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Resumen

Introduccion: En nuestro laboratorio, desde hace ya algunos afios, la eleccion de la via de acceso transradial
ha supuesto un avance para el ‘confort’ (bienestar) y seguridad en el paciente. Para el resto de los pacientes
en los que no es posible el acceso radial, se emplea principalmente el abordaje femoral.

Objetivos: Valorar la seguridad y el bienestar que proporcionan los parches hemostéaticos D-Stat Dry® y M-
Patch® frente a la compresidn mecénica tradicional y comprobar si existen diferencias entre ambos sistemas
hemostaticos.

Material y métodos: Se ha realizado un estudio aleatorio y prospectivo durante cuatro meses. Con una muestra
de 93 pacientes que se han clasificado en tres grupos:

e Grupo 1°: Compresion tradicional con 31 pacientes (33,3%)

e Grupo 2°: D-Stat Dry® con 32 pacientes (34,4%)

e Grupo 3°: M-Patch® con 30 pacientes (32,3%)

Se evalud a los pacientes tras la hemostasia y a las 24 horas. De la muestra, la edad media fue de
66,09+10,69. Segun el indice de Quetelet, el 14,29% de la muestra se encontré dentro del peso normal, el
39,6% presentd sobrepeso, el 32,97 obesidad y el 13,19% obesidad grave. El 71% presentd HTA. Del total de
la muestra, el 51,6% fue sometido a Angioplastia Coronaria Transluminal Percutdnea (ACTP), y el 48,4% solo
se realizé coronariografia diagndstica.

Resultados: Tras la hemostasia se evidencian 3 casos con hematoma leve (< de 6 x 10 cm) y 12 casos con
equimosis. Por tipo de cierre empleado, presentd hematoma: Compresion tradicional = 6,5%; D-Stat Dry® = 0%;
M-Patch® =3,3%. El nivel de ‘disconfort’ o malestar, se midi6 mediante una escala del 1 al 9, siendo el valor 1
el menor nivel de ‘disconfort’ encontrado y el 9 el mayor. Por el tipo de cierre, se observo para la compresion
tradicional una media de 5,23+2.83; para D-Stat Dry® una media de 1,01+0,39; y para M-Patch® una media de
1+1,095

Conclusiones: No se han encontrados diferencias significativas en relacion con las complicaciones vasculares
presentadas. Con respecto al nivel de disconfort, no se encuentran diferencias significativas entre el 2° y 3°
grupo y si entre estos y el 1°.
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HEMOSTATIC PATCHES D-STAT DRY® AND M-PATCH® SECURITY AND COMFORT AFTER FEMORAL AR-
TERY TREATMENT
Comparison of two methods of femoral hemostasy, D-Stat Dry® and M-Patch®, with the traditional compression

Abstract

Introduction: In our laboratory, after several years, the choice of the transradial pathway has lead to a signifi-
cant improvement of the patient’s comfort and security. The rest of patients, for whom the radial access is not
possible, under go femoral treatment.

Objectives: Evaluate the security and comfort provided by the hemostatic patches D-Stat Dry® and M-Patch®
against the traditional mechanical compression and search for possible differences between both hemostatic
systems.

Material and methods: During a period of four months, a random and prospective study has been carried. The
93 patients of the sample have been clasified in three groups:

e 1st Group: Traditional compression with 31 patients (33,3%)

e 2" Group: D-Stat Dry® with 32 patients (34,4%)

» 3" Group: M-Patch® with 30 pacientes (32,3%)
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The patients were evaluated after hemostasy and 24 hours later. The age of the sample was 66,09+10,69.
According to the Quetelet index, the 14,29% of the sample had normal weight, the 39,6% showed overweighting,
the 32,97% obesity and the remaining 13,19% severe obesity. The 71% showed HBP. From the whole sample,
the 51,6% were treated with Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA) whereas the 48,4% un-
derwent coronariography.

Results: After hemostasy, 3 cases with slight haematoma (< 6x10 cm) and 12 cases with ecchymosis beca-
me apparent. According to the closing device employed, the statistics for haematoma appearance is: Traditional
compression=6,5%; D-Stat Dry® =0%; M-Patch®=3,3%. The level of discomfort ranged from 1 to 9, being 1 the
lowest level of discomfort encountered and 9 the highest. According to the closing device, the traditional com-
pression showed a value of 5,23+2.83; the D-Stat Dry® 1,01+0,39 and M-Patch® 1+1,095.

Conclussions: No significant differences related to vascular complications have been found. Regarding the
discomfort level, no significant differences between 2" and 3" groups have been found, whereas the opposite

is true between them and the 1%t group.

Key words: femoral hemostasy, closure device, traditional compression, hemostatic patches.
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Introduccion

Tras la realizacion de un cateterismo cardiaco con
abordaje por arteria femoral, al dia de hoy dispone-
mos de varios sistemas de hemostasia que podriamos
englobarlos en cuatro grupos. En el primer grupo
tendriamos la compresion tradicional del punto de
puncién!; en un segundo grupo podria ser el cierre
quirargico vascular del tipo Perclose® 23; un tercer
grupo podria estar integrado por el cierre de la arteria
mediante tapon de colageno del tipo Angio Seal®* y
un cuarto grupo estaria compuesto por todos aquellos
parches hemostaticos de aplicacion topica >°.

Cuando un paciente es sometido a un cateterismo
terapéutico, es anticoagulado con la dosis de hepa-
rina indicada. En estos casos, no hace demasiado
tiempo que al paciente se le mantenia el introductor
durante 24 horas. Mas tarde se comenz@ a retirar
los introductores a las 4 horas, pero se mantenia la
compresion mecanica y la inmovilizacion del paciente
durante otras 24 horas.

Hoy en dia las complicaciones vasculares perifé-
ricas han disminuido considerablemente gracias a
varios factores como son la técnica de puncion, el
uso de catéteres menos lesivos, el empleo de balo-
nes y stent mas flexibles y de mas bajo perfil y la
utilizacion de introductores de menor calibre, pero a
la hora de la hemostasia del punto de puncion aun
se sigue utilizando en muchos laboratorios de hemo-
dinamica, incluido el nuestro, como primera opcién la
compresion mecanica tradicional, lo que le provoca al
paciente dolor, incomodidad, dificultad para la miccion,
lesiones dérmicas por fricciébn del esparadrapo e in-
cluso aumento del tiempo de hospitalizacion.

Enferm Cardiol. 2006; Afio XIII (38):36-40

Disponiendo en el mercado de otros mecanismos
menos agresivos’®°, hemos considerado que se hace
necesario un estudio comparativo entre el sistema
de hemostasia mediante compresion tradicional y
los sistemas que emplean parches hemostaticos de
forma topica, centrandonos sobre todo en las com-
plicaciones vasculares posteriores al cierre y al nivel
de ‘disconfort’ que presenta el paciente.

Objetivos

El objeto de este estudio es la comparacion del
método tradicional de hemostasia con los parches
D-Stat Dry® y M-Patch®. En nuestro laboratorio de
hemodinamica, con mas de 2000 procedimientos reali-
zados durante el afio 2004, hemos querido comprobar
con este estudio, si existen ventajas suficientes para
el paciente con el uso de los parches hemostaticos,
asi como si existen diferencias significativas en cuanto
a la seguridad en el empleo de los mismos.

Material y métodos

Material: el andlisis estadistico se ha realizado me-
diante el programa estadistico SPSS version 13.0. hemos
utilizado tablas de encuesta y los Parches hemostaticos
D-Stat Dry®y los parches hemostaticos M-Patch®

Muestra: se ha realizado un seguimiento a 93
pacientes elegidos mediante una tabla de numeros
aleatorios. En 31 casos se ha utilizado compresion
tradicional, lo que representa el 33,3% de la muestra;
en 30 casos se ha utilizado M-Patch® 32,3% de la
muestra; y en 32 casos se ha utilizado D-Stat Dry® el
34,4% de la muestra. Véase la siguiente figura:

DISTRIBUCION DE LA MUESTRA

35,00%
34,50% 3440%
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Comp. Trad.
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Los criterios de inclusion fueron los siguientes:
- Pacientes ingresados en nuestro hospital
- Acceso por via femoral
- Utilizacion de introductor del 6F
Los criterios de exclusion fueron los siguientes:
Pacientes a los que se realiza un cateterismo ur-
gente
Pacientes con injerto aorto-femoral
Pacientes procedentes de otros hospitales
Pacientes con hematoma previo al cierre
Pacientes con problemas psicolégicos o psiquicos
Pacientes pediatricos

El nivel de disconfort o malestar se ha identificado
mediante una tabla de valores del 1 al 9, siendo el
valor 1 el menor nivel de disconfort encontrado y el
9 el mayor. La edad media de los pacientes fue de
66,09+10.69 afos, con un maximo de 82 y un minimo
de 17 afios. La distribucién por sexo fue del 59,1%
para los hombres y el 40,9% para las mujeres.

Distribucion por sexo

Mujer
41%

59%

El 48,39% de los casos estudiados fueron coro-
nariografia diagnostica y en el 51,61% se realiz6
ACTP

Procedimiento

52,00%
51,00%
50,00%
49,00%
48,00%1”

51,619

47,00% 4 k

46,00%-
Coronariografia ACTP

No se administr6 heparina sédica (HpNa) en el
49,5% de los casos; se administré dosis de 3.000
Ul en el 1.1%; 5.000 Ul en el 34,41%; 6000 Ul en
el 4,3%; 7.000 Ul en el 5,4%; 8.000 Ul en el 3,2%;
y 10.000 Ul en el 2,2%.
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Heparina Administrada

El tiempo medio de permanencia con el introductor
ha sido de 107+92 minutos, con un maximo de 465y
un minimo de 20 minutos. El 70,97% de la muestra
presentd HTA.

Frecuencia

HTA

Con respecto al IMC (indice de Masa Corporal),
se presentaron los siguientes intervalos: [20 — 25] el
14,29% de la muestra; (25 — 30] el 39,56%; (30 — 35]
el 32,97%; y (35 — 40] el 13,19% de la muestra.

40,00% -
30,00%+"
20,00%+"]
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0,00%-

|l:| Normal B Sobrepeso B Obesidad 1° O Obesidad 2° |

PROTOCOLO DE ACTUACION:

Se realizé un control de ACT previo a la retirada
del introductor. El 52,7% de los casos se encontré
en el intervalo [100-150]; el 26,9% [151-180]; y el
20,4% [181-210].

ACT previo al cierre
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Se evalud las cifras de tensién arterial sistélica
(TAS) previa a la retirada del introductor. El 11,8%
de la muestra se encontré en el intervalo [80-100]; el
35,5% [101-120]; el 35,5% [121-141]; el 10,8% [141-
160]; el 3,2% [161-180]; y el 1,1% > 180. Véase el
siguiente cuadro:

TAS previa al cierre
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En los casos en que no se administré heparina s6-
dica (HpNa), la retirada del introductor fue inmediata,
y en el resto de los casos se realiz6 un ACT a los
120 minutos, procediendo a la retirada del introductor
con cifras < 210 segundos.

La aplicacién de la compresion tradicional se realizé
mediante un rulo fabricado con compresas enrolladas
fuertemente y selladas con esparadrapo de papel.
Posteriormente y tras la compresion de la arteria fe-
moral de forma digital durante seis minutos, se colocé
el rulo presionando la arteria femoral por encima del
punto de puncién contra la cabeza del fémur, con la
rodilla del paciente flexionada, se aplicd una banda
de esparadrapo de tela de unos 10 cm de ancho,
desde el gluteo hasta la cresta iliaca. Posteriormen-
te el paciente extiende la pierna quedando el rulo
presionando fuertemente la femoral contra la cabeza
del fémur, y se le aplica otra banda de esparadrapo
para asegurar su inmovilizacién. En la aplicacion de
los dos tipos de parches hemostaticos hemos seguido
las indicaciones respectivas del fabricante.

Con respecto a la movilizacion de los pacientes, no
hemos podido realizar control alguno, ya que nuestras
indicaciones de movilizacién precoz en los pacientes
con parches hemostaticos contravenian los protocolos
establecidos en las diferentes unidades clinicas de
procedencia.

Se realiz6é un control previo sobre el punto de pun-
cion antes de la retirada del introductor y otro después
de la aplicacion del sistema hemostatico empleado.
Posteriormente se realizé un control a las 24 horas y
se le pregunt6 al paciente por el nivel de disconfort
0 malestar soportado durante el proceso.

Resultados

Del total de la muestra, el 12,9% de la poblacion
estudiada presentd equimosis. Segun el tipo de cierre
empleado, presenté equimosis el 12,9% de los pa-

cientes a los que se le aplicé compresion tradicional;
el 15,6% de los pacientes a los que se les aplico
D-Stat Dry®; y el 10% de los pacientes a los que
se le aplic6 M-Patch®. Se analizaron los resultados
mediante una tabla de contingencia: Chi-cuadrado de
Pearson (p =0,804).

EQUIMOSIS/TIPO DE CIERRE
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Muestra

Presentaron hematoma moderado al final del proce-
so el 3,2% de la muestra. Por tipo de cierre empleado,
presentd hematoma:

Compresion tradicional = 6.5%

D-Stat Dry® = 0%

M-Patch® =3,3%

Se analiz6 mediante el Chi-cuadrado, y no se en-
contraron diferencias significativas entre los diferentes
métodos de hemostasia (p = 0,350). Se enfrent6 por
parejas con los siguientes resultados:

Variables enfrentadas U de Mann-Whitney

Significacion estadistica 0,147

Compresion tradicional — D-Stat Dry®

Compresion tradicional — M-Patch®
D-Stat Dry® — M-Patch®

Significacién estadistica 0,577

Significacién estadistica 0,302

No se presentd ningun episodio de complicacién
vascular grave en el total de la muestra.

HEMATOMA / TIPO DE CIERRE

7,00%+ 6.50%
6,00%-
5,00%-
4,00%-

3,00%:
2,00%:
1,00%:
0,00%-

Comp.T D-StatDry M Patch Muestra

El nivel de disconfort se ha identificado mediante
una tabla de valores del 1 al 9, siendo el valor 1 el
menor nivel de disconfort encontrado y el 9 el mayor.
Asi obtuvimos los siguientes valores medios: Para la
compresion tradicional 5.23+2.78; para D-Stat Dry®
1,09+0,39 y para M-Patch® 1,20+1,09.
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Analizados por parejas mediante la U de Mann-
Whitney, obtenemos:

D-Stat Dry® M-Patch® (p: 0,622)

Compresion tradicional / M-Patch® (p< 0,05)

Compresion tradicional / D-Stat Dry® (p< 0,05)
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(p)
67,7% Hombre | 40,6% Hombre | 70% Hombre
SEX0 62,3% Mujer 59,4% Mujer 30% Mujer 0,032
I. M. Corporal
(Media+Desv. 29,31+4,42 30,02+3,93 30,17+4,07 0,678
Standard)
Edad
(Medianaamplitud 71+16 69+12 67,5+17 0,255
intercuartil)
ACT previo
(Mediana+amplitud 150+58 130+43 158,50+38 0,031
intercuartil)
Tiempo permanencia
introductor 73+150 45+73 137111 0,07
(minutos)
TAS previa al cierre | 41q jo. 1589 | 128,65+23,76 | 128,90+1853 | 0.096
(Media+Desv.Standard) T Y T ’
. 48,4% Diag. 68,8% Diag. 26,7% Diag.
Procedimiento | 51’600 TP | 31.3% ACTP | 733% AcTP | 004
HTA 67,7% 71,9% 73,3% 0,883

Tabla de Caracteristicas Demogréficas

Conclusiones

Con respecto a la seguridad y eficacia demostrada
por los tres métodos estudiados, no encontramos signi-
ficacion estadistica entre los tres grupos estudiados.

En relacion al nivel de disconfort, no existen dife-
rencias significativas entre los dos parches hemosta-
ticos estudiados, y si una clara diferencia entre estos
parches y la compresion tradicional.

En nuestra experiencia personal, con ambos sistemas
de parches hemostéticos, el aprendizaje no ha reque-
rido un tiempo excesivo de entrenamiento, por lo que
creemos que deberia considerarse como un sistema
de primera eleccién en la hemostasia post cateterismo,
quedando la compresion tradicional como sistema de
apoyo en todos aquellos casos que asi lo requieran.
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