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Resumen

» Objetivo: Determinar en qué medida el tipo de hemostasia realizado influye en las complicaciones vasculares
de los pacientes sometidos a un cateterismo cardiaco con acceso femoral.

» Métodos: Se estudiaron 122 pacientes, a quienes se realizé coronariografia y/o angioplastia coronaria trans-
luminal percutanea, por via femoral con o sin implantacién de stent. Se dividieron en 3 grupos segun tipo de he-
mostasia empleada: Grupo A (compresion manual), Grupo B (dispositivo de cierre vascular: Angio-Seal) y Grupo
C (dispositivo de cierre vascular: Angio-Seal mas vendaje compresivo) y se valoraron las complicaciones vascu-
lares presentadas en el postcateterismo.

* Resultados: Se encontraron diferencias significativas, entre el tipo de hemostasia y sangrado (p<0.03). Den-
tro del grupo A, el 8.1%, del grupo B, el 23,1%, sin embargo, en el grupo C, se observd, un 32.6%. También, en-
contramos diferencias significativas, en menor medida que el anterior, en el tipo de hemostasia y el desarrollo de
hematoma (p<0.05). En el grupo A, el 13,5%, en el grupo B, el 25.6% y en el grupo C el 37%.

» Conclusiones: El uso de vendaje compresivo tras una compresién manual después de un cateterismo cardia-
co con acceso femoral, guarda relacién con un menor nimero de complicaciones vasculares. Con el uso de An-
gio-Seal, se observé un incremento de las mismas, siendo sobre todo mayor si se usa de manera conjunta con
el vendaje compresivo. Por tanto, no se recomienda el uso de dispositivo de cierre vascular: Angio-Seal mas ven-
daje compresivo.
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VASCULAR COMPLICATIONS AFTER CATHETERIZATION ACCORDING TO HAEMOSTASIS

Abstract

» Objective: To determine to what extent the type of haemostasis used can have an influence on vascular com-
plications in patients undergoing cardiac catheterization through femoral access.

* Methods: A total of 122 patients were studied, all of them undergoing coronary angiography and/or percuta-
neous transluminal coronary angioplasty through femoral access, with or without stenting. Patients were divided
into 3 groups according to the type of haemostasis used: group A (manual compression), group B (vascular clo-
sure device: Angio-Seal) and group C (vascular closure device Angio-Seal plus compression bandage), and post-
catheterization complications were assessed.

* Results: There were significant differences between the three types of haemostasis regarding bleeding (p <0.03).
In group A, only 8.1% of patients had any degree of bleeding; in group B, bleeding rate was 23.1%; by contrast, up
to 32.6% of patients from group C presented bleeding. Significant differences were also found, although to a les-
ser extent, between the three types of haemostasis regarding the development of hematoma (p <0.05). In group A,
13.5% of patients developed hematoma; in group B, hematoma was developed in 25.6% of patients; and in group
C, 37% of patients had hematoma.

» Conclusions: The use of compression bandage after manual compression following cardiac catheterization with
femoral access is associated with fewer vascular complications, i.e. bleeding and hematoma. The use of Angio-
Seal is associated with an increased rate of vascular complications, especially when combined with compression
bandaging. Therefore, the concomitant use of vascular closure device Angio-Seal and compression bandaging is
not recommended.

Keywords: cardiac catheterization, haemostasis, vascular complications, femoral.
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INTRODUCCION

Las tasas de complicaciones vasculares periféricas
tras la realizacion de un cateterismo cardiaco son muy
variables en funcién de la via de abordaje, del tipo de
intervencionismo o de los sistemas de hemostasia uti-
lizados (-2, Algunos de los procedimientos se realizan
a través de un abordaje femoral. Aunque esta via de
acceso facilita la realizacion del procedimiento y su se-
guridad esta bien establecida, aun se producen compli-
caciones vasculares tales como sangrado, hematoma,
pseudoaneurisma y otros @495, que afectan al confort
de los pacientes, aumentan los indices de comorbili-
dad y en consecuencia alargan la estancia hospitalaria.

El método hemostatico mas utilizado y conocido tras
un cateterismo cardiaco por via femoral ha sido la com-
presion manual. Este método tiene una eficacia y se-
guridad demostrada a lo largo del tiempo, menor coste
economico del procedimiento y es de facil aprendizaje.
Actualmente se han disefado diferentes dispositivos
de cierre arterial percutaneo en un intento de mejorar
el confort del paciente y reducir la estancia hospitala-
ria. Dichos dispositivos de cierre tienen la ventaja de
mejorar el bienestar de los pacientes, facilitar la reti-
rada inmediata del introductor arterial y favorecer la
deambulacién mas precoz, sin embargo, aun son no-
vedosos y requieren conocimiento del dispositivo y un
entrenamiento previo para su colocacion.

En la actualidad, en el Hospital La Paz, se utilizan
como método de hemostasia tras un cateterismo car-
diaco de acceso femoral dispositivos de cierre arterial
mediante tapon de colageno (dispositivo Angio-Seal);
la compresion manual y vendaje compresivo y mas
recientemente, el dispositivo Angio-Seal mas venda-
je compresivo.

Sin embargo, en nuestra practica clinica, percibimos
que, con el uso del dispositivo de cierre Angio-Seal
independientemente o acompafado de vendaje com-
presivo, aumentaron los casos de sangrado y/u otras
complicaciones y como consecuencia la estancia hos-
pitalaria se incrementaba.

El objetivo del estudio es determinar en qué medida
el tipo de hemostasia realizado influye en las compli-
caciones vasculares en los pacientes sometidos a un
cateterismo cardiaco con acceso femoral.

MATERIAL Y METODOS
Tipo de estudio

Se realizé un estudio descriptivo-prospectivo.

En el Hospital La Paz se realiza cateterismo car-
diaco de diagndstico y/o intervencionista, en la unidad
hemodinamica a pacientes programados ambulatorios,
procedentes de urgencias o de planta, donde tras una

valoracion cardiologica se decide su realizacion. Lue-
go, el paciente es trasladado a la unidad de coronaria,
unidad de cardiologia y cirugia cardiaca o unidad de
cardiologia semisétano.

Poblacién objeto de estudio
Pacientes a quienes se les realizé cateterismo car-
diaco con acceso femoral en el Hospital La Paz.

Muestra

Pacientes a quienes se les realizé cateterismo car-
diaco con acceso femoral y fueron trasladados a la
Unidad de Cardiologia semisoétano.

Criterios de inclusién

Se incluyeron en el estudio todos los pacientes, in-
gresados en la Unidad de Cardiologia Semisétano del
Hospital Universitario La Paz de Madrid, entre los me-
ses de octubre de 2010 a marzo de 2011; sometidos a
coronariografia y/o angioplastia coronaria transluminal
percutanea (ACTP), por via femoral con o sin implan-
tacion de stent y en los que la hemostasia se realizd
en la sala de compresion adyacente a la unidad de
hemodinamia y/o habitacién del paciente.

Variables de estudio

Se midieron como variables universales edad e in-
dice de masa corporal (IMC), principales factores de
riesgo coronario: hipertension arterial (HTA), dislipemia
(DL) y diabetes nellitus (DM.

Los parametros de estudio medidos fueron los tipos
de hemostasia y las complicaciones vasculares.

Los tipos de hemostasia considerados fueron: A.-
Compresion manual mas vendaje compresivo, B.- An-
gio-Seal y C.- Angio-Seal mas vendaje compresivo.

A.- Compresion manual mas vendaje compresi-
vo: Una vez retirado el introductor, aun en la sala de
hemodinamia, previo al traslado de los pacientes a la
planta de hospitalizacién, se procede a la compresion
manual durante 10 minutos, luego se realiza una va-
loracién vy, si aun esta sangrando, se vuelve a compri-
mir por 10 minutos mas, asi hasta que deja de san-
grar, entonces se colocan unas gasas envueltas tipo
tapdn que se colocan sobre el punto de puncion para
ejercer presion sobre el mismo y se procede a colocar
un vendaje con Tensoplast; desde la parte posterior
de la fosa iliaca del miembro afectado, pasando por
el punto de puncién femoral, parte interna del muslo,
haciendo un giro circular y terminando en la cara an-
terior del mismo.

B.- Dispositivo Angio-Seal: Este dispositivo consta
de una esponja de colageno y un ancla de polimero ab-
sorbible especialmente disefiado, conectados por una
sutura de posicionamiento absorbible. El Angio- Seal
sella y permite que la arteriotomia quede en el medio
entre los dos componentes primarios, el ancla y la es-
ponja de colageno. La hemostasia se logra gracias a
la accién mecanica de la estructura ancla-arteriotomia-
colageno, reforzada por las propiedades del colage-
no inductoras de la coagulacion. Este dispositivo esta
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contenido en un sistema que almacena y suministra
los componentes absorbibles a la puncién arterial 678
y se coloca siguiendo las recomendaciones del fabri-
cante y en la unidad de hemodinamia.

C.- Angio-Seal mas vendaje compresivo: Se hace
uso del dispositivo Angio-Seal y se refuerza con un
vendaje compresivo con Tensoplast.

Las complicaciones vasculares contempladas fue-
ron: sangrado, equimosis, hematoma y pseudoaneu-
risma, independientemente del tiempo de aparicién.
También se consideraron otras complicaciones donde
se incluyen: dolor de espalda, cefalea, mareos, etc.

Consideramos en el estudio como:

Sangrado: Aquellas pérdidas hematicas que se pro-
ducen a través del orificio cutaneo de la puncion ©.
Situacion clinica que precisa de medidas como colo-
car peso, cambiar vendaje, asistencia médica. No un
simple babeo.

Hematoma: Cualquier acimulo de sangre en el es-
pacio celular subcutdneo adyacente al area de pun-
cion vascular que forma una masa tumefacta palpable,
macroscopicamente visible y con pérdida de la textura
normal de la piel ©.

Equimosis: Hematoma leve que no presenta in-
duracion ©.

Pseudoaneurisma: Tumoracion pulsatil en sentido
craneo-caudal y lateral, con soplo a la auscultacion,
que en la exploracién con Doppler se muestra como
una cavidad extravascular en la zona de puncion, en
comunicacion con la arteria adyacente y con un patrén
de flujo bidireccional a nivel del cuello que les une ©.

Hematoma retroperitoneal: Coleccion hematica en
el retroperitoneo, detectada con eco o TAC tras cate-
terismo, generalmente acompafiado de dolor de es-
palda, distensién abdominal y caida de hematocrito ©.

Recogida de datos y seguimiento

Todos los casos fueron registrados en una hoja de
recogida de datos cumplimentada por el personal de
enfermeria de la unidad de cardiologia, implicados o
no en el estudio. El personal de enfermeria no impli-
cado en el estudio, recibio informacion de cémo re-
coger los datos, los mismos que posteriormente eran
confirmados por el personal implicado en el estudio.
Esto se realizaba en el momento de su llegada a la
unidad, durante las primeras 48 horas de su estancia
hospitalaria en cada turno y al alta.

Aspectos éticos

La informacion se proporcioné verbalmente y solici-
tando de forma voluntaria su consentimiento.

La confidencialidad de los datos se aseguro, te-
niendo solo acceso a ellos el personal investigador y
los profesionales sanitarios que participaron. En nin-
guna hoja de recogida de datos figura nombre alguno
de paciente.

Andlisis Estadistico
Los datos se procesaron informaticamente median-
te una base de datos en formato Microsoft Excel, que

mas tarde fue importada para su tratamiento estadis-
tico en el programa SPSS version 11.

Para la descripcién de variables cuantitativas conti-
nuas se utilizé la media junto con la desviacién estan-
dar. Las variables cualitativas se describieron mediante
frecuencias absolutas y frecuencias relativas expresa-
das en porcentaje.

Estudio univariante:

Las comparaciones entre variables cuantitativas conti-
nuas se realizaron principalmente mediante pruebas pa-
ramétricas, utilizando la t de Student, cuando se compara-
ban dos grupos, o el ANOVA cuando el andlisis implicaba
tres 0 mas grupos. Cuando se trabajé con tamafios mues-
trales menores de 30 individuos, la significacion estadis-
tica en este tipo de analisis se obtuvo mediante pruebas
no paramétricas, Kruskal-Wallis o U de Mann-Whitney.

El andlisis de frecuencias entre variables cualitati-
vas, se realizd6 mediante la prueba de la ¥? o el test
exacto de Fisher cuando fue necesario (si N<20, o si
algun valor en la tabla de valores esperados era me-
nor de 5). Cuando se utilizé la y?> se aplicé en todos
los casos la correccion de Yates.

RESULTADOS

Caracteristicas demograficas y clinicas

Fueron incluidos de manera consecutiva un total de
122 pacientes, 93 varones y 29 mujeres, con una edad
media de 67,8 afos, un peso medio de 76,71 kg y una
estatura media de 165,43 cm. Los factores de riesgo
HTA, DL y DM y tratamiento anticoagulante previo es-
tuvieron presentes en estos pacientes, sin diferencias
significativas. El indice de masa corporal (IMC) es ele-
vado en los 3 grupos, pero no guarda diferencias sig-
nificativas. El 40,98% tiene un IMC de 25-30.

Las complicaciones desarrolladas fueron hematoma
(26.2%), sangrado (22.1%) pseudoaneurisma (4.9%),
equimosis (16.4%).

Otras complicaciones como cefalea, dolor de espal-
da, mareos, etc. también se presentaron como com-
plicaciones (14%). Cabe resaltar que un paciente de-
sarrollé parada cardio-respiratoria (PCR) y requirio re-
animacion cardio-pulmonar (RCP), 2 hicieron hemato-
ma retroperitoneal (1,6%), uno presento diseccion de
arteria femoral (0.8%) y otro paciente (0,8%) hizo una
fistula arterial; requiriendo tres de ellos reparacién qui-
rurgica. No hubo muertes.

En los casos de hemostasia por compresién ma-
nual. Las complicaciones mas frecuentes fueron he-
matoma y equimosis, y con menos frecuencia sangra-
do y pseudoaneurisma. En los casos de aplicacion de
Angio-Seal las complicaciones mas frecuentes fueron:
hematomas y sangrados, en menor medida equimosis
y pseudoaneurisma; y en el Grupo C, se apreciaron
mayor numero de complicaciones sobre todo en rela-
cion a hematomas y sangrados.

Hubo diferencias significativas (p= 0.03%) al relacio-
nar el método de hemostasia con presencia de san-
grado (Tabla 1) y al relacionarlos con presencia de
hematoma (p= 0.05%) (Tabla 2).
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Tabla 1. Complicaciones Vasculares: Sangrado,
segun hemostasia (p <0,03)

COMPLICACION | TIPO DE HEMOSTASIA

SANGRADO ﬁ:upoA o ﬁ:upo B " ﬁ:upo Cc o
Sl 3 81 9 231 15 32,6
NO 34 91,9 30 76,9 31 67,4
TOTAL 37 100,0 39 100,0 46  100,0

Tabla 2. Complicaciones Vasculares: Hematoma,
segun hemostasia (p <0,05)

COMPLICACION [ TIPO DE HEMOSTASIA

HEMATOMA Grupo A Grupo B Grupo C

N° % N° % N° %
Sl 5 13,5 10 25,6 17 37,0
NO 32 86,5 29 744 29 63,0
TOTAL 37 100,0 39 100,0 46  100,0

Tabla 3. Complicaciones Vasculares: Equimosis,
segun hemostasia (p >0,46)

COMPLICACION | TIPO DE HEMOSTASIA

EQUIMOSIS Grupo A Grupo B Grupo C

N° % N° % N° %
Sl 5 13,5 5 12,8 10 21,7
NO 32 86,5 34 87,2 36 70,3
TOTAL 37 100,0 39 100,0 46 100,0

Tabla 4. Complicaciones Vasculares:
Pseudoaneurisma, segun hemostasia (p>0,97)

COMPLICACIONES | TIPO DE HEMOSTASIA

Pseudoaneurisma Grupo A Grupo B Grupo C

N° % N° % N° %
Sl 2 54 2 51 2 43
NO 35 94,6 37 949 44 95,7
TOTAL 37 1000 39 100,0 46 100,0

Otras complicaciones como equimosis y pseudoa-
neurismas no demostraron significacién estadistica
(Tabla 3 y Tabla 4).

DISCUSION

Las complicaciones mas relevantes encontradas en
nuestro estudio fueron el sangrado y el hematoma, con
valores elevados, debido posiblemente a que casi un
60% de los cateterismo incluidos en nuestro estudio fue-
ron angioplastia, precisando por lo tanto la administra-
cion de heparina, en cantidades elevadas 100mg/kg. de
peso, por otro lado, el paciente esta normalmente en si-
tuacion critica en el momento del mismo, muchas veces
ha ingresado por urgencias directamente y se procede al
cateterismo. Por otro lado, tenemos un porcentaje ele-
vado de pacientes (73%) con un IMC >25 lo que implica
mayor dificultad en el procedimiento y disminucién de la
efectividad de la compresién manual, asi como también
mayor dificultad en la colocacién del dispositivo de cierre.

También hay que considerar que una de las posi-
bles causas favorecedoras de estos valores elevados

de complicaciones pudiera ser la habilidad y la expe-
riencia del intervencionista 9,

Con relacién al tipo de hemostasia, en nuestro estu-
dio encontramos mejores resultados en los pacientes
en los que se emple6é compresion manual que aquellos
en los que se us6 Angio-Seal exclusivamente y mejor
aun que aquellos en los que se empleo Angio-Seal y
luego se aplicé vendaje compresivo.

El uso de la compresion manual ha sido y es el mé-
todo de hemostasia mas comun y extendido y con una
seguridad comprobada, aunque en los Ultimos afios se
ha producido un incremento significativo del uso de
dispositivos de cierre vascular tipo Angio-Seal, sin que
ello haya contribuido a la disminucién de las complica-
ciones vasculares, lo que si ha favorecido es el acorta-
miento del tiempo de reposo y deambulacion precoz (19,

El dispositivo de cierre vascular Angio-Seal, es un
dispositivo que actua liberando un tapén de colageno
intraluminal (9, EI manejo y colocacion de dispositivos
de cierre tipo Angio-Seal presenta cierto grado de difi-
cultad por lo que se requiere de un aprendizaje previo
y experiencia en su manejo, para una utilizacion segura
de los dispositivos de cierre vascular (DCV) se debe
considerar el sitio de puncién, el tamafio del introduc-
tor, el grado de calcificacion del vaso, asi como la obe-
sidad o delgadez del paciente, lo que puede ser una
causa de mayor sangrado, hematomas y otras compli-
caciones vasculares y/o algunas otras complicaciones
mayores como estenosis completas o laceraciones de
la arteria femoral (19,

En pocas palabras, es importantisima la experien-
cia en su manejo y el seguimiento de las indicaciones
del fabricante, algo que en algunos casos en nuestro
estudio, no se llevo a cabo. En un afan de asegurar el
dispositivo y favorecer la hemostasia, se coloc6 venda-
je compresivo, el cual parece ser una mala alternativa
de hemostasia, dado que el tapdn de colageno recién
formado puede ser movilizado en el momento en que
se coloca el mismo, y por el contrario, se favorece el
riesgo de sangrado u otra complicacion.

Como complicaciones menores tuvimos cefaleas,
mareos, dolor de espalda y otros, posiblemente cau-
sados por el tiempo de reposo que en nuestro estudio
fue mayor que en cualquier otro (>10 h), provocando
disconfort en los pacientes, por lo que no se aconseja,
teniendo en cuenta que existen muchos otros estudios
donde se emplea menor tiempo de reposo (111213.14.15)
y se ha demostrado que no incrementa las complica-
ciones vasculares.

CONCLUSIONES

Es necesario extender esta informacion a la unidad
de hemodinamia y consecuentemente elaborar un pro-
tocolo de actuacion.

Establecer un tiempo de reposo tras el cateterismo
que sea recomendado, aceptado y aplicado por todo el
personal encargado del cuidado del paciente postcate-
terismo que no deberia ser nunca superior a 6 horas;
salvo indicacién médica, ya que un reposo prolongado
aumenta el malestar general en el paciente.
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Se deberian seguir las recomendaciones de los fa-
bricantes de dispositivos de cierre vascular.
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