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Resumen

El acceso radial para los procedimientos cardiacos es una técnica en expansion debido a sus multiples
ventajas. Se han desarrollado diversos dispositivos de hemostasia que facilitan la compresion. El dispo-
sitivo hemostatico SyvekPatch® ha sido probado en el acceso femoral con eficaces resultados. Aun no
existe evidencia de su utilidad en el acceso transradial. Se elaboré en nuestro laboratorio un protocolo de
enfermeria para el uso de este dispositivo en la compresion radial tras cateterismo cardiaco.

Desde el 15 de febrero hasta el 15 de abril de 2004, se incluyeron 90 pacientes consecutivos. El
protocolo de actuaciéon se estructurd en: criterios de inclusion / exclusién, descripcion del uso del Syve-
kPatch®, metodologia de hemostasia, clasificacion de las complicaciones y seguimiento del paciente.
Resultados: Se incluyeron 90 pacientes con una media de edad de 64.4 afios (40-86), de los cuales 71
eran hombres (78,8%) y 19 mujeres (21,1%). Se realizaron 67 procedimientos diagnésticos y 23 ICP. Las
complicaciones durante la compresion fueron 21 sangrados y 17 hematomas, con un total de 19 cross
overs a vendaje convencional. El promedio de tiempo de compresion fue 6.1 min para los diagnosticos
y 8.5 min para los terapéuticos.

Conclusiones: Los tiempos calculados en nuestro protocolo deben ser ajustados a los tiempos medios
para conseguir una incidencia de complicaciones comparable al vendaje convencional.

Palabras clave: cateterismo transradial, dispositivo hemostatico SyvekPatch®, protocolo de actuacion,
hemostasia.

VALIDATION MANAGEMENT PROTOCOL IN TRANSRADIAL CATHETERIZATION WITH HAEMOSTATIC
DEVICE SYVEKPATCH®. PRELIMINAR STUDY.
Abstract

Transradial access for cardiac procedures has experienced a considerable expansion for its several
advantages. Specific haemostatic devices have been developed to facilitate compression. The new hae-
mostatic device SyvekPatch® has been tried in the femoral access with effective results. For the transradial
approach there is not evidence of its usefulness. In our laboratory, a nursing protocol has been designed
for the application of this device for radial compression after cardiac catheterization.

From 15th february 2004 to 15th april 2004, 90 consecutive patients were included. The management
protocol was structured as follows; inclusion/exclusion criteria, handling of SyvekPatch®, haemostasia, clas-
sification of complications and follow-up. Results: 90 patients were included mean age 64.4 (40 — 86), who
71 were men (78,8%) and 19 women (21,1%). Sixty-seven diagnostics and 23 interventional procedures
were done. The complications during compression were 21 bleeding and 17 haematomas, with a total of
19 crossovers to conventional bandage. The mean time for compression was 6.1 min for the diagnostics
and 8,5 min for therapeutics.

Conclusions; the times calculated in our protocol must be adjusted at the mean times to obtain an
incidence of complications such as the conventional bandage.

Key words: transradial catheterization, haemostatic device SyvekPatch®, management protocol, hae-
mostasia.
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Introduccion

En los ultimos afos, son cada vez mas los adeptos
a la via radial para la realizacion de los cateterismos
cardiacos debido a sus multiples ventajas sobre el
acceso femoral. El abordaje radial posibilita la deam-
bulacién inmediata tras el procedimiento, mejorando
asi el confort del paciente y disminuyendo la estan-
cia intrahospitalaria. El curso superficial de la arteria
radial facilita la compresién, consiguiendo una rapida
hemostasia lo que disminuye la incidencia de las
complicaciones vasculares.

Se han desarrollado diversos dispositivos de hemos-
tasia con el fin de disminuir los tiempos de compresion
sobre el vendaje convencional, facilitar la técnica al
personal de enfermeria y posibilitar la movilizacién
del miembro puncionado. El dispositivo hemostatico
SyvekPatch® ha sido probado en el acceso vascular y
demostrada su seguridad y eficacia en la compresion
tras cateterismo cardiaco femoral, aun en pacientes
con obesidad moérbida y terapia antiplaquetaria.

Puesto que no existen datos de su utilidad en el
acceso transradial, se elaboré un protocolo de enfer-
meria para el uso de este dispositivo, para valorar la
eficacia de los tiempos de hemostasia sobre esta via
de abordaje. La ventaja potencial del parche hemosta-
tico en procedimientos transradiales estaria en reducir
el tiempo de oclusién de la arteria radial durante
la compresion, ya que las técnicas convencionales
obligan en muchos casos a la interrupcion del flujo
arterial durante al menos 1 6 2 horas. La compresion
prolongada de la arteria radial puede inducir trombosis
o dolor prolongado.

Material y métodos

Poblacién de Estudio: Se realizé un estudio piloto
prospectivo en el que se incluyeron 90 pacientes con-
secutivos sometidos a cateterismo cardiaco desde el
15 de febrero hasta el 15 de abril de 2004 en una de
nuestras salas del laboratorio de hemodinamica.

Material. EI SyvekPatch® es un dispositivo externo
de control de sangrado para las zonas de acceso
vascular. Consiste en una formulacién especifica de
un polisacarido, compuesto de polimero N-acetilglu-
cosamina (NAG) purificado, extraido de microalgas
marinas. Se presenta en forma de sello de celulosa
estéril de 3 x 3 cm (Anexo 1). Diversos estudios
realizados en animales y humanos han demostrado
que el proceso hemostatico del NAG consiste en la
inmediata concentracion de hematies y agregacién
plaquetaria en su superficie, al hacer contacto con
el sangrado de la zona de puncién, obteniendo una
rapida formacién del coagulo. Asi mismo, se han de-
mostrado sus efectos vasoconstrictores sobre la zona
de contacto debido a la liberacién de endotelina-1 por
las células endoteliales, y dicho efecto depende de
la concentracién de NAG. El resultado conjunto de
la formacion rapida del coagulo y la vasoconstriccion
sobre la pared arterial favorecen la hemostasia en
tiempos muy reducidos.

Protocolo de actuacion: En todos los casos el intro-
ductor se retiré inmediatamente después del procedi-
miento en la sala de hemodinamica por la enfermera
instrumentista, independientemente de los tiempos de
coagulacion activada (ACT) o terapia antitrombdtica.

Criterios de Inclusion;

* Pacientes sometidos a cateterismo cardiaco por via
radial en una de las salas de hemodinamica.

Criterios de exclusion;

* Pacientes sometidos a procedimientos con caracter
urgente o fuera del horario laboral.

» Zona puncionada previamente en un tiempo inferior

a 15 dias.

* Imposibilidad de seguimiento del paciente.
* Pacientes incluidos en otros protocolos a estudio.

Siguiendo las recomendaciones de uso, la zona de
puncion se limpid con suero salino no heparinizado
y secado posteriormente. El parche hemostatico se
cortd en cuatro partes de 1,5 x 1,5 cm. para adap-
tarlo al acceso radial, ya que se han comprobado
sus caracteristicas no tamafo-dependientes. Tras la
retirada manual del introductor (Anexo 2), se colocé
el SyvekPatch® sobre el orificio de puncidon poniéndolo
en contacto sobre una gota de sangre para que se
active el proceso (Anexo 3).

Técnica de compresion (Anexo 4); consiste en dos
puntos de presién, el primero previo a la zona de
puncion y el segundo sobre el parche. En el primer
punto se realiza compresion semi-oclusiva, dejando
el paso de flujo para activar el proceso hemostatico
del parche. En el segundo punto, sobre la zona de
puncion, se realiza presion constante. Pasados los
tiempos establecidos segun protocolo de hemostasia,
se libera suave y progresivamente la presién sobre
el primer punto.

Tomando como base los tiempos aconsejados
en la compresién del acceso femoral, elaboramos
un protocolo de hemostasia radial asignando de
manera arbitraria 5 minutos en los procedimientos
diagnésticos (3 minutos de compresiéon semioclusiva
y 2 minutos disminuyendo la presion) y 7 para los
intervencionismos (con 4 minutos de compresion
fuerte y 3 de compresion suave). Tras la compresion
manual se colocé apdsito no compresivo (Anexo 5)
sobre el parche.

Se valoraron las complicaciones durante la com-
presiéon, al alta de la unidad y a los 15 dias en se-
guimiento ambulatorio del paciente.

Las complicaciones se clasificaron siguiendo nues-
tro protocolo habitual, considerando el cross over a
vendaje convencional, con torunda y bandas elasticas,
cuando no se conseguia la hemostasia trascurrido el
doble de tiempo establecido (10 minutos en los diag-
nosticos y 14 en intervencionismos) o ante presencia
de hematoma no controlado durante la compresion
manual.

Se permitié la movilizacion del miembro punciona-
do a la hora de la hemostasia en los procedimientos
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diagnosticos y a las 2 horas en los terapéuticos. A
los cateterismos de caracter ambulatorio se les dio
el alta precoz dos horas después del final de la
compresion.

Resultados

La media de edad de los pacientes fue de 64,4
anos (40-86), de los cuales 71 eran hombres (78,8%)
y 19 mujeres (21,1%), con una media de IMC de
28,09 (17,1-40,2).

Entre los factores de riesgo encontramos 56 HTA
y 25 DM. 41 pacientes se encontraban bajo antiagre-
gacion con AAS, 4 con clopidogrel y 21 combinados.
Anticoagulados con HBPM hubo 23 pacientes, 6 con
acenocumarina y 6 con inhibidores de GP llb-llla.

Se realizaron 67 procedimientos diagndsticos y 23
ICP. En 21 casos se utilizo introductor de 6F, 16 con
5F y 53 con 4F.

El promedio de tiempo de hemostasia fue de 6.1 minu-
tos para los diagndsticos y 8.5 minutos para las ICPs.

En cuanto a las complicaciones vasculares, hubo
21 sangrados (23%) durante la compresion manual,
de los cuales 2 hicieron hematoma y en 10 casos fue
necesario compresion estandar con vendas elasticas
para conseguir la hemostasia. Se presentaron 17 he-
matomas (18,8 %), 2 de ellos con sangrado y en 10
casos se resolvié pasando a vendaje convencional.

Del total de 20 cross overs (21%), 6 fueron en ICP
con 6F y 14 en procedimientos diagndsticos; 10 con
4F, 2 con 5F y 2 con 6F.

En la revision de los 15 dias se encontraron 10
(11%) hematomas pequenos, 21 (23%) equimosis, 1
(1,1%) claudicacion, 1 (1,1%) reaccion inflamatoria,
1 (1,1) oclusion, 2 (2,2%) parestesias y 1(1,1%) re-
accion inflamatoria. No hubo hematomas mayores ni
sindrome compartimental.

Discusion

En este estudio se describe la seguridad y eficacia
de un protocolo de hemostasia tras procedimientos
cardiacos a través de la arteria radial utilizando un
parche hemostatico comercialmente disponible. La
técnica utilizada fue eficaz en solamente un 67,6%
de los casos. Ademas, la tasa de complicaciones se
encuentra lejos de los porcentajes de complicaciones
que tenemos en nuestro laboratorio con el protocolo
de actuacion convencional (0,73%).

Probablemente la pobre eficacia observada esta
relacionada a los tiempos de compresion manual uti-
lizados, mas que a factores del propio dispositivo. La
técnica disefiada para este protocolo se basaba en la
descrita para la hemostasia de la arteria femoral. En
este sentido, los tiempos de compresién calculados
en este estudio piloto deben ser revisados y ajusta-
dos a los tiempos medios de hemostasia radial en un
segundo protocolo de actuacién. Asi mismo, con una
muestra mas amplia se podrian valorar las variables
relacionadas con la aparicion de complicaciones vas-
culares y determinar el manejo para cada caso.

Finalmente, la eficacia del SyvekPatch, esta rela-
cionada con una adecuada técnica de compresion
manual. En este contexto, los resultados observados
pueden estar influenciados por la aplicacién del pro-
tocolo durante la curva de aprendizaje. La aplicabi-
lidad de este dispositivo para la técnica transradial
debera ser evaluada en estudios futuros que tengan
en cuenta la experiencia del grupo en hemostasia
radial y con tiempos de compresion especificamente
establecidos.

Finalmente, la eficacia del SyvekPatch, esta rela-
cionada con una adecuada técnica de compresion
manual. En este contexto, los resultados observados
pueden estar influenciados por la aplicacién del pro-
tocolo durante la curva de aprendizaje. La aplicabi-
lidad de este dispositivo para la técnica transradial
debera ser evaluada en estudios futuros que tengan
en cuenta la experiencia del grupo en hemostasia
radial y con tiempos de compresion especificamente
establecidos.

Conclusion

El protocolo de hemostasia aplicado con el parche
hemostasico Syvek se asocia a un indice de fracaso
mas elevado que lo esperado. Los tiempos de com-
presion utilizados en nuestro protocolo deben ser
ajustados a los tiempos medios obtenidos en estu-
dios futuros para que se pueda evaluar la eficacia y
seguridad de este tipo de dispositivo en cateterismos
transradiales.

Anexo 1. EI SyvekPatch® se presenta en forma de sello de celulosa estéril
de 3 x 3 cm. El parche hemostatico se cortd en cuatro partes de 1,5 x 1,5
cm. para adaptarlo al acceso radial.
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Anexo 2. Se retira el introductor con el punto de compresién por encima Anexo 4. La técnica de compresion consiste en dos puntos de presion, el
de la zona de puncién. primero previo a la zona de puncién y el segundo sobre el parche.

Anexo 3. Se coloct el SyvekPatch® sobre el orificio de puncion poniéndolo Anexo 5. Se coloca vendaje no compresivo con una gasa sobre el parche
en contacto sobre una gota de sangre para que se active el proceso. hemostatico.
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