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Utilidad del dispositivo de cierre arterial
StarClose en pacientes con arteriopat�ıa
perif�erica
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y Corey A. Kalbaugh, Greenville, Carolina del Sur, Estados Unidos

El dispositivo de cierre arterial StarClose (Abbott Vascular, Redwood City, CA) utiliza un clip de

nitinol extraluminal para establecer la hemostasia. El objetivo de este estudio fue determinar la

seguridad y la eficacia de StarClose a partir de un registro prospectivo de arteriopat�ıa perif�erica

(AP). A lo largo de un per�ıodo de 18 meses se utilizaron 500 dispositivos StarClose en 378

pacientes consecutivos con AP sintom�atica tras la intervenci�on endovascular diagn�ostica y/o

terap�eutica. Se analizaron las caracter�ısticas demogr�aficas de los pacientes junto con criterios

objetivos derivados del examen con eco-Doppler, la velocidad del flujo de la arteria femoral

com�un y el �ındice tobillo-brazo (ITB) obtenidos antes y despu�es de la colocaci�on del dispositivo

StarClose. Todos los pacientes ambulatorios recibieron un tratamiento preventivo con antibi�otico

(una dosis), heparina perioperatoria (sin reversi�on con protamina) y tratamiento antiagregante

plaquetario. Se administr�o �acido acetilsalic�ılico y clopidogrel (Plavix) a todos los pacientes

sometidos a intervenci�on terap�eutica. Trescientos setenta y ocho pacientes fueron sometidos a

intervenciones por una AP aortoil�ıaca o infrainguinal, 99 de las cuales fueron bilaterales. De los

500 cierres de abordaje arterial realizados, en 296 casos se trat�o de intervenciones terap�euticas

con introductores de 6 a 8F en la arteria femoral com�un. Los estudios diagn�osticos (n ¼ 204

abordajes arteriales) se realizaron a trav�es de un introductor 5F. Se consigui�o con �exito t�ecnico

la hemostasia en el 97,2%; �unicamente 14 dispositivos presentaron un problema de sangrado

persistente en el que fue necesario prolongar la compresi�on manual prolongada. La mediana de

la duraci�on de la hospitalizaci�on en los pacientes ambulatorios fue de 157 min. Once de los 260

seguimientos con eco-Doppler (4,2%) presentaron un aumento del doble de la velocidad

sist�olica m�axima, siendo asintom�atico solamente uno de ellos. El seguimiento tard�ıo mostr�o una

reducci�on del ITB > 0,10 en 42 de 360 (11,7%) cierres. Se identificaron 9 complicaciones

mayores (2,0%) durante el seguimiento. El dispositivo de cierre StarClose tiene una tasa de

complicaciones mayores baja, y es seguro y eficaz en pacientes con AP, aunque puede pro-

ducirse una estenosis en el lugar del abordaje arterial. El dispositivo consigui�o una r�apida

hemostasia sin necesidad de reversi�on de la anticoagulaci�on y precisa, de forma significativa,

menos tiempo de reposo para la deambulaci�on que la compresi�on manual.

INTRODUCCI �ON

El n�umero de intervenciones endovasculares reali-

zadas es cada vez mayor, y muchas de ellas finalizan

con el cierre arterial con dispositivos de cierre arte-

rial percut�aneo (DCAP). El diseño de los DCAP var�ıa

del sistema de cierre con sutura Perclose (Abbott

Vascular, Redwood, CA) hasta el sistema formador

de trombos Duett (Vascular Solutions, Mine�apolis,

MN) pasando por el sistema de sellado con col�ageno

AngioSeal (St. Jude Medical, St. Paul, MN). El
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dispositivo StarClose (Abbott Vascular) utiliza para

conseguir el cierre un clip de nitinol extraluminal en

forma de estrella de 4 mm de di�ametro. La hemos-

tasia se logra mediante la formaci�on de trombos en

el exterior del clip extraluminal. Los DCAP reducen

el tiempo para alcanzar la hemostasia y permitir la

deambulaci�on1-8. Los pacientes con arteriopat�ıa

perif�erica (AP) tienen m�as probabilidades de pre-

sentar patolog�ıa de la arteria femoral com�un (AFC),

necesitar cateterizaciones frecuentes, presentar

cicatrices inguinales por abordajes quir�urgicos pre-

vios y presentar un compromiso del flujo debido a la

patolog�ıa aortoil�ıaca o infrainguinal. Los pacientes

tratados en nuestro programa endovascular forman

la base de este estudio para evaluar el uso del DCAP

StarClose.

PACIENTES Y M�ETODOS

Se realiz�o el an�alisis retrospectivo de un registro

prospectivo para identificar 378 pacientes consecu-

tivos con AP aortoil�ıaca o infrainguinal. Se excluye-

ron los casos de arteriopat�ıa carot�ıdea, coronaria,

renal y de extremidades superiores para centrar el

estudio en los pacientes ateroscler�oticos con AP.

Entre enero de 2006 y agosto de 2007 se cerraron

un total de 500 abordajes en la AFC utilizando

exclusivamente el dispositivo StarClose de 6F. Las

intervenciones, tanto diagn�osticas como terap�euti-

cas, fueron realizadas por 7 m�edicos endovasculares

con una experiencia diferente. Se emple�o un total

de 500 dispositivos en AFC en 378 pacientes, con-

firmados en la arteriograf�ıa diagn�ostica. Las carac-

ter�ısticas demogr�aficas de los pacientes mostraban

que 298 de los 378 pacientes eran cauc�asicos

(79,0%), mientras que 80 pacientes (21,0%) eran

afroamericanos. Doscientos treinta y siete pacientes

eran hombres (63,0%) y 141 pacientes eranmujeres

(37,0%). La mediana de la edad de los pacientes fue

66 ± 12 años, con un l�ımite de 19-96 años. La

mediana del �ındice de masa corporal fue 26,8 ± 6,3,

con un rango de 13,91-54,7 (tabla I).

Los estudios diagn�osticos (n¼ 204 abordajes arte-

riales, 40,8%), as�ı como la arteriograf�ıa diagn�ostica

previa a la intervenci�on terap�eutica, se realizaron a

trav�es de un introductor de 5F. Las intervenciones

terap�euticas se realizaron a trav�es de un intoductor

de 6 a 8F; 249 abordajes arteriales (49,8%) utiliza-

ron introductores de 6F, y 47(9,4%), introductores

de 7F y mayores.

Todos los pacientes recibieron antibi�otico (una

dosis) antes de la intervenci�on, heparina antes y

despu�es de la intervenci�on (habitualmente 3-6.000

unidades en bolo) sin reversi�on con protamina, y

tratamiento antiagregante plaquetario. Se mantuvo

la asepsia durante toda la intervenci�on quir�urgica.

Se administr�o �acido acetilsalic�ılico (81 mg como

dosis de carga) y clopidogrel (300 mg como dosis

de carga) a todos los pacientes sometidos a

intervenci�on terap�eutica. No se comprobaron de

forma rutinaria los tiempos de coagulaci�on activada

en los casos de corta duraci�on (< 45 min). No se uti-

lizaron bivalirudina ni inhibidores de la glicopro-

te�ına IIb/IIIa.

Intervenci�on est�andar

El introductor de la intervenci�on se intercambi�o por

un introductor corto StarClose de 6F sobre una gu�ıa

de 0,035’’ pulgadas. Se realiz�o un abordaje de 3-

4 mm en la piel y se ampli�o el trayecto subcut�aneo a

lo largo del introductor con pinzas hemost�aticas. Se

introdujo el aplicador del dispositivo en el intro-

ductor y se expandieron las alas del localizador del

vaso por fuera del introductor. Se retir�o el aplicador

hasta que las alas del localizador del vaso contacta-

ron con la pared arterial interna. Se avanz�o el clip

hacia el exterior de la arteria en la misma trayectoria

del introductor, evitando el giro lateral o medial. El

dispositivo se coloc�o de forma m�as vertical hasta un
�angulo aproximado de 75� para expandir el clip. Los

alambres de nitinol se incrustaron en el tejido de la

adventicia arterial y se reunieron (de forma similar a

una bolsa de tabaco) para lograr el cierre arterial. Se

realiz�o hemostasia r�apidamente mediante presi�on

manual durante 30-60 s.

Se realiz�o un estudio con eco-Doppler m�as

la determinaci�on del �ındice tobillo-brazo (ITB)

durante la evaluaci�on inicial del paciente y, poste-

riormente, durante el seguimiento rutinario

Tabla I. Caracter�ısticas demogr�aficas y resultados

adversos en pacientes con AP tratados con el

dispositivo StarClose en la AFC

Caracter�ısticas demogr�aficas Pacientes (n) Porcentaje

Edad (años) 66 ± 12,0 e

Hombres 237 63,0

Mujeres 141 37,0

Cauc�asicos 298 79,0

Índice de masa corporal 26,8 ± 6,3 13,91-54,7

Resultados Dispositivo (n) Tasa

Fracasos t�ecnicos 14 3,0

Complicaciones mayores 9 2,0

Reestenosis 11 4,2 (11/260)

Reducci�on del ITB 42 11,7 (42/360)

AFC: arteria femoral com�un; AP: arteriopat�ıa perif�erica; ITB:

�ındice tobillo-brazo.
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realizado cada 3-6 meses. Los ex�amenes ecogr�aficos

fueron realizados por ecografistas acreditados con

una sonda de 7,5 MHz en un equipo Philips iU22

(Bothell, WA). Las im�agenes (onda Doppler, imagen

en modo B) fueron interpretadas por un �unico

observador. Un aumento del doble de la velocidad

sist�olica m�axima (VSM) inicial defini�o una estenosis

significativa de la AFC. Los ITB se calcularon como el

cociente entre la presi�on m�as alta del tobillo y la

presi�on braquial m�as alta. Para aumentar la sensibi-

lidad de la detecci�on de un cambio se tom�o como

base una reducci�on significativa del ITB > 0,10, en

lugar de 0,15. Se realiz�o la evaluaci�on del segui-

miento, la hospitalizaci�on, las intervenciones vascu-

lares realizadas, la claudicaci�on de nueva aparici�on y

la posterior necesidad de antibi�oticos a trav�es de las

historias cl�ınicas. El tiempo transcurrido hasta la

deambulaci�on se calcul�o desde la finalizaci�on de la

intervenci�on hasta el alta del servicio ambulatorio.

El criterio de valoraci�on primario combinado fue

la tasa de �exito t�ecnico y la ausencia de episodios

adversos graves. Los criterios de valoraci�on secunda-

rios fueron la ausencia de estenosis de la AFC, la

claudicaci�on por patolog�ıa de la AFC y la necesidad

de cirug�ıa posterior en el lugar de abordaje o la

presentaci�on de complicaciones graves.

RESULTADOS

Se produjeron 14 fracasos del dispositivo StarClose en

los que fue necesario realizar una compresi�on

manual prolongada para lograr la hemostasia. Ocho

de los 14 fracasos t�ecnicos se produjeron con intro-

ductores de 6F. La tasa global de �exito t�ecnico fue del

97,2%. De los 500 cierres de abordaje arterial,

�unicamente 14 (3,0%) presentaron complicaciones.

Nueve de esas 14 (2,0%) complicaciones se consi-

deraron mayores: pseudoaneurisma, lesi�on del

nervio safeno, infecci�on inguinal bilateral,

embolizaci�on del dispositivo que requiri�o su

evacuaci�on provocando una p�erdida del pulso

femoral y estenosis inducida por el dispositivo que

por la que fue necesario realizar una posterior

intervenci�on endovascular. Once de los 260 segui-

mientos realizados con estudio por eco-Doppler

(4,2%) presentaron un aumento del doble del valor

inicial de la VSM, de los cuales se presentaron

s�ıntomas �unicamente en un caso (fig. 1). El segui-

miento tard�ıo mostr�o una reducci�on del ITB > 0,10

en 27 de 232 (11,6%) casos (fig. 2). El tiempo de

recuperaci�on ambulatoria vari�o entre 53 y 479 min,

conun tiempode recuperaci�onmediano de 157min.

El criterio de valoraci�on primario combinado se

logr�o en el 2,8% de los procedimientos. El criterio

de valoraci�on secundario se alcanz�o en el 17%

(38/221), en la mayor�ıa de los cuales se consider�o

que los aumentos en la velocidad del flujo en la

AFC o los cambios del ITB no fueron cl�ınicamente

significativos.

DISCUSI �ON

El dispositivo StarClose es seguro y eficaz y tiene un

riesgo de complicaciones mayores bajo. A pesar de la

presencia de placas ateroscler�oticas en la AFC, el

dispositivo tiene un buen rendimiento en esta

poblaci�on de pacientes. Este hallazgo, junto con los
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Fig. 1. Cambios de la VSM de la arteria femoral com�un

en el eco-Doppler de 11 pacientes tratados con el dispo-

sitivo StarClose (�unicamente aquellos con un aumento de

la VSMmayor del doble). Post-Op PSV: velocidad sist�olica

m�axima postquir�urgica; Pre-Op PSV: velocidad sist�olica

m�axima prequir�urgica; PSV value: valor de la velocidad

sist�olica m�axima.
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Fig. 2. Cambios en 27 pacientes con arteriopat�ıa

perif�erica tratados con el dispositivo StarClose que pre-

sentaron una reducci�on del ITB > 0,10 durante el

seguimiento. Ankle/Brachial Indices: �ındice tobillo-

brazo; Post-Op ABI: �ındice tobillo-brazo postquir�urgico;

Pre-Op ABI: �ındice tobillo-brazo prequir�urgico.
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resultados del estudio Perclose realizado en 500

pacientes con isquemia cr�onica de los miembros

inferiores por Mackrell et al8 en 2003 (tasa de �exito

del 95%, tasa de complicaciones del 1,4%), muestra

que los pacientes con AP no tienen m�as probabili-

dades de sufrir episodios adversos relacionados con

el cierre que los pacientes sometidos a intervenci�on

coronaria (tabla II). El tiempo transcurrido hasta el

reinicio de la deambulaci�on en nuestros pacientes

sometidos a cuidados ambulatorios fue de 157 min

comparado con el promedio de 192 min de las series

publicadas con anterioridad1-7 (tabla II). La �unica

excepci�on a este hallazgo es el estudio inicial reali-

zado por Ruygrok2, que no hall�o que la mejor�ıa

fuese tan significativa como en otros estudios

posteriores. Sin embargo, se especific�o claramente

que ‘‘el tiempo �optimo o m�ınimo para una

deambulaci�on segura’’ no fue un criterio de

valoraci�on en ese estudio y el autor pec�o de caute-

loso debido a la naturaleza inicial del dispositivo en

el momento del estudio. Esta comparaci�on es

tambi�en favorable cuando se realiz�o, en el estudio

CLIP (Clip Closure in Percutaneous Procedures),

respecto a la compresi�on manual1,3 (269,27±134,46

min para el diagn�ostico, 466,02 ± 257,29min para la

intervenci�on). El dispositivo arterial StarClose per-

mite una r�apida hemostasia, deambulaci�on tem-

prana e intervenci�on ambulatoria.

La infecci�on del lugar de abordaje se produjo sola-

mente en un paciente y se ha reducido al m�ınimo

en nuestra poblaci�on mediante el cumplimiento

estricto de la t�ecnica est�eril, el uso preoperatorio

de antibi�oticos y el mantenimiento de la limpieza

rutinaria de las salas de angiograf�ıa (del techo al

suelo). El mecanismo de la hemostasia con el dispo-

sitivo StarClose requiere menos material tromb�otico

para la hemostasia e induce menos reacciones

inflamatorias que otros dispositivos, reduciendo a�un

m�as el riesgo de infecci�on.

No se observ�o la oclusi�on arterial aguda a nivel

del abordaje. Esto implica que es menos probable

que se produzcan complicaciones en comparaci�on

con otros dispositivos, aun a pesar de que esta serie

incluy�o las curvas de aprendizaje de los siete opera-

dores. Sin embargo, la estenosis de la AFC puede ser

un motivo de preocupaci�on significativo. Un tercio

de los pacientes (4,2%) que presentaron una caida

del ITB > 0,10 presentaron tambi�en un aumento

en la velocidad del flujo de la AFC del doble respecto

de la velocidad previa en el estudio con eco-Doppler.

La reducci�on del ITB (observada en el �ultimo segui-

miento tard�ıo) pudo estar causada por el empeora-

miento de la patolog�ıa a cualquier nivel (il�ıaco,

femoral, tibial), la variabilidad de los resultados en

la pr�actica de las exploraciones durante el segui-

miento o por el desarrollo de una estenosis inducida

por el dispositivo de cierre (fig. 2). El significado

cl�ınico de esta leve reducci�on del ITB es trivial, ya

que el tratamiento de la zona tratada con StarClose

fue necesario �unicamente en un paciente. Del

mismo modo, el aumento de la VSM de la AFC fue

menor y no hubiera sido esperable que produjera

s�ıntomas (fig. 1). Es necesario realizar un segui-

miento de mayor duraci�on para asegurar las conse-

cuencias benignas de estos hallazgos.

CONCLUSI �ON

El dispositivo de cierre StarClose tiene una tasa de

complicaciones mayores baja, y es seguro y eficaz

en pacientes con AP, si bien pueden producirse

Tabla II. Resumen de los estudios previos en la literatura sobre StarClose con respecto a los porcentajes de
�exito y de complicaciones mayores en pacientes tratados mediante cateterizaci�on card�ıacas

Estudio
N�umero de
dispositivos

Tasa de
�exito t�ecnico
del dispositivo

Tasa de
fracasos

Tasa de
complicaciones
mayores

Tiempo hasta la
deambulaci�on (min)

Hermiller et al, 20051 136 93,4% (n ¼ 127) 6,6% (n ¼ 9) 0,0% (n ¼ 0) 163 ± 105 (p < 0,001)

Ruygrok, 20052 25 92% (n ¼ 23) 8% (n ¼ 2) ND 270

Hermiller et al, 20063 184 86,8% (n ¼ 160) 13,2% (n ¼ 23) 1,1% (n ¼ 2) 240

Jaff, 20064 320 ND ND 0,0% (n ¼ 0) 163 ± 105 (p < 0,001)

Imam et al, 20075 222 96% (n ¼ 213) 4% (n ¼ 7) 0,0% (n ¼ 0) ND

Ratnum, 20076 151 88,1% (n ¼ 133) 11,9% (n ¼ 18) 2,0% (n ¼ 3) 120 en cierres

realizados con �exito,

360 en cierres fallidos

Williams et al, 20077 222 94,6% (n ¼ 210) 5,4% (n ¼ 12) 1,8% (n ¼ 4) ND

Total 940 92,4% (n ¼ 869) 7,6% (n ¼ 71) 1,0% (n ¼ 9) 192,6 (media de 496

pacientes)

ND: no disponible.
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estenosis en el lugar del abordaje arterial. El dispo-

sitivo consigue una hemostasia r�apida sin necesidad

de reversi�on de la anticoagulaci�on y requiere, de

forma significativa, menos tiempo de reposo para la

deambulaci�on que la compresi�on manual.
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