones isquémicas tras la cateteriza-
cion de la arteria femoral. Varios grupos de ciruja-
nos han detectado la aparicion de claudicacion in-
termitente o de dolor isquémico en reposo al cabo
de varios dias o semanas del procedimiento quirdr-
gico original!3-142741 Los resultados de nuestro es-
tudio indican claramente que la presentacién clini-
ca diferida se asocia a menudo a las complicaciones
isquémicas. En nuestro estudio, el periodo de tiem-
po promedio transcurrido hasta la manifestaciéon
clinica de las complicaciones fue de 2 dias, pero es-
te periodo fue significativamente mayor en los pa-
cientes con complicaciones isquémicas en compa-
racion con los que presentaron complicaciones he-
morragicas (4,5 y 1,0 dias, respectivamente). Hay
varios factores que pueden explicar la observacion
de la presentacion clinica diferida. La ambulacién
temprana y el alta hospitalaria rapida, asi como el
retraso en la reanudacion de las actividades habi-
tuales por parte del paciente debido al padecimien-
to de enfermedad cardiovascular, pueden dificultar
el reconocimiento de estas complicaciones. Por otra
parte, la lesién arterial puede permanecer asinto-
matica en los primeros momentos, especialmente
en los pacientes con EAP y formacion de vasos co-
laterales. Finalmente, la presentacion clinica diferi-
da de las complicaciones puede estar relacionado
con una respuesta inflamatoria progresiva frente a
un trombo o frente al componente intraluminal del
dispositivo de cierre vascular, una respuesta infla-
matoria que con el tiempo puede desaparecer o dar
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lugar a una estenosis de grado critico o una oclu-
sién. Asi, los sintomas y el reconocimiento consi-
guiente de la complicaciéon arterial isquémica po-
drian no ser aparentes hasta visitas clinicas realiza-
das en fases posteriores.

Tal como vya se ha sefalado, la incidencia estima-
da de complicaciones arteriales isquémicas en un
entorno intervencionista controlado es baja de ma-
nera constante (< 1%). En los contextos de investi-
gacion se aplican deliberadamente criterios de se-
leccion estrictos y participan intervencionistas ex-
perimentados que pueden conseguir los efectos
optimos del dispositivo evaluado. Sin embargo, la
incidencia y la detecciéon de complicaciones isqué-
micas en un grupo de pacientes con caracteristicas
heterogéneas y atendido en un entorno no contro-
lado posiblemente van a presentar diferencias sus-
tanciales respecto a las que se observan en los en-
sayos clinicos efectuados con control. Por ello, es
posible que la incidencia real de las complicaciones
arteriales isquémicas en la practica general esté in-
fravalorada. Los factores responsables de esta infra-
valoracion pueden ser los cuadros clinicos de pre-
sentacion asintomaticos o poco aparentes, la pre-
sién realizada por las direcciones de los centros
hospitalarios para conseguir resultados idoneos en
los procedimientos realizados, los diagnésticos
erroneos realizados por los médicos que no estan
familiarizados con las complicaciones isquémicas
de la cateterizacion de la arteria femoral, el control
exclusivo de los procedimientos por parte de los in-
tervencionistas que atienden originalmente a los
pacientes, y la falta de diagnéstico de las complica-
ciones debido a que no se aplican protocolos deta-
llados de deteccién o a la limitacién de las visitas
clinicas que se realizan tras la intervencién. La ma-
yor concienciacion sobre este problema y la realiza-
cién de evaluaciones clinicas objetivas, incluyendo
una exploracion vascular concienzuda, pueden
confirmar esta hipdtesis y permitir el diagnostico
temprano de la mayor parte de las complicaciones
isquémicas.

Los intervencionistas que realizan este tipo de
intervenciones, especialmente los que utilizan
DCYV, deben aplicar las medidas preventivas necesa-
rias para evitar las complicaciones en la zona de ac-
ceso vascular y para detectarlas rdpidamente en ca-
so de que aparezcan. Nuestro grupo recomienda
una localizacion radiolégica precisa del origen de la
arteria femoral antes de la cateterizacion arterial,
con objeto de incrementar la probabilidad de que la
zona de puncién seleccionada sea la ptima. Consi-
deramos que los intervencionistas que realizan es-
tos procedimientos deben estar familiarizados con
las instrucciones de uso de los dispositivos de cierre
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y que deben ser capaces de reconocer las contrain-
dicaciones a la utilizacién de los mismos, tal como
la EAP grave, el didmetro arterial pequefio (< 5 mm)
o la localizacién subéptima de la zona de puncién.
En nuestra practica asistencial realizamos de mane-
ra sistematica una arteriografia femoral al finalizar
el procedimiento, con el objetivo del tratamiento
de la zona de abordaje arterial, y aplicamos selecti-
vamente un DCV para la hemostasia. En estudios
recientes, se ha cuestionado el uso sistemético de
los DCV tras la cateterizacion de la arteria femoral
para procedimientos de diagndstico?43. Conside-
ramos que los intervencionistas que realizan este
tipo de intervenciones deben llevar a cabo una
evaluacion detallada del pulso durante el procedi-
miento en todos los pacientes intervenidos me-
diante la cateterizacion de la arteria femoral percu-
tanea. Lo mejor seria que el propio intervencionis-
ta evaluara al paciente con objeto de minimizar la
variabilidad intraobservador. Nuestra propuesta es
la de que las discrepancias en la evaluacion del pul-
so o en la valoracion de los sintomas de dolor que
sufre el paciente en el miembro (especialmente de
los sintomas que son sugestivos de isquemia en el
miembro) sean abordadas de manera rapida y de-
tallada. Los médicos que participan en el segui-
miento de los pacientes tras el procedimiento qui-
rurgico inicial deben preguntar especificamente a
los pacientes por los sintomas nuevos de claudica-
cién o de dolor isquémico en reposo. De la misma
manera, la progresion de una EAP sintomatica es-
table puede indicar una lesién arterial, que tam-
bién debe ser evaluada.

Nuestro estudio tiene varias limitaciones que de-
ben ser comentadas. En primer lugar, es un estudio
retrospectivo de comparacién de las complicacio-
nes isquémicas y hemorréagicas que requirieron
una correccion quirurgica y, por tanto, esta someti-
do a los sesgos de seleccion y observacion inheren-
tes a este tipo de disefio. Asi, algunas variables rela-
cionadas con el procedimiento de cateterizacién
percutanea de la arteria femoral no constaban en la
historia clinica (p. ej., la técnica de puncion arte-
rial), lo que impidié su consideracion en el andlisis.
En segundo lugar, nuestros datos procedieron de
un registro quirdrgico mantenido de manera pros-
pectiva y no de una base de datos de procedimien-
tos percutaneos. Por ello, desconocemos el niimero
total de cateterizaciones de la arteria femoral per-
cutaneas realizadas durante el periodo de estudio;
ademas, nos fue imposible estimar la incidencia
real de las complicaciones isquémicas y de los fac-
tores de riesgo para dichas complicaciones en nues-
tro grupo de pacientes, especialmente en lo relativo
a la aplicacion de los dispositivos de cierre vascular.
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En tercer lugar, nuestro estudio estuvo posible-
mente influenciado por un sesgo de remisiéon que
contribuy6 probablemente a una estimacién insufi-
ciente de las complicaciones isquémicas. En cuarto
lugar, la deteccion de un nimero relativamente
elevado de complicaciones isquémicas en nuestro
estudio podria ser atribuible a variables relaciona-
das con los cirujanos y especificas para la poblacion
de pacientes estudiados, lo que limita la extrapola-
cién de nuestras conclusiones. El juicio clinico y la
habilidad manual (incluyendo la curva de aprendi-
zaje) del cirujano, asi como la preferencia por el
método de control de la zona de acceso vascular,
también son posibles factores de sesgo.

CONCLUSIONES

Las complicaciones isquémicas de la cateterizacion
percutanea de la arteria femoral estan siendo reco-
nocidas con una frecuencia cada vez mayor tras las
intervenciones cardiacas y vasculares periféricas.
Las complicaciones isquémicas que requieren tra-
tamiento quirdrgico reparativo suelen aparecer de
manera diferida y se observan con mayor frecuen-
cia en las mujeres, fumadores, personas jovenes y
pacientes en los que la zona de acceso vascular se
trata mediante el uso de un DCV. Nuestra reco-
mendacion es la de que los intervencionistas que
realizan este tipo de procedimientos deben utilizar
selectivamente DCV para el control de la zona de
acceso vascular, y tienen que seguir las instruccio-
nes de uso de cada uno de estos dispositivos con-
cretos. En las visitas de seguimiento clinico inme-
diatas y retardadas, los cirujanos deben preguntar
especificamente a los pacientes por la posible apari-
cién de sintomas nuevos de isquemia en los miem-
bros o de sintomas de aceleraciéon de una EAP pre-
viamente sintomatica y estable. A medida que se
incrementa el namero de intervenciones realizadas
con catéter y evoluciona el control de la zona de
abordaje arterial, los cirujanos vasculares van a te-
ner que enfrentarse a un nuevo patrén de compli-
caciones tras la cateterizacion percutdnea de la ar-
terial femoral, un patrén de complicaciones que a
menudo va a exigir la realizacion de intervenciones
complejas de reconstruccion arterial.
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