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PALABRAS CLAVE Resumen

Dispositivos de cierre Introduccion: El uso de los dispositivos de cierre arterial percutaneo (DCAP) se ha generalizado
arterial; en los Ultimos afos, lo implica riesgo de complicaciones especificas derivadas de la falta de
Arterial femoral; efectividad hemostatica y de su liberacion inadecuada. La evidencia disponible referente a los
Enfermedad arterial CDAP esta basada en datos de procedimientos coronarios, no extrapolares al intervencionismo
periférica periférico.

Objetivos: Demostrar que la hemostasia del acceso arterial con DCAP tras procedimientos per-
cutaneos arteriales periféricos es mas rapida que con compresion manual (CM) sin disminuir la
efectividad hemostatica inicial y seguridad.

* Informacion referente a este articulo ha sido presentada en los siguientes congresos: XXI Congreso Sociedad Espafiola de Investigaciones
Quirurgicas, Madrid, 15-16 de octubre del 2015; 60.° congreso SEACV, 4-6 de junio del 2015, Madrid; Site Symposium 2017, 29-31 de marzo
del 2017, Barcelona, Espana; Veith Symposium 2017, 13-17 de noviembre del 2017, Nueva York, Estados Unidos.
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El articulo ha sido premiado con el premio Abbott a la mejor tesis doctoral del afo 2016 otorgado por la Sociedad Espanola de Angiologia
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Ensayo clinico registrado con nimero y nombre: ISRCTN55240225. Randomized trial comparing effectiveness and safety of 3 percutaneous
arterial closure devices vs. manual compression in peripheral interventions. https://doi.org/10.1186/ISRCTN55240225.
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Introduccion

Material y métodos: Realizamos un ensayo clinico aleatorizado reclutando a todos los pacientes
tratados mediante procedimientos percutaneos arteriales a través de introductores entre 4 y
8 French. Se asign mediante aleatorizacion un sistema hemostatico: CM, Angioseal”, StarClose”
o Proglide”, registrandose la eficacia, el tiempo de hemostasia y la ocurrencia de complicaciones
en el acceso arterial pasados 1y 30 dias de la intervencion.

Resultados: Se incluyd a 40 pacientes por grupo. La eficacia hemostatica resultd igual en
los 4 grupos (CM: 87,5%; Angioseal®: 87,5%; StarClose’: 85%; Proglide”: 85% [p: 0,97]).
CM (767,50+153,89 s) resultdé mas lenta que Angioseal® (134,95+102 s), StarClose®:
(171,304 134,56 s) y Proglide” (224,78+205,90 s [p <0,01]). CM presenté mayor ocurrencia
de hematoma menor al compararla frente Proglide” (11 vs. 2; p <0,01), StarClose® (11 vs. 3;
p <0,01) y Angioseal® (2 vs. 11; p <0,01).

Conclusiones: La hemostasia con DCAP en procedimientos arteriales periféricos es mas rapida
que con CM, sin disminuir la efectividad hemostatica ni la seguridad.

© 2018 SEACV. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.

Efficacy and safety of 3 percutaneous arterial closure devices compared to manual
compression in peripheral artery endovascular procedures. A randomised clinical trial

Abstract

Introduction: Percutaneous Arterial Closure Devices (PACD) have become increasingly used in
the last few years. This involves a risk of specific complications arising from the failure to
achieve effective haemostasis and their inadequate release. The available evidence on these
devices is scarce, and is mainly based on data from coronary procedures that cannot be extra-
polated to peripheral interventions.

Objectives: To compare 3 different types of PACD with different mechanisms of action compared
to manual compression (MC) in percutaneous peripheral arterial interventions.

Material and methods: A Randomized Control Trial was designed, recruiting all patients under-
going percutaneous arterial interventions using 4 to 8 French arterial sheaths. One of the
following haemostatic procedures was randomly assigned: MC, Angioseal®, StarClose®, or
Proglide®. A record was made of the haemostatic efficacy, time to haemostasis, and occurrence
of access-related complications at 1 and 30 days after the procedure.

Results: Atotal of 40 patients were included in each group. There were no differences observed,
as regards haemostatic effectivity, between groups (MC: 87.5%; Angioseal®: 87.5%; StarClose®:
85%; and Proglide®: 85%; [P=.97]). MC (767.504153.89 secs) was slower than Angioseal®
(134.954+102 secs), StarClose®: (171.30+134.56 secs) and Proglide® (224.78 +205.90 secs)
(P<.01). Minor haematomas occurred significantly more frequently with MC than with Proglide®
(11 vs. 2; P<.01), StarClose® (11 vs. 3; P<.01), and Angioseal® (2 vs. 11; P<.01).

Conclusions: Haemostasis with PACDs in peripheral arterial interventions is faster than MC,
without decreasing haemostatic effectivity or safety.

© 2018 SEACV. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

mediados por sutura arterial. Ademas, existe un grupo hete-
rogéneo de dispositivos de Ultima generacion que emplean

Idealmente, el dispositivo de cierre arterial percutaneo
(DCAP) debe ser facil de usar, proporcionar una hemostasia
rapida y segura independientemente del estado de coagula-
cion y posibilitar la utilizacion repetida del acceso arterial.
Ademas, su uso no debe generar mas complicaciones que
la compresién manual. Si bien la evidencia actual no nos
permite afirmar que exista ningin DACP que relna todas
estas caracteristicas, si es cierto que la mejora técnica que
han experimentado estos sistemas en las Ultimas 2 déca-
das ha sido continua, lo que ha propiciado la generalizacion
progresiva de su utilizacion.

Los DCAP disponibles actualmente pueden clasificarse en
3 grupos fundamentales: sistemas basados en tapon extra-
vascular (de colageno y otros materiales), grapas o «clips» y

otras tecnologias y materiales para lograr la hemostasia.

El uso de los DCAP se ha generalizado en los Gltimos
anos, lo que implica riesgo de complicaciones especificas
derivadas de la falta de efectividad hemostatica y de su
liberacion inadecuada. La gran mayoria de los ensayos cli-
nicos aleatorizados (ECA) ha seleccionado alguno o varios
de los 3 DCAP incluidos en el ensayo clinico que presenta-
mos, comparando generalmente 2 de estos sistemas entre si
o frente a la compresion manual. Hasta la fecha, 2 ECA han
comprado Angioseal” frente a Perclose®’%, un ECA compa-
rando Angioseal® frente a StarClose”?, y no existen ECA que
hayan comparado Perclose” frente a StarClose”, Perclose” y
StarClose®. Tampoco se ha publicado ninglin estudio aleato-
rizado comparando los 3 dispositivos entre si. Ademas, todos
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los pacientes incluidos en los ECA mencionados fueron trata-
dos mediante procedimientos coronarios, no extrapolables
al intervencionismo periférico por los siguientes motivos:

- El grado de enfermedad arterial en el lugar de puncion es
presumiblemente mayor en pacientes con EAP.

- En los procedimientos endovasculares terapéuticos para
enfermedad periférica se administra medicacion anti-
coagulante para evitar complicaciones trombdticas
intraprocedimiento, permaneciendo el paciente anticoa-
gulado en la mayoria de los casos en el momento de
conseguir la hemostasia.

- Los cateterismos cardiacos realizados a través de acceso
arterial femoral se realizan por puncion en sentido retro-
grado de la AFC en todos los casos, al contrario que
los procedimientos de revascularizacion de miembros
inferiores (MMII), en los que la puncion es mas frecuen-
temente anterdgrada y, en muchas ocasiones, fuera de la
arteria femoral coman (AFC).

En cuanto a los metaanalisis, 6 han estudiado la efica-
cia y seguridad de los DCAP frente a compresion manual,
incluyendo también comparaciones entre los pares de dispo-
sitivos mas empleados*®. El mas reciente de ellos, publicado
en 2016 por Robertson et al. para la base de datos Coch-
rane de revisiones sistematicas’, concluyo que se necesitan
trabajos adicionales para evaluar la eficacia de los DCAP
actualmente en uso y para compararlos con otros dispositi-
vos y con la compresion extrinseca.

En este contexto presentamos un ensayo clinico alea-
torizado (ECA) con el objetivo de comparar la eficacia y
seguridad de los 3 DCAP con mayor experiencia de uso entre
si y frente a compresion manual.

Objetivo

Comparar la eficacia y la seguridad de 3 DCAP con mas
diferentes mecanismos de accion entre siy frente a compre-
sion manual en procedimientos percutaneos sobre territorio
arterial periférico.

Material y métodos
Diseino
Se trata de un ECA.

Pacientes y material

Se realiz6 un muestreo de casos consecutivos de todos los
pacientes tratados mediante procedimientos arteriales peri-
féricos percutaneos en el Servicio de Angiologia y Cirugia
Vascular de Toledo entre junio del 2012 y junio del 2014,
reclutando a cualquier individuo que cumpliera todos los
criterios de inclusion:

- Haber cumplido los 18 anos de edad.

- Ser sometido a procedimiento endovascular percutaneo
que precise acceso femoral con introductor de entre
4 y 8 Fr de diametro. Los pacientes que requirieron

accesos arteriales de mayor diametro quedaron exclui-
dos del estudio para posibilitar la aleatorizacion de los
procedimientos hemostaticos, puesto que uno de los dis-
positivos comparados (StarClose®) no presenta indicacion
para cerrar arteriotomias mayores de 8 French.

- Haber firmado un consentimiento informado especifico
para el estudio.

Se consideraron como criterios de exclusion:

- Presentar contraindicaciones conocidas para alguno de los
3 DCAP testados en el estudio.

- Haberse realizado el procedimiento a través de acceso
arterial con puncion en AFP o bifurcacion femoral.

El sistema hemostatico utilizado en los pacientes inclui-
dos en el estudio se seleccion6 de forma aleatoria con ayuda
de una sintaxis ejecutada en el programa SPSS que genero,
al inicio de estudio, un listado de 160 niUmeros comprendidos
entre 1y 4, habiendo sido asignado cada sistema hemosta-
tico a uno de esos nUmeros previamente. La sintaxis incluyé
un comando que aseguraba la distribucion equitativa de los
pacientes a razon de 40 por grupo. Al final del procedimiento
se consultaba el listado y se empleaba el sistema de cierre
correspondiente en orden correlativo. Ni paciente ni inter-
vencionista fueron cegados para el sistema hemostatico.

Considerando la proporcion de referencia de un 95% de
éxito hemostatico segln la bibliografia disponible actual-
mente, el niUmero de punciones necesarias para cada brazo
del estudio se calculd en 30, ampliandose a 40 en prevision
de pérdida de un 5% de pacientes por grupo, lo que generé
un tamano muestral total de 160 pacientes.

Descripcion de los DCAP incluidos en el estudio

1. Angioseal® (Terumo Medical Corporation): se compone
de un ancla intraarterial plana y bioabsorbible de
2 x 10 mm, unida mediante una sutura de acido poliglico-
lico a un tapon de colageno bovino. El ancla permanece
en localizacion intraarterial una vez liberado el disposi-
tivo, que es completamente reabsorbible.

2. StarClose® (Abbott Vascular, Redwood City, California):
este DCAP consigue la hemostasia mediante el implante
extravascular de un clip de 4 mm de diametro compuesto
por nitinol. El Unico componente que permanece una vez
liberado es completamente extraarterial y no reabsorbi-
ble.

3. Perclose Proglide® (Abbott Vascular, Redwood City, Cali-
fornia):consiste en una sutura de polipropileno con
un nudo preformado que se inserta a través de guia
intraarterial. El mecanismo hemostatico es completa-
mente mecanico, muy similar al cierre arterial quirurgico
empleado en accesos no percutaneos.

Método

Manejo del tratamiento anticoagulante y antiagregante,
y evaluacién del estado de la coagulacion

Se realizaron por protocolo estudio de hemograma y de
coagulacion en todos los pacientes incluidos. Las analiti-
cas fueron extraidas de sangre venosa periférica dentro
de las 24h previas a la intervencion, dentro del minuto
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previo a la retirada del ultimo introductor arterial y entre
las primeras 16 a 32 h postintervencion. La anticoagulacion
intraoperatoria se realizé en todos los casos mediante la
administracion de heparina sddica intravenosa a razon de
80-100 Ul/kg de peso. La administracion de sulfato de pro-
tamina al finalizar el procedimiento para revertir el efecto
anticoagulante se decidio en cada caso individual segln pre-
ferencia del cirujano responsable. Se registro en todos los
casos el uso medicacion antiagregante en el momento de la
puncion arterial, en el postoperatorio inmediato y durante el
seguimiento. El encontrarse bajo tratamiento antiagregante
simple o doble no fue considerado criterio de exclusion.
Dada la posible influencia del estado de antiagregacion o
anticoagulacion sobre la hemostasia, se analizaron las posi-
bles diferencias entre los grupos en lo relativo al estado de
la coagulacion y al uso de farmacos pro y anticoagulantes.

Proceso de consecucion de la hemostasia y manejo
postoperatorio del acceso arterial

En los pacientes asignados a cualquiera de los DCAP se proce-
di6 a la liberacion del dispositivo inmediatamente después
de la retirada del introductor arterial. Tras la colocacién
del dispositivo segln las instrucciones de uso, se obje-
tivo el éxito hemostatico (ausencia de hematoma expansivo
o sangrado activo significativo procedente del orificio de
puncion). Los pacientes en los que el DCAP obtuvo éxito
hemostatico completo permanecieron en reposo absoluto
durante las 3 primeras horas posprocedimiento, sin aplicarse
compresion adicional y sin colocarse vendaje compresivo.
En aquellos pacientes que presentaron ausencia de eficacia
hemostatica del DCAP se aplicé compresion manual adicional
durante 10 min, con reevaluacion posterior cada 5 min hasta
la consecucion de la hemostasia completa. En los pacientes
que presentaron fallo del dispositivo, se aplicoé vendaje com-
presivo y se ordeno reposo absoluto durante 24 h. Todos los
DCAP colocados durante el estudio fueron liberados por un
cirujano vascular con experiencia en la liberacion de DCAP
de al menos 10 casos.

En los pacientes asignados al grupo de compresion manual
la hemostasia del acceso arterial se consiguié mediante apli-
cacion de presion con ambas manos sobre la zona de maximo
pulso, con ausencia de hematoma expansivo y sangrado
activo significativo desde el orificio de puncion. La dura-
cion de la compresion inicial fue establecida por protocolo
en 10 min, con compresion adicional cada 5 min y reevalua-
cion en caso de no ser efectiva la compresion inicial. Tras
lograrse la hemostasia completa, se establecio reposo abso-
luto durante 24 h y se coloco vendaje compresivo con venda
elastica autoadherente (fig. 1).

Evaluacién postoperatoria de complicaciones
relacionadas con la puncién arterial

Todos los pacientes incluidos en el estudio fueron evaluados
entre 18 y 24 h después de la intervencion. La evaluacion
postoperatoria realizada por protocolo incluy6 en todos los
casos anamnesis, exploracion fisica y exploracién con eco-
grafia Doppler de la zona de puncion.

Durante la evaluacion en el postoperatorio inmediato y
en la visita de revision al mes de la intervencion, el paciente
fue interrogado acerca de dolor en la zona de puncion,
con la utilizacion de la escala visual analogica (EVA) para

la gradacion del dolor subjetivo percibido por el paciente,
consistente en una linea graduada del 0 al 10 en la que el
paciente marca de forma fisica el grado de dolor experi-
mentado, siendo 0 la «ausencia de dolor» y 10 «el dolor mas
intenso que he percibido». La escala mide 10 cm exactos y
el grado de dolor se expresa con un nimero equivalente a
la distancia entre la linea del 0 y la marca realizada por el
paciente’®,

Se registro la aparicion de las siguientes complicacio-
nes relacionadas con el acceso arterial: seudoaneurisma,
fistula arterio-venosa, oclusion arterial, estenosis arterial,
hemorragia mayor (segun criterios REPLACE-2)"" y hema-
toma (mayor o menor). Se consideré6 hematoma grave todo
aquel que cumpliera alguna de las siguientes caracteristicas:

- Mayor de 3 cm de didmetro.

- Requirio tratamiento quirurgico.

- Requiri6 transfusion de concentrados de hematies.

- Provoco una disminucion de la hemoglobina mayor o igual
a 3g/dlrespecto al hemograma realizado inmediatamente
antes de aplicar la técnica hemostatica asignada.

Analisis estadistico

Adquisicion y analisis de datos

La adquisicion de datos se realizd6 mediante soporte infor-
matico, utilizando formularios con campos controlados
creados especificamente para el estudio con el programa
informatico Microsoft Access 2007°, registrandose varia-
bles demograficas y antecedentes clinicos de los pacientes,
asi como variables relacionadas con el procedimiento y
el acceso arterial empleado. Se definié eficacia hemos-
tatica a la ausencia de signos de sangrado (sangrado a
través del orificio de punciéon, hematoma expansivo o sig-
nos clinicos de sangrado intraabdominal) en el acceso
arterial inmediatamente después de la aplicacion del pro-
cedimiento hemostatico asignado. Se registro la presencia
de la alguna de las complicaciones asociadas al acceso
arterial listadas previamente. La sensacion subjetiva de
dolor en la zona de puncion se gradud seglin la escala
EVA.

Se establecieron comparaciones directas en la distribu-
cion de variables demograficas y patoldgicas basales, de
procedimiento y relacionadas con la exploracién postope-
ratoria tanto clinica como ecografica de los pacientes. El
contraste de hipotesis de la diferencia se realizo mediante
la prueba de la t en el caso de las variables cuantitati-
vas continuas con distribucion normal, y con la prueba de
la x2 en el caso de las variables categodricas, utilizando la
correccion de Yates en los casos pertinentes. La norma-
lidad de las variables fue testada previamente mediante
la aplicacion de la prueba de Kolgomorov-Smirnoff. En
las comparaciones multiples entre los grupos se aplico
la correccion de Bonferroni. Se consideraron significativas
aquellas relaciones con probabilidad de error tipo 1 menor
de 5.

Se disefiaron 2 modelos de regresion logistica binomial
utilizando el procedimiento LOGISTIC REGRESSION del soft-
ware IBM SPSS Statistics V 21.0°. En ambos se utilizé el
método de exclusion de variables independientes por pasos
para disponer del grado de significacion, calculado con la
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Figura 1

prueba de la razén de verosimilitud (se excluyeron del
modelo las variables con significacion p > 0,10 y se incluyeron
aquellas con significacion <0,05).

En uno de los modelos se utilizd como variable depen-
diente la presencia o ausencia de fallo del sistema
hemostatico para conseguir la hemostasia. Se consideraron
como variables independientes potencialmente incluibles
a aquellas consideradas en la literatura como factores de
riesgo de fallo en la hemostasia. De estas, fueron incluidas
en el modelo aquellas que demostraron asociacion estadis-
ticamente significativa con la efectividad hemostatica en el
analisis bivariante:

. Obesidad (IMC <30 o IMC> 30).

. Arteria puncionada.

3. Grado de enfermedad de la arteria puncionada
(sana/calcificacion en cara anterior/calcificacion en
cara posterior/calcificacion en 3/4 de la circunferen-
cia).

4. Direccion de la puncion (anterdgrada/retrograda).

N =

Tratamiento segun
complicacioén y decision de
cirujano responsable

Diagrama de manejo perioperatorio con relacion al acceso arterial.

5. Método de guiar la puncién (ecografico/radiografico/
palpacion de pulso).

6. Diametro externo maximo del introductor arterial.

7. Recuento de plaquetas dentro del minuto previo a la
hemostasia.

8. INR dentro del minuto previo a la hemostasia.

9. TTPa dentro del minuto previo a la hemostasia.

10. Sistema hemostatico utilizado.

En el otro modelo se utilizé como variable dependiente
la presencia o la ausencia de alguna complicacién mayor
relacionada con el acceso arterial. Se consideraron como
variables independientes potencialmente incluibles aque-
llas consideradas en la literatura como factores de riesgo
de aparicion de complicaciones. De estas, fueron incluidas
en el modelo aquellas que demostraron asociacion estadis-
ticamente significativa con el riesgo de complicaciones en
el analisis:

1. Obesidad (IMC <30 o IMC> 30).
2. IMC (valor absoluto).
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Figura 2

3. Arteria puncionada.

4. Grado de enfermedad de la arteria puncionada
(sana/calcificacion en cara anterior/calcificacion en
cara posterior/calcificacion en 3/4 de la circunferen-
cia).

5. Direccion de la puncion (anterdgrada/retrograda).

6. Método de guiar la puncion (ecogra-
fico/radiografico/palpacion de pulso).

7. Diametro externo maximo del introductor arterial.

8. Recuento de plaquetas dentro del minuto previo a la
hemostasia.

9. INR dentro del minuto previo a la hemostasia.

10. TTPa dentro del minuto previo a la hemostasia.
11. Sistema hemostatico utilizado.
12. Fallo de la hemostasia inicial (presencia/ausencia).

Todos los calculos estadisticos han sido desarrollados con
el software IBM SPSS 21.0° bajo licencia de IBM (Armonk,
Nueva York, EE. UU.).

Para el desarrollo de este estudio se ha contado con la
aprobacion del Comité Etico de Investigacion Clinica del
Complejo Hospitalario de Toledo.

Diagrama de aleatorizacion y seguimiento de pacientes incluidos en el estudio.

Resultados

Entre junio del 2012 y junio del 2014 se reclutaron para el
estudio 160 accesos arteriales, asignandose 40 casos a cada
grupo de sistema hemostatico. Todos los pacientes com-
pletaron el seguimiento a 24h del procedimiento. No se
completd el seguimiento al mes del procedimiento de un
paciente del grupo Angioseal®, que fallecié por causa no
relacionada con el acceso arterial (fig. 2).

Distribucién de variables basales y relacionadas
con el procedimiento

En la tabla 1 se detalla la distribuciéon de variables basa-
les, comorbilidades y tratamientos crénicos en los 4 grupos
de pacientes, y la ausencia de significacion estadistica de
la diferencia en todas y cada una de las variables basales
analizadas. Tampoco se encontraron diferencias significati-
vas para estas variables al comparar por pares de sistemas
hemostaticos.

No se detectaron diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre los grupos para las variables relacionadas
directamente con la técnica intervencionista y el acceso
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Tabla 1 Distribucion global de variables basales

Angioseal” Proglide” StarClose” Compresion p

(N=40) (N=40) (N=40) (N=40)
Sexo(mujer/hombre) 9/31(22,5%/77,5%) 9/31(22,5%/77,5%) 11/29(27,5%/72,5%) 5/35 (12,5%/87,5%) 0,45
Edad (afios) 71,75 (DE 15,71) 72,72 (DE 11,15) 69,42 (DE 11,14) 73,17 (DE 10,05) 0,56
DM 27 (67,5%) 26 (65%) 26 (65%) 25(62,5%) 0,53
HTA 27 (67,5%) 28 (70%) 25 (62,5%) 26 (65%) 0,9
Obesidad (IMC> 30) 3 (7,5%) 9 (22,5%) 9 (22,5%) 8 (20%) 0,24
Dislipidemia 15 (37,5%) 17 (42,5%) 19 (47,5%) 20 (50%) 0,64
Exfumador 10 (25%) 8 (20%) 5 (12,5%) 12 (30%) 0,27
Fumador activo 2 (5%) 4 (10%) 2 (5%) 3 (7,25%) 0,78
IRC 3 (7,25%) 6 (15%) 5 (12,5%) 2 (5%) 0,43
Estatinas 19 (47,5%) 27 (67,5%) 19 (47,5%) 23 (57,5%) 0,21
AAS 27 (67,5%) 26 (65%) 23 (57,5%) 22 (55%) 0,61
Clopidogrel 7 (17,5%) 8 (20%) 4 (10%) 5/35(12,5% / 87,5%) 0,58
Doble antiagregacién 5 (12,5%) 3 (7,25%) 1(2,5%) 2 (5%) 0,33
Anticoagulacion 6 (15%) 7 (17,5%) 4 (10%) 9 (22,5%) 0,49
Cilostazol 2 (5%) 3 (7,25%) 3 (7,25%) 0 0,37
Anti-HTA 26 (65%) 27 (67,5%) 26 (65%) 23 (57,5%) 0,8

Anti-HTA: tratamiento con antihipertensivos; DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal;

arterial empleado. Tampoco se encontraron diferencias al
comparar por pares de procedimientos hemostaticos en este
aspecto. El diametro externo de introductor arterial mas
utilizado en todos los procedimientos fue 6 Fr (128 pro-
cedimientos [80%]) con una media de 6,23 Fr de diametro
para todos los casos. No se encontraron diferencias estadis-
ticamente significativas entre los grupos en la distribucion
de didmetros de introductor empleados ni en la media de
French de los mismos.

Variables relacionadas con la capacidad de
coagulacién sanguinea periprocedimiento

El analisis de los parametros relacionados con la coagulacion
(INR, TTPa, recuento de plaquetas) analizados en los perio-
dos peripuncion (dentro de las 24 h previas a la puncion
y dentro del minuto previo a la aplicacion del procedi-
miento hemostatico asignado) no ha arrojado diferencias
estadisticamente significativa, al comparar cada sistema
hemostatico frente a los otros 3 ni al realizar comparaciones
multiples por parejas de dispositivos.

Efectividad hemostatica

Se consiguid la hemostasia completa de forma inicial con
el método hemostatico asignado en el 86,3% de las inter-
venciones. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a porcentaje de procedimientos en
los que se consiguié la hemostasia completa de forma ini-
cial en la comparacion global (CM: 87,5%; Angioseal®: 87,5%;
StarClose”: 85%; Proglide®: 85% [p: 0,97]). Tampoco se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a porcentaje de consecucion inicial de hemosta-
sia completa al realizar comparaciones de cada dispositivo
frente al conjunto de los otros tres. Las comparaciones
multiples por pares de dispositivos no arrojaron tampoco

diferencias estadisticamente significativas en cuanto a por-
centaje de consecucion de hemostasia inicial completa.

La media + DE de tiempo necesario para la consecucion
de la hemostasia completa para todos los procedimientos
fue de 302 + 295,09 s. Al comparar de forma global los
4 grupos de pacientes se hallaron diferencias estadistica-
mente significativas en cuanto al tiempo de hemostasia (CM:
767,50 + 153,89 s; Angioseal”: 134,95+102 s; StarClose”:
171,304+134,56 s; Perclose Proglide®: 224,78 +205,90 s
[p <0,01]). Considerando Unicamente los procedimientos
con hemostasia inicial efectiva, y que por tanto no requirie-
ron compresion manual adicional, los tiempos de hemostasia
para cada dispositivo fueron de 608,57 50,507 s para
CM, 76,17 +£46,95 s con Angioseal®, 126,13 +83,61 s con
Proglide® y 105,504 71,22 s con StarClose®, encontrandose
diferencias estadisticamente significativas en la compara-
cion global (p <0,01).

La comparacion maltiple por pares de dispositivos arrojo
tiempos de hemostasia significativamente mas largos para
la CM comparado con cada uno de los 3 dispositivos,
siendo ademas Angioseal” significativamente mas rapido que
Proglide® (76,17 £46,95 s vs. 126,13 +83,61 s [p <0,01])
y que StarClose” (76,17 £46,95 s vs. 114,74+ 68,66 s
[p <0,01]) en los procedimientos con eficacia hemostatica
inicial completa (tabla 2).

No se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a eficacia hemostatica inicial, com-
parando a los pacientes segun el método de guiar la puncion,
el grado de calcificacion de la arteria puncionada, la loca-
lizacion de la puncion en arteria femoral superficial (AFS)
0 AFC o la presencia o no de obesidad (IMC> 30), ni en
el analisis global de los datos ni para cada procedimiento
hemostatico individual, salvo en el caso de la CM, que ha sido
significativamente menos efectiva en pacientes con obesi-
dad (tabla 3).

La efectividad hemostatica ha sido significativamente
mayor para las punciones retrogradas en comparacion con
las punciones anterdgradas en el analisis global, siendo
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Tabla 2 Diferencias entre las medias de tiempo de hemostasia (en segundos) por pares de procedimientos hemostaticos

PG vs. CM PG vs. SC SC vs. AS SC vs. CM AS vs. CM

PG vs. AS

-532,55+39,64

p <0,01

-488,35+ 40,92

45,62 +43,25 44,20 + 38,97
p <0,01

-442,72+ 43,8

p <0,01

89,82+ 42,04

Incluyendo casos con

0,26

p:

0,29

p:

0,037

p=

compresion

adicional
Excluyendo casos

-532,40+ 11,68

p <0,01

-493,83 + 14,50

p <0,01

38,56 +14,12
p <0,01

11,39+ 18,91

p=0,54

-482,44+ 16,8

p <0,01

49,954+ 16,45
p <0,01

con compresion

adicional

AS: Angioseal®; CM: compresion manual; PG: Perclose Proglide®; SC: StarClose”.
En negritas, las comparaciones con diferencias estadisticamente significativas.

Perclose Proglide® el Unico sistema hemostatico con dismi-
nucion significativa de la tasa de efectividad en punciones
anterogradas (tabla 3).

La eficacia hemostatica ha presentado diferencias esta-
disticamente significativas al comparar los pacientes segun
el grado de calcificacion arterial en el analisis global, siendo
la calcificacién en la cara posterior de la pared arterial
la asociada a menor porcentaje de procedimientos hemos-
taticos efectivos. Estas diferencias no se han reproducido
al analizar cada sistema de cierre arterial por separado
(tabla 3).

En el analisis multivariante, la Unica variable que alcanzd
significacion para comportarse como predictora global del
fallo del sistema hemostatico, incluyendo a los pacientes
de todos los grupos, fue la direccion de la puncion, pre-
sentando peores resultados la puncion anterdgrada (riesgo
relativo 21,402, IC del 95% 1,647-278,018; p=0,019). En el
analisis ajustado por sistema hemostatico utilizado, ninguna
variable fue predictora de fallo para ninguno de los sistemas
hemostaticos por separado.

Seguridad

El 20,6% del global de pacientes incluidos en el estudio pre-
sentd alguna complicacion postoperatoria, de las cuales la
mas frecuente fue la aparicion de hematoma menor en el
lugar de puncion. Al considerar Unicamente la aparicion de
complicaciones mayores, el porcentaje de complicaciones
descendio al 10,6%, sin encontrarse diferencias significativas
entre los grupos.

Unicamente se ha encontrado una diferencia esta-
disticamente significativa entre los diferentes sistemas
hemostaticos, comparados globalmente, en el porcentaje
de pacientes que presentaron hematoma menor postope-
ratorio (11,3% [p <0,01]). Al comparar de individualmente
cada sistema hemostatico frente al conjunto de los otros
3, Unicamente se ha encontrado una mayor incidencia de
complicaciones postoperatorias (mayores y menores) para
CM (30% [p=0,024]), a expensas de un aumento en la pro-
porcion de hematoma menor postoperatorio para ese grupo
(27,5% [p <0,01]) (tabla 4).

Al realizar comparaciones multiples por pares de siste-
mas hemostaticos, un nimero significativamente menor de
pacientes presenté alguna complicacion relacionada con la
puncion al recibir hemostasia con Perclose Proglide® frente
a los tratados mediante CM (4 vs. 12 [p <0,05]). Ademas,
la compresion manual presenté mayor ocurrencia de hema-
toma menor perioperatorio al compararla frente PG (11 vs.
2; p <0,01), SC (11 vs. 3; p=0,01) y Angioseal® (2 vs. 11;
p <0,01). No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas para el resto de las complicaciones en este
analisis.

En el analisis multivariante, ninguna variable inde-
pendiente alcanzé significacién para comportarse como
predictora global de aparicion de complicaciones mayores
relacionadas con el acceso arterial, incluyendo a los pacien-
tes de todos los grupos. En el analisis ajustado por sistema
hemostatico utilizado, ninguna variable fue predictora de
aparicion de complicaciones mayores para ninguno de los
sistemas hemostaticos.
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Tabla 3 Porcentaje de eficacia hemostatica inicial seglin caracteristicas del acceso arterial e IMC
Angioseal” Proglide” StarClose” CM Global
IMC
<30 (no obeso) 89,2% 81,3% 80,6% 93,5% 86,3%

> 30 (obesidad)

Sentido de puncion

Retrogrado
Anterogrado

Guiado de la puncién

Ultrasonido
Radiologico
Pulso

66,7% (p=0,25)

91,7%
85,7% (p=0,60)

85,3%
100%
100% (p=0,6)

100% (p=0,37)

100%
65,4%(p=0,012)

77,4%
100%
75% (p=0,85)

Arteria puncionada

AFC 92,9% 79,2%

AFS 75% (p=0,118) 75% (p=0,75)
Calcificacion arterial

Sin Ca 86,7% 83,3%

Ca cara posterior 87,5% 72,2%

Ca cara anterior 100% 100%

Ca 3/4 de arteria

85,7% (p=0,95)

Diametro externo de introductor arterial

4 Fr n.u. n.u.
5Fr n.u. n.u.

6 Fr 85,18% 77,41%
7 Fr 83,3% 83,33%
8 Fr 100% (p=0,54)

66,7%(p =0,77)

66.66% (p=0,85)

66,7% (p=0,18)

100%
80%(p=0,12)

80%
100%
100% (p=0,30)

83,3%
87,5% (p=0,71)

93,8%

66,7%

100%

100% (p=0,09)

100%

n.u.

86,48%
100%

0% (p=0,10)

66,7% (p=0,03)

100%
84,4% (p=0,23)

85,7%
100%
100% (p=0,66)

95,5%
77,8% (p=0,093)

100%
73,7%
100%
100% (p=0,097)

100%
0%

87,87%

100%

100% (p=0,09)

75,9% (p=0,16)

97,7%
79,3% (p <0,01)

82,3%
100%
91,3% (p=0,26)

87,8%
79% (p=0,14)

89,8%
75%

100%

92% (p=0,038)

100%
0%

84%

87,5%

84,6% (p=0,20)

AFC: arteria femoral comUn; AFS: arteria femoral superficial; Fr: French de diametro; IMC: indice de masa corporal; n.u.: no utilizado.
En negritas figuran los resultados estadisticamente significativos.

Tabla4 Distribucion de las complicaciones perioperatorias. Se incluye la significacion estadistica de las diferencias encontradas

CM vs. todos AS vs. todos PG vs. todos SC vs. todos Global
Alguna complicacion 12 (30%) 7 (17,5%) 4 (10%) 6 (25%) 39 (20,6%)
postoperatoria (mayor (p=0,024) (p=0,9) (p=0,12) (p=0,55) (p=0,12)
0 menor)
Alguna complicacion mayor 4 (10%) 5 (12,5%) 4 (10%) 4 (10%) 10,6%
postoperatoria (p=0,88) (p=0,65) (p=0,88) (p=0,88) (p=0,39)
Hemorragia grave 0 2 (5%) 1(2,5%) 2 (5%) 5 (3,1%)
(p=0,19) (p=0,43) (p=0,79) (p=0,43) (p=0,51)
Hematoma postoperatorio menor 27,5% 2 (5%) 2 (5%) 3 (7,5%) 11,3%
(p <0,01) (p=0,15) (p=0,15) (p=0,38) (p <0,01)
Hematoma postoperatorio mayor 1(2,5%) 0 0 0 0,6%
(p=0,08) (p=0,56) (p=0,56) (p=0,56) (0,38)
Seudoaneurisma postoperatorio 4 (10%) 3 (7,5%) 1(2,5%) 1(2,5%) 5,6%
(p=0,16) (p=0,55) (p=0,32) (p=0,32) (p=0,36)
Muerte perioperatoria 0 0 0 0 0
FAV postoperatoria 0 0 0 0 0
Isquemia postoperatoria 0 1(2,5%) 2 (5%) 1(2,5%) 2,5%
(p=0,24) (p=1) (p=0,24) (p=1) (p=0,56)
Reintervencion por cualquier 2 (5%) 3 (7,5%) 1(2,5%) 1(2,5%) 7 (4,4%)
complicacion (p=0,82) (p=0,26) (p=0,50) (p=0,50) (p=0,65)

En negritas, las comparaciones con diferencias estadisticamente significativas.
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Bienestar y tiempo de ingreso postoperatorios

Se realizd una comparacion entre todos los grupos del
tiempo de ingreso postoperatorio, el tiempo de ingreso
total, el tiempo de reposo absoluto y el grado de percep-
cion subjetiva del dolor en el lugar de puncion medido
por EVA (de 0 a 10). La media de tiempo de reposo abso-
luto postoperatorio del global de pacientes fue de 15,51 +
14,36 h, presentando diferencias significativas entre los gru-
pos (p <0,01). Las medias globales de tiempo de ingreso
total (11,064 444,76 dias; p=0,39) y de tiempo de ingreso
postintervencion (7,35 & 13,35 dias; p =0,42) no presentaron
diferencias significativas entre los grupos.

Al realizar un analisis ajustado por procedimiento
hemostatico, se observaron diferencias estadisticamente
significativas Unicamente para la compresion manual frente
al conjunto de los 3 dispositivos para las variables tiempo
de reposo absoluto pospuncion (diferencia de medias
10,78 £4,97 h; p <0,01) y la percepcion subjetiva de dolor
(diferencia de medias 1,16 +0,93; p=0,014).

Posteriormente, se realizd un analisis comparando las
mismas variables por pares de sistemas hemostaticos, en el
que se objetivaron tiempos de reposo absoluto significativa-
mente mayores para compresion manual frente a Angioseal”
(diferencia de medias: 9,89 +3,60h; p <0,01), Perclose
Proglide® (diferencia de medias: 10,11 +2,25h; p <0,01) y
StarClose® (diferencia de medias: 12,34+1,97h; p <0,01).
La puntuacion de percepcion subjetiva del dolor pospuncion
fue significativamente mayor para CM frente a Angioseal”
(diferencia de medias: 1,44+0,49 puntos; p <0,01) y
Perclose Proglide® (diferencia de medias: 1,23 £0,56 pun-
tos; p=0,03). Ni el tiempo de ingreso total ni el tiempo
de ingreso pospuncion presentaron diferencias estadisti-
camente significativas entre los grupos. La presencia de
complicaciones relacionadas con la puncién no supuso un
aumento significativo del tiempo de ingreso postinterven-
cion (diferencia de las medias 1,8 + 6,88 dias; p=0,56).

Seguimiento

Todos los pacientes incluidos fueron evaluados clinica y
ecograficamente pasado el primer mes postintervencion,
excepto un paciente del grupo de Angioseal® fallecio
durante el seguimiento por causas no relacionadas con el
acceso arterial (infarto agudo de miocardio). Se detecta-
ron 2 oclusiones arteriales en el lugar de puncion (una en el
grupo de Angioseal® y una en el grupo de StarClose®). Dos
pacientes del grupo StarClose® y uno del grupo Angioseal”
presentaron sangrado menor en el lugar de puncion. No se
objetivaron diferencias estadisticamente significativas en la
tasa de nuevas complicaciones relacionadas con el acceso
arterial durante el primer mes de seguimiento en la compa-
racion global de todos los grupos, al comparar cada grupo
frente al conjunto de los otros ni en las comparaciones mal-
tiples por pares de sistemas hemostaticos.

Discusion

Los datos relativos a la eficacia hemostatica obtenidos en
nuestro estudio (tiempo de hemostasia, tiempo hasta deam-
bulacion) son consistentes en la bibliografia. Sin embargo,

existen controversias en cuanto a la seguridad de estos dis-
positivos al compararlos con la compresion manual*’. Los
ECA publicados hasta la fecha tienen en general un tamano
muestral suficiente para detectar diferencias en cuanto a
eficacia hemostatica, que, sin embargo, no es suficiente
para detectar diferencias en cuanto a niUmero de complica-
ciones, dada la relativa baja incidencia de las mismas. Existe
ademas una importante heterogeneidad en los resultados,
que genera dudas en cuanto a la metodologia de disefo de
algunos estudios*®7:'2,

La mayoria de los ECA sobre hemostasia en procedi-
mientos con acceso arterial femoral han sido realizados
con pacientes tratados mediante cateterizacion corona-
ria, tratandose ademas en muchos casos de procedimientos
exclusivamente diagnésticos. Unicamente 7 estudios han
incluido de forma exclusiva procedimientos en territorios
extracoronarios y un Unico estudio incluyé procedimien-
tos realizados en territorios coronario y periférico®. Existen
importantes diferencias en las técnicas empleadas y en las
caracteristicas del paciente entre los procedimientos rea-
lizados en cardiologia intervencionista y los realizados en
territorios periféricos, muchas de ellas con gran influencia
sobre el acceso arterial utilizado, presentando gran impor-
tancia 2variables: el sentido de la punciéon femoral, que
en el caso de los procedimientos periféricos, al contrario
que en los coronarios, es frecuentemente anterdgrado, y
el grado de enfermedad de los sectores arteriales aortoi-
liaco e infrainguinal, que es presumiblemente mayor en los
pacientes con enfermedad arterial periférica.

En este ECA se ha incluido a pacientes tratados mediante
procedimientos endovasculares arteriales de territorios
exclusivamente periféricos en los que se utilizé acceso arte-
rial femoral de entre 4 y 8 Fr de diametro. Todos los
pacientes fueron tratados mediante algin tipo de inter-
vencionismo, no habiéndose realizado ninglin procedimiento
exclusivamente diagnostico. Se trata, por tanto, del Unico
ECA publicado hasta la fecha que compara los 3 DCAP de
mas experiencia de uso, incluyendo Unicamente a pacien-
tes tratados mediante procedimientos intervencionistas y en
territorios periféricos.

El porcentaje de éxito en la consecucion inicial de la
hemostasia ha sido, para todos los sistemas analizados glo-
balmente, del 86,3%, concordante con la reportada en la
bibliografia, que varia entre un 81y un 100%°.

Ningln DCAP ha mostrado ser inferior, en cuanto a éxito
hemostatico inicial, al compararlo frente a CM o frente al
resto de DCAP testados.

Si se han encontrado diferencias estadisticamente
significativas en cuanto al tiempo necesario para conseguir
la hemostasia completa. La confirmacion, en concordancia
con la bibliografia existente, de que los DCAP son mucho
mas rapidos que la CM es un hallazgo predecible a priori,
dado que el protocolo del estudio define la compresion
manual estandar como una compresion mantenida durante
10 min, y este tiempo supera de forma significativa al
tiempo requerido de forma habitual para liberar cualquiera
de los 3 dispositivos testados. Sin embargo, la compresion
adicional predefinida en el disefio del estudio en caso de
fallo del DCAP fue también de 10 min y, por tanto, en caso
de presentar una tasa de fallo hemostatico significativa,
los tiempos de hemostasia tenderian a igualarse con los de
la compresion manual. Se puede afirmar, por tanto, que
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los DCAP disminuyen de forma significativa el tiempo de
hemostasia cuando se comparan con la compresion manual.

En el 85% de los pacientes la enfermedad que motivo
la intervencion fue la enfermedad arterial de MMII, con un
72,5% de punciones con sentido anterogrado, lo que cons-
tituye un total de 116 punciones anterogradas. El cuerpo
de evidencia cientifica referente a los resultados de la pun-
cion femoral anterograda se limita a estudios retrospectivos
disenados para evaluar el uso de algin DCAP concreto, sin
existir por el momento ECA comparando frente a compre-
sién manual'3'¢. Pese a que la puncidon anterégrada ofrece
numerosas ventajas técnicas para el tratamiento de la enfer-
medad arterial oclusiva de MMII, la preocupacion por un
posible mayor riesgo de complicaciones con respecto al
acceso retrogrado mantienen a este como el acceso mas uti-
lizado para el intervencionismo sobre este territorio'’. En
este estudio no se ha aleatorizado el sentido de la puncion
por no ser este analisis un objetivo principal del mismo, pero
dado que constituye la serie mas larga de punciones femo-
rales anterégradas publicada en un estudio comparativo
prospectivo, resulta interesante la informacion extraible de
este subanalisis. El sentido anterdgrado de la puncion se ha
asociado con menor porcentaje de eficacia hemostatica ini-
cial en el analisis global, siendo Perclose Proglide® el Gnico
procedimiento hemostatico que presenta hallazgos consis-
tentes con este resultado al analizar cada dispositivo por
separado. Un dato destacable al respecto es que todos los
fallos en la hemostasia observados con los DCAP se produ-
jeron con punciones en sentido anterogrado, lo que implica
que los DCAP presentaron una eficacia hemostatica del 100%
para cerrar punciones retrogradas. El hecho de que la pun-
cion anterdgrada presente una mayor proporcion de fallos en
la hemostasia inicial puede deberse a problemas relaciona-
dos con el mecanismo de liberacion del dispositivo en vasos
de menor calibre y con mayor enfermedad aterosclerética o
en el territorio de la bifurcacion femoral, aunque estas hipo-
tesis no pueden ser confirmadas con los datos disponibles. La
distincion de Perclose Proglide®, en concordancia con estu-
dios previamente publicados', como Unico dispositivo cuya
eficacia se ve afectada de forma significativa por el sentido
de la puncidn, podria explicarse por diferencias en los meca-
nismos intraarteriales desplegados por cada dispositivo en
su liberacion, que en el caso de Perclose Proglide® son mas
complejos y de mayor tamano. En caso de no desplegarse
completamente por falta de espacio, el sistema puede fallar
tanto en la puncion de la pared arterial como en la confor-
macion del nudo preformado, aumentando el riesgo de fallo
en la hemostasia. Se podria deducir, por tanto, que en pun-
ciones anterdgradas, al liberarse el dispositivo en vasos de
menor calibre o con placas ateroscleroéticas, el despliegue
del ancla de Perclose Proglide” tiene mayor riesgo de efec-
tuarse de forma incorrecta, lo que explicaria los resultados
observados. Esta hipdtesis tampoco ha podido ser testada
con los datos extraidos del estudio y el hallazgo podria
deberse simplemente a la falta de potencia estadistica
para alcanzar resultados significativos en las comparacio-
nes del sentido de puncion intra grupo para los otros
DCAP.

Pese a no tratarse de un objetivo principal del estudio,
se debe mencionar la ausencia de influencia de la locali-
zacion de la puncidn arterial (AFS o AFC) en la eficacia y
seguridad de la hemostasia, dado que la puncion fuera de la

AFC se ha considerado histéricamente una fuente de com-
plicaciones relacionadas con el acceso arterial y que la AFS
se esta empleando con frecuencia creciente como acceso
en intervencionismo sobre miembro inferior ipsolateral'®,
dadas las importantes ventajas técnicas que ofrece en el
tratamiento endovascular de enfermedad arterial en MMII.
En nuestro estudio, el 38,75% de las punciones (un total de
62) se realizaron sobre la AFS, empleandose un DCAP en 44
de ellas (70,4%), con un porcentaje de eficacia hemosta-
tica del 79,5%, y sin encontrarse diferencias en este aspecto
con la CM (77,8%; p=0,88). Tampoco se encontraron dife-
rencias en cuanto a aparicion de complicaciones mayores
(DCAP: 9,1% vs. CM: 5,6% [p=0,64]). El subgrupo de pun-
ciones realizadas sobre AFS constituye la serie mas larga
publicada en un estudio prospectivo comparativo, habién-
dose obtenido datos consistentes con la literatura'®'® que
sugieren que los DCAP pueden ser utilizados en punciones
sobre AFS con efectividad y seguridad comparables con la
CM. La bajaincidencia de fallo en la hemostasia y de compli-
caciones relacionadas con el acceso y el reducido nimero de
casos incluidos en el analisis (62 punciones) restan potencia
estadistica a este subanalisis, obligando a una interpretacion
cautelosa de estos resultados.

Otra variable que a priori podria considerarse determi-
nante en la efectividad de los métodos hemostaticos, como
es el diametro de introductor arterial empleado, no ha
demostrado asociacion con la proporcion de éxito inicial.
La pequena proporcion de introductores de diametro dife-
rente de 6 Fr empleada (80% para 6 Fr, 20% para 4, 5, 7 y
8 Fr) genera grupos comparativos muy pequefos, restando
potencia estadistica al analisis de los datos.

El método de guiar la punciéon no ha constituido una
variable capaz de predecir la eficacia o la del método hemos-
tatico en este estudio. Aunque algunos estudios recientes
indican una mayor tasa de éxito con DCAP empleando la
puncidn guiada por ultrasonido', no hay ECA que comparen
esta modalidad con la guiada por escopia o referencias ana-
tomicas. En cualquier caso, dado que en nuestro estudio el
81,25% de las punciones se realizd bajo visualizacion directa
por ultrasonido, el resto de las modalidades (palpacion de
pulso o guiado radidlogico) genera grupos muy reducidos que
limitan la potencia estadistica de este subanalisis. Que el
alto porcentaje de punciones ecoguiadas haya contribuido a
mantener bajas tasas de fallo en la hemostasia, y de com-
plicaciones relacionadas con el acceso, no puede concluirse
con los datos obtenidos, aunque es un dato concordante con
la bibliografia®.

El 18,1% de los pacientes incluidos en el estudio fueron
obesos (IMC > 30). Unicamente en el grupo de pacientes que
recibieron CM la proporcion de procedimientos hemostati-
cos efectivos fue significativamente menor (96,5% vs. 66,7%;
p=0,03). El aumento de tejido adiposo suprayacente a la
arteria puncionada dificulta la localizacién exacta del pulso
y, por tanto, la aplicacion de la presion manual adecuada en
el lugar de puncion, ademas de entorpecer la compresion
de la arteria contra la cabeza femoral, lo que puede deri-
var en una compresion menos efectiva o, al menos, en la
generacion de momentos de compresion suboptima durante
el periodo de hemostasia. Sin embargo, al analizar el sub-
grupo de pacientes obesos no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto a consecucion de
hemostasia inicial al comparar el grupo de CM frente al
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conjunto de DCAP. Pese a que en los grupos de DCAP la
influencia de la obesidad sobre la efectividad hemostatica no
alcanzo significacion estadistica, existe una clara tendencia
hacia la obtencion de peores resultados para los pacientes
obesos con cualquiera de los procedimientos hemostaticos
analizados. El mayor trayecto de tejido celular subcuta-
neo, que deben atravesar tanto los sistemas de liberacion
como los agentes hemostaticos de los DCAP para llegar hasta
su lugar de accion en la pared arterial (tanto el tapon de
colageno de Angioseal®, como la grapa de StarClose® y el
nudo de la sutura de Proglide® deben estar en contacto
con la cara externa de la pared arterial para ser efectivos),
puede dificultar su correcta colocacion y, por tanto, influir
en su capacidad hemostatica. La ausencia de significacion se
explica probablemente por falta de potencia del estudio al
tratarse de una subpoblacion de pacientes obesos reducida
(29 pacientes).

La proporcion de pacientes que presentaron alguna com-
plicacion relacionada con el acceso arterial ha sido de
un 20%. Este dato, que podria considerarse elevado en
comparacion con las tasas de complicaciones publicadas,
disminuye a un 10,6% si se consideran Unicamente las com-
plicaciones definidas como mayores, ya que en ese caso se
excluye el hematoma menor en la zona de puncion, que ha
resultado ser la complicacion mas frecuentemente obser-
vada, con un 11,3% de incidencia global, y que asciende a
un 27,5% en el grupo de CM. Considerando de forma aislada
la incidencia de complicaciones mayores, no se han encon-
trado diferencias estadisticamente significativas entre los
grupos comparados globalmente ni al comparar la CM frente
al uso de DCAP. Ningln sistema hemostatico ha demos-
trado ser mas seguro que el resto en las comparaciones
por pares de grupos. Esta ausencia de diferencias signi-
ficativas podria deberse a la baja incidencia general de
complicaciones mayores, que podria restar potencia estadis-
tica a un estudio con un tamano muestral reducido como el
nuestro.

La alta incidencia de hematoma menor asociada a la com-
presion manual podria explicarse por diversas variables. El
estado de los parametros de coagulacion no mostro dife-
rencias entre los grupos ni el momento de la realizacién
de la hemostasia ni en las primeras 24h postoperatorias,
por lo que no podemos indicar que tenga influencia en la
aparicién de hematomas en este estudio. Pese a que la téc-
nica de compresion manual debe considerarse dependiente
del operador, no se ha encontrado asociacion estadistica-
mente significativa entre la aparicion de hematoma menor
y el cirujano que realizé la hemostasia, y tampoco se han
encontrado diferencias en la distribucion de sistemas de
hemostasia entre los cirujanos que realizaron la hemos-
tasia. El vendaje compresivo fue colocado en todos los
pacientes tratados mediante CM por el cirujano encargado
de la hemostasia, segun la técnica estandar realizada por
el departamento y empleando los mismos materiales en
todos los casos. Los pacientes mantuvieron el reposo abso-
luto al menos 24h, manteniéndose el vendaje compresivo
durante ese tiempo. El tiempo de reposo absoluto no ha
mostrado diferencias estadisticamente significativas entre
los pacientes tratados mediante CM que presentaron hema-
toma menor y los que no (diferencia de medias 4,00h [IC
del 95%: -1,68h-9,69 h; p=0,16]). Ninguna de las variables
evaluadas que podrian relacionarse con un aumento de la

aparicion de hematomas ha demostrado una asociacion esta-
disticamente significativa, por lo que se puede considerar
que esta complicacion es inherente a la CM y que su riesgo
de aparicion podria disminuirse con la utilizacion de DCAP.
El hallazgo de diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a la aparicién de esta complicacion concreta, en un
estudio disefado para detectar diferencias en la aparicion
general de complicaciones, aumenta la potencia de esta
asociacion.

En este estudio se ha realizado una valoracion subjetiva
de la sensacion de dolor postoperatoria mediante gradacion
con EVA. El Unico dato significativo al respecto ha sido un
aumento de la gradacion de dolor en relacion con la zona
de puncion por los pacientes tratados mediante CM frente
a todos los DCAP agrupados y por separado. El aumento de
hematoma postoperatorio podria explicar esta asociacion,
dado que, al eliminar del analisis a los pacientes que no
presentaron esta complicacion, no se observan diferencias
significativas en la percepcion de dolor entre el uso de algln
DCAP y la compresion manual.

El tiempo de reposo postoperatorio ha sido significati-
vamente mayor en el grupo de CM, diferencia previsible a
priori teniendo en cuenta el protocolo perioperatorio des-
crito en la figura 1. Sin embargo, se debe tener en cuenta
que, en caso de fallo del DCPA, se estipulo un periodo de
reposo absoluto de 24 h, por lo que de haber resultado ine-
fectivo el uso de DCAP no se hubiesen detectado diferencias
significativas con la CM. Se puede deducir que los DCAP,
debido a su elevada tasa de éxito, permiten disminuir el
tiempo de reposo absoluto postoperatorio con respecto a
la hemostasia por CM. Esta diferencia de tiempo de reposo
absoluto no se ha traducido, sin embargo, en una disminu-
cion del tiempo de ingreso total ni del tiempo de ingreso
postintervencion. Dado que la presencia de complicaciones
relacionadas con el acceso arterial tampoco ha presen-
tado asociacion estadisticamente significativa con el tiempo
de ingreso postoperatorio, la prolongacion del ingreso se
ha debido a variables no relacionadas con el acceso arte-
rial. Ninguno de los procedimientos se realizd en régimen
ambulatorio. El 85% de los pacientes fue intervenido por
enfermedad arterial de MMII, siendo complicaciones rela-
cionadas con isquemia arterial crénica el motivo del ingreso
en mas del 90% de los casos, por lo que la prolongacion
del ingreso postoperatorio se debié en la mayoria de los
pacientes a la presencia de complicaciones relacionadas con
la enfermedad que motivo la intervencion y no a la propia
intervencion.

Pese a que el disefo del estudio no incluyé analisis
de coste/efectividad, consideramos pertinente hacer un
comentario al respecto. El uso de los DCAP analizados en
el estudio supone un incremento inicial del coste de pro-
cedimiento de entre 150 y 200 euros en nuestro medio. Si
bien los resultados del estudio no permiten inferir un ahorro
de costes secundario a la disminucion de complicaciones con
respecto a la compresion manual, la disminucion drastica del
tiempo de reposo absoluto postoperatorio necesario tras el
uso de DCAP podria disminuir el tiempo de ingreso e incluso
permitir en muchos casos el régimen ambulatorio, con
la consiguiente disminucion del coste del procedimiento.
Existen publicaciones que con resultados concordantes con
esta teoria, la mayoria en el ambito del intervencionismo
coronario?’.
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En resumen, la inclusion en este estudio exclusivamente
de pacientes tratados mediante procedimientos en territorio
periféricos, implicando un mayor porcentaje de punciones
«de riesgo» (sentido anterdgrado, mayor grado de ate-
rosclerosis, punciones fuera de la AFC), aporta nuevos e
interesantes datos al escaso cuerpo de evidencia disponible
acerca de la hemostasia tras este tipo de intervenciones. Los
resultados sugieren que los 3 tipos de DCAP pueden utilizarse
con seguridad en procedimientos endovasculares realizados
sobre territorios periféricos, y que ademas podrian dismi-
nuir el nimero de complicaciones menores con respecto a
la CM, disminuyendo ademas el tiempo requerido para la
consecucion de la hemostasia y el tiempo de reposo abso-
luto postintervencion, lo que podria redundar en un mayor
comodidad, bienestar percibido por el paciente y una ges-
tion mas eficiente de los recursos sanitarios al aumentar el
numero de procedimientos ambulatorios. Aunque se trata de
un subanalisis que no forma parte de los objetivos principa-
les de este trabajo, lo que impide emitir conclusiones firmes
al respecto, los resultados obtenidos en punciones anteroé-
gradas o en AFS podrian ayudar a disipar las controversias
en cuanto al empleo de este tipo de accesos y a la idoneidad
del uso de DCAP en esos casos.

Conclusiones

La hemostasia con DCAP en procedimientos arteriales
periféricos es mas rapida que con compresion manual,
sin disminuir la efectividad hemostatica ni la seguridad.
La hemostasia del acceso arterial femoral mediante CM
aumenta el riesgo de presentar hematoma menor en com-
paracion con la utilizacion de dispositivos de cierre arterial
percutaneo. El uso de DCAP disminuye de forma significativa
la sensacion subjetiva de dolor por parte del paciente com-
parado con la compresion manual. La utilizacion de DCAP
disminuye de forma significativa el tiempo de reposo abso-
luto postintervencion en comparacion con el protocolo de
hemostasia por CM empleado en este estudio.
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