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Resumen

Objetivo: Demostrar que, tras la realizaciéon de un cateterismo car-
diaco, los dispositivos hemostaticos para el cierre femoral consi-
guen una mejoria en la calidad de la atencién recibida por el pa-
ciente, junto con una disminucién del gasto sanitario, a través de
una reduccién de estancia hospitalaria.

Método: Estudio descriptivo en dos grupos consecutivos de pacien-
tes sometidos a cateterismo cardiaco: un grupo de estudio (103 pa-
cientes) en el que se utilizaron los dispositivos en el afio 2002, y
otro (afio 2001) en el que no (116 pacientes). Analisis del efecto
de estos dispositivos hemostéaticos sobre la reduccién de la estancia
media hospitalaria (mediante movilizacién precoz, reducciéon de las
complicaciones vasculares mayores) y, con ello, la disminucién del
gasto sanitario.

Resultados: Se obtuvo una disminucién en la aparicién de compli-
caciones vasculares mayores tras el procedimiento ((nicamente 3
casos y nunca en relacion con el uso del dispositivo), asi como una
reduccioén clara y notable de la estancia media en los pacientes en
los que se utilizaron los dispositivos de sellado vascular de colageno
(2,3 frente a 3,1 dias). La reduccién de la estancia media hospita-
laria fue del 33%, con un ahorro por paciente de 72,51 €, que lle-
g6 a ser de 332,83 € en caso de que el procedimiento fue inter-
vencionista.

Conclusiones: El uso de estos dispositivos mejora la eficiencia en
procedimientos cardiolégicos percuténeos. El beneficio se produce
tanto en procedimientos diagnésticos como en los intervencionistas.

Palabras clave: Dispositivo hemostatico. Cateterismo cardiaco. Cola-
geno. Costes hospitalarios.

Introduccion

En los Ultimos afios la atencién y la preocupacién por la
calidad de los cuidados de los pacientes se han convertido en
un componente imprescindible de los servicios sanitarios.
Dentro del abordaje de la calidad existe una tendencia a con-
siderar las dimensiones relacionadas con aspectos cientifico-
técnicos, de efectividad o de satisfaccion de los pacientes,
mientras que las relacionadas con el coste suelen ser exclui-
das por los profesionales sanitarios. En el actual contexto de

Abstract

Objective: To demonstrate that the use of hemostatic closure devi-
ces for the closure of femoral puncture sites after cardiac catheteri-
zation improves the quality of patient care and reduces hospital
cost by decreasing length of hospital stay.

Method: In this descriptive study, two series of consecutive patients
underwent cardiac catheterization: a study group of 103 patients in
which the device was used (2002) and a control group of 116 pa-
tients in which the device was not used (2001). The effect of these
hemostatic devices on reduction of mean length of hospital stay
(through early ambulation and reduction in major vascular adverse
events), as well as the subsequent decrease in hospital costs, were
analyzed.

Results: Major vascular adverse events in the puncture site after the
procedure decreased (occurring in only three patients and these
events were unrelated to the device). The mean length of hospital
stay was markedly reduced in patients in whom the collagen hemos-
tatic vascular closure device was used: 2.3 days vs 3.1 days, repre-
senting a 33% decrease with a saving of 72.51 € per patient
(332.83 € in the case of an interventional procedure).

Conclusions: The use of this hemostatic closure device improves ef-
ficiency in percutaneous cardiac catheterization and reduces costs
in both diagnostic and interventional procedures.

Key words: Hemostatic closure device. Cardiac catheterization. Co-
Ilagen. Hospital costs.

la gestién clinica, en la que existe un desplazamiento de la
toma de decisiones a nivel de las unidades clinicas que ges-
tionan, resulta imprescindible la integracién de la mejora de
la eficiencia, dimensién que hasta época reciente se relacio-
naba exclusivamente con la tarea de los gestores!-3.

El uso de dispositivos hemostaticos o de sellado vascu-
lar ha revolucionado el curso postintervencion de los procedi-
mientos invasivos cardiovasculares. Son dispositivos que se
colocan en la zona de acceso vascular (generalmente femoral
derecha o izquierda) y permiten una rapida deambulacién con
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disminucién del periodo de encamamiento y de las complica-
ciones vasculares locales*®. Se consigue, por tanto, una me-
joria en la calidad de la atencién recibida por el paciente, a
la vez que disminuye el gasto sanitario gracias a la reduccién
de la estancia hospitalaria.

El objetivo principal de nuestro estudio ha sido demos-
trar como, tras la realizaciéon de un cateterismo cardiaco, el
uso de dispositivos hemostaticos mejora la eficiencia en los
procedimientos cardiovasculares percutaneos mediante una
reducciéon de la estancia hospitalaria y la tasa de complica-
ciones vasculares mayores.

Otro objetivo del estudio ha sido tratar de confirmar que
la reduccion de la estancia hospitalaria y de las complicacio-
nes vasculares locales se produce tanto en pacientes someti-
dos a procedimientos Gnicamente diagndsticos® como en los
que han sido sometidos a procedimientos terapéuticos o in-
tervencionistas®.

Método

Estudio retrospectivo en el que se seleccion6 al azar el
periodo de estudio: mayo de 2001, y el mismo mes de 2002.
Durante estos dos meses se revisaron los sistemas de hemos-
tasia vascular utilizados después de todos los cateterismos
cardiacos que se fueron realizando de forma consecutiva en
el laboratorio de hemodinamica. En el mes de mayo de 2002
ya se disponia de —y fueron utilizados— dispositivos de sellado
vascular femoral (grupo de estudio), mientras que no sucedia
asi en el mismo mes de 2001 (grupo de control). Se excluye-
ron en ambos grupos aquellos pacientes que precisaron pro-
longacion de su estancia hospitalaria por otra causa diferente
a la evolucion natural posprocedimiento (necesidad de otras
exploraciones o procedimientos terapéuticos no cardiolégicos,
implante de marcapasos, estudio pretrasplante, estudio di-
gestivo). También se excluyeron aquellos pacientes en los
que no se pudo realizar un correcto seguimiento porque pro-
cedian de otros centros.

El dispositivo hemostético de sellado vascular utilizado
fue el sistema de sellado Angio-seal® para catéteres 6 French
de Sant Jude Medical. Este dispositivo esta provisto de un ta-
pén de coldgeno que obtura el orificio de arteriotomia de for-
ma selectiva; se sujeta desde el interior por un sistema de an-
claje que fija el coldgeno a la zona de arteriotomia, lo que
permite la retirada inmediata del introductor y la deambula-
cién en un tiempo igual o inferior a 6 h*®.

En los pacientes en los que no se utilizé el dispositivo
de sellado se consigui6é la hemostasia por compresion en la
zona de puncién (manual o Femo-stop®) inmediatamente des-
pués del procedimiento, si se traté de una angiografia diag-
néstica, o bien tras la normalizaciéon del tiempo de coagu-
lacién activado si fue un procedimiento intervencionista
(habitualmente a las 6-8 h del procedimiento). En estos ca-
sos la deambulacién se producia a partir de las 6-12 h de la
retirada del introductor.

Las variables de estudio en cada uno de los grupos fue-
ron: el tipo de procedimiento realizado (diagnéstico o inter-
vencionista), el tiempo de estancia hospitalaria tras el proce-

dimiento, las complicaciones mayores surgidas en la zona de
acceso vascular y el ahorro coste/estancia frente a coste/dis-
positivo.

También se registré el porcentaje de dispositivos utili-
zados en el afio 2002, puesto que no se emplearon de for-
ma sistematica, ya que en procedimientos diagnésticos la
utilizacién de dispositivos sélo se indicé en pacientes con
mayor riesgo de presentar complicaciones en la zona de
puncién: edad avanzada, valvulopatias graves (mitral o aér-
tica), pacientes que precisaran reinicio de anticoagulacion y
obesidad importante. Tampoco se empled el dispositivo en
los procedimientos intervencionistas cuando existié afecta-
cién ateromatosa importante de la arteria femoral, dificulta-
des en la puncién o necesidad de nueva cateterizacion pos-
terior.

Los datos econémicos de coste de la estancia y del dis-
positivo se obtuvieron a partir del sistema de contabilidad
hospitalaria referido al afio 2002. Se analizé el ahorro en fun-
cién de la relacién entre el coste del dispositivo y el coste de
la estancia media hospitalaria entre ambos grupos, y también
entre los pacientes en los que se utiliz6 sellado con respecto
a los que no. El coste por dia de estancia en el servicio de
cardiologia quedd establecido en 302 €. Por otro lado, el
coste del dispositivo femoral tipo Angio-seal ascendié a
168,49 €.

En el anélisis estadistico se utilizé el paquete estadisti-
co proporcionado por el programa SPSS 10.0. Se utilizé la t
de Student para el anélisis de las variables cuantitativas o la
U de Mann-Whitney cuando fue necesaria. Se empleé y? para
el analisis de las variables cualitativas que fueron expresadas
en forma de porcentaje.

Resultados

El estudio incluyé 219 pacientes a los que se les realizé
de forma consecutiva un cateterismo cardiaco. De ellos, 116
pacientes se cateterizaron durante el mes de mayo de 2001,
y 103 pacientes en ese mismo mes del afio 2002. Por los
motivos de exclusidn anteriormente citados se descartaron 7
pacientes en el afio 2002 y 6 en el 2001.

El nimero de procedimientos intervencionistas realiza-
dos en el grupo de estudio fue del 32% (31 procedimientos)
frente al 34% del afio 2001 (36 casos; p = 0,82). Tampoco
se encontraron diferencias significativas en el caso de proce-
dimientos diagnosticos.

En el afio 2002 se utilizé el dispositivo hemostatico en
el 52% de los procedimientos diagnésticos (35 pacientes) y
en el 47% de los procedimientos intervencionistas (15 pa-
cientes). En el afio 2001, que corresponde al grupo de con-
trol, no se utiliz6 en ningln paciente.

Analizamos en cada grupo las variables en estudio (com-
plicaciones vasculares, estancia media hospitalaria y coste).

La estancia media del ingreso hospitalario poscateteris-
mo en el afio 2001 fue de 3,1 dias, frente a 2,3 dias en
2002 (intervalo de confianza del 95%, 0,13-1,45; p =
0,021). La estancia media hospitalaria no varié entre ambos
afios en los pacientes en los que no se utilizé dispositivo.
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Tabla 1. Estancia media entre ambos grupos segtn el tipo de
procedimiento

Afio 2001 Aiio 2002 p
Procedimiento 2,6 dias 1,9 dias p=0,061;
diagnéstico IC del 95%, 0,04-1,4
Procedimiento 4,3 dias 3,1 dias p =0,07;

terapéutico IC del 95%, 0,3-2,6

Tabla 2. Estancia media en funcién del uso de dispositivo y del tipo
de procedimiento

Sin sellado  Con sellado p
hemostatico hemostatico
Procedimiento 2,4 1,6 p < 0,05;
diagndstico IC del 95%, 0,03-1,7
Procedimiento 4,2 2,5 p =0,03;

terapéutico IC del 95%, 0,5-2,8

Las diferencias entre ambos grupos segln el tipo de pro-
cedimiento realizado (diagnoéstico o intervencionista) se reco-
gen en la tabla 1.

Por ultimo, y para comprobar la influencia concreta del
uso del dispositivo sobre la duracién del ingreso, se comparé la
estancia media de los pacientes en los que se utiliz6 dispositi-
vo con la estancia media de los pacientes en los que no se uti-
liz6, sin tener en cuenta el afo de utilizacion. La estancia me-
dia se sitla en 3 dias cuando no se usa dispositivo de sellado y
de 1,9 dias cuando si se usa este dispositivo; p = 0,004.

En la tabla 2 se recogen los resultados del andlisis se-
gun el tipo de procedimiento realizado.

La reducciéon de la estancia hospitalaria entre ambos
grupos se debe al uso de dispositivos de sellado vascular, a
pesar de utilizarse en menos del 50% de los casos, con una
reduccién de estancia media hospitalaria de casi un dia, me-
jorando por tanto el resultado comparativo global entre los
dos grupos.

La repercusion en el coste del uso de los dispositivos de
sellado vascular en nuestros pacientes representaria un aho-
rro de 72,51 € por paciente. En el periodo estudiado (un
mes) se obtuvo un ahorro de 7.468,53 €, teniendo presente
ademas que los dispositivos sélo se usaron en el 45% de los
pacientes.

El ahorro en los pacientes sometidos a procedimiento in-
tervencionista es aln mayor, ya que la estancia media se re-
duce mas (1,66 dias). El ahorro por cada paciente sometido a
un procedimiento intervencionista (angioplastia coronaria) en
los que se emplean estos dispositivos de sellado vascular es
de 332,83 €/paciente.

Se registraron dos complicaciones mayores en el afio
2001, por una sola complicacién mayor en 2002. Hay que
destacar que esta complicaciéon mayor del procedimiento rea-
lizado en el afio 2002 se produjo en un paciente en el que no
se us6 dispositivo de sellado vascular. No se produjeron, por

tanto, complicaciones mayores en los pacientes tratados con
el dispositivo hemostatico de sellado.

Discusion

Aunque en la bibliografia hay estudios sobre el acorta-
miento del inicio de la deambulacién tras procedimientos per-
cutaneos con este dispositivo de sellado vascular femoral®>7, en
ninguno de los que hemos revisado se presta especial atencién
a su aplicacién en términos de eficiencia al reducir el tiempo
de ingreso hospitalario, y en alguno se menciona la mejoria en
la calidad de la atencion recibida por el paciente (menos com-
plicaciones vasculares mayores, menor tiempo de encamamien-
to y de estancia hospitalaria). Unicamente en el estudio de
Diaz de la Llera® se expone de forma clara y objetiva una reduc-
cion en el tiempo de inicio de la deambulacién. También se ex-
presa, aungue sin datos objetivos, que el grupo de pacientes en
los que se utilizaron estos dispositivos fueron dados de alta
mas precozmente, al igual que en nuestra revision.

Hemos querido analizar todos estos aspectos que son
consecuencia inmediata de la reduccion del tiempo de inmo-
vilizacién tras el procedimiento, la cual lleva de forma inva-
riable a la reduccion del gasto sanitario. En nuestro medio, y
extrapolando al afio completo las cifras expuestas en los re-
sultados, el ahorro seria de mas de 89.622,36 € anuales, y
el mayor ahorro corresponderia a los procedimientos interven-
cionistas. Dado que nuestro volumen de intervencionismo se
sitla alrededor de las 430 angioplastias anuales, el ahorro en
este grupo de pacientes seria de 69.894,3 €.

Si a lo anteriormente expuesto unimos la disminucién
de las complicaciones vasculares mayores, que también supo-
nen de forma indirecta una reducciéon del gasto sanitario
(hospitalizaciones prolongadas, necesidad de intervencion
quirdrgica), junto a la comodidad del paciente al no tener
que padecer largas inmovilizaciones, resulta un claro benefi-
cio en términos de calidad y efectividad de estos dispositi-
vos®19, Si bien el reducido nimero de complicaciones no per-
mite sacar conclusiones definitivas, hay que recordar que
todas estas se produjeron en pacientes que no utilizaron dis-
positivos de cierre vascular.

En el trabajo de Eggebrecht et alll, con un mayor nime-
ro de pacientes tratados por este procedimiento de sellado
vascular, se concluye que es un sistema eficaz y con buena
relacion coste-efectividad.

El uso de los dispositivos hemostéaticos de sellado vascu-
lar femoral mejora la eficiencia del procedimiento, ya que
disminuye la estancia media hospitalaria. El beneficio se ex-
tiende tanto a los procedimientos diagndsticos como funda-
mentalmente a los intervencionistas. Se produce una mejora
en el gasto sanitario, porque la relacién coste-estancia con el
coste-dispositivo es clara a favor del dispositivo.
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