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Complicaciones del acceso femoral en el cateterismo cardiaco:
impacto de la angiografia femoral sistematica previa

y la hemostasia con tapon de colageno VasoSeal-ES®
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Introduccion y objetivos. Dado el uso generalizado del
acceso femoral y del material hemostatico, se plantea reali-
zar la angiografia femoral sistematica y la hemostasia con
VasoSeal-ES® para determinar los predictores de complica-
ciones locales y de fracaso en el uso del tapdn hemostatico.

Pacientes y método. Estudio prospectivo de 540 pa-
cientes consecutivos con angiografia sistematica femoral
con introductor, 427 con hemostasia con VasoSeal-ES®,
en el que se realiz6 un analisis de las variables paciente
y anatémia en relaciéon con las complicaciones locales y
los fallos en la dispensacion del tapon.

Resultados. Se evidencian punciones fuera de la femo-
ral comun en el 35,9% de los casos (el 16% en la femoral
profunda y su ostium), espasmo vascular en el 18% (ma-
ximo en la femoral profunda, del 58,1%), nacimientos de
ramas contiguas a la puncion en el 11,3% y ateroma an-
giografico en el 17,8%. La cabeza del fémur es referencia
de la femoral comudn en el 63,9% de los pacientes. Los
factores de riesgo de las complicaciones vasculares son:
las punciones fuera de la femoral comun, el sexo femeni-
no y el fallo en la dispensacion del VasoSeal-ES® (el
15,8% en los primeros 2 meses de uso y el 5,2% en los
ultimos meses del estudio). Las complicaciones en la fe-
moral superficial y profunda fueron del 6,7 y del 1,2%, res-
pectivamente, frente al 0,6% en la femoral comun. Las va-
riables asociadas al fallo del tap6n fueron: un peso < 55
kg, el médico dispensador y la curva de aprendizaje.

Conclusiones. Se propone la angiografia femoral siste-
matica para elegir el procedimiento idéneo de hemostasia y
reducir las complicaciones vasculares locales. Las punciones
fuera de la femoral comun son mas frecuentes de lo espera-
do, asocidndose a un mayor niumero de complicaciones. La
hemostasia con VasoSeal-ES® es segura y sus fallos estan
relacionados con un elevado porcentaje de complicaciones,
que se reducen drasticamente con la experiencia.
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Complications with Femoral Access in Cardiac
Cathetization. Impact of Previous Systematic
Femoral Angiography and Hemostasis with
Vasoseal-Es® Collagen Plug

Introduction and objectives. Most cardiac catheteriza-
tions are performed via femoral artery access, and hemosta-
tic devices are commonly used. We evaluate the relationship
between the strategy used for femoral arteriography and the
use of VasoSeal-ES®, and local vascular complications.

Patients and method. Prospective study of 540 conse-
cutive catheterizations with systematic femoral artery and
sheath angiography. VasoSeal-ES® was used in 427 pa-
tients. Predictors of local vascular complications such as
patient-related factors, anatomy and hemostasis were
analyzed. Variables related to failure of the collagen plug
were also studied.

Results. Punctures of the common femoral artery occu-
rred in 35.9% of all patients (16% in the deep femoral ar-
tery and its ostium). Spasm was evident in 18% (ranging
from 58.1% in the deep femoral artery to 5.2% in the
common femoral artery). Puncture at the site of ramifica-
tion was seen in 11.3%. Angiographically significant athe-
roma was seen in 17.8%. The femoral head was a valid
landmark for the common femoral artery in only 63.9% of
the pateints. Risk factors for local vascular complications
were punctures of the common femoral artery, female sex
and failure of VasoSeal-ES® to achieve hemostasis
(15.8% in the first two months of use, 5.2% in the last
months of the study). Complications involving superficial
and deep femoral arteries occurred in 6.7% and 1.2% of
the patients, respectively, in contrast to 0.6% involving
the common femoral artery. Variables related to collagen
plug failure were patient-related factors, weight less than
55 kg, operator-related factors and the learning curve.

Conclusions. Systematic femoral angiography provides
data that aids the choice of the best hemostasis procedure
to reduce local vascular complications. Punctures of the
common femoral artery were more frequent than expected,
and were associated with a higher complication rate.
VasoSeal-ES® is a safe and useful method of hemostasis,
and its infrequent failures were associated with high com-
plication rates that were substantially reduced with expe-
rience.
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ABREVIATURAS

HTA: hipertension arterial.

Full English text available at: www.revespcardiol.org

INTRODUCCION

La puncién femoral sigue siendo el acceso mas fre-
cuente para el cateterismo'2. La eleccion de la arteria
femoral como acceso no puede obviar la necesidad ac-
tual de deambulacién temprana del paciente®> para re-
ducir las molestias de la inmovilizacion, disminuir las
estancias hospitalarias y, por tanto, los costes de la ex-
ploracion.

La anatomia de la zona ha sido estudiada con técni-
cas de diseccion y angiograficas®®, aunque no de for-
ma sistemdtica con visién y andlisis de la colocacién
de la vaina introductora de catéteres en relacién con
las complicaciones vasculares. Las complicaciones de
la puncién, aunque se mantienen en cifras bajas (0,3-
1% para estudios diagnésticos y 1-5% para interven-
ciones terapéuticas), siguen siendo las complicaciones
globales mads frecuentes del cateterismo!™!. Estas
complicaciones pueden estar en relacién con la ana-
tomia y la enfermedad propia del vaso, con las mani-
pulaciones en la instalacién del introductor o con el
método elegido de hemostasia final'®!?. Asimismo,
también pueden estar relacionadas con la interferencia
cada vez mayor en el circuito de la coagulacién?22,

La puncién femoral es una técnica ciega, al igual
que la hemostasia con compresién manual y la dispen-
sacion de tapones de coldgeno o las suturas vasculares
percutdneas®?*. Entre los procedimientos de hemosta-
sia de uso generalizado, la compresion manual y el ta-
pén VasoSeal-ES® (Datascope Corp. Montvale, NJ)
son externas, respetando integramente la pared y la luz
del vaso®2, La disponibilidad actual de la dltima ge-
neracién del producto VasoSeal-ES® con medicién
exacta de la distancia piel-arteria y la seguridad de
aposicion correcta del tapén de forma externa al orifi-
cio de la arteria han llevado al uso frecuente del pro-
ducto?.

El planteamiento del estudio consistié en introducir
la angiografia femoral sistemdtica y la hemostasia con
VasoSeal-ES®, tratando de obtener una visién directa
de la arteria a tratar para mejorar la comprensién de
las complicaciones y conseguir su reducciéon, mante-
niendo un programa de deambulacién temprana posca-
teterismo.

Los objetivos del estudio fueron: a) estudiar y eva-
luar sistemdticamente la relacion entre la anatomia de
la zona femoral puncionada, la vaina introductora de
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catéteres (localizacién de las punciones en la femoral
comun o fuera de ella), y el estado patolégico vascu-
lar; b) estudiar las variables predictoras de complica-
ciones locales incluidas las del paciente, la anatomia
femoral y el uso del tap6n de coldgeno no invasivo de
la luz (VasoSeal-ES®); ¢) estudiar las variables predic-
toras del éxito o fracaso en el uso del tapén; d) anali-
zar la relacién entre la anatomia femoral y el
VasoSeal-ES® para conocer las limitaciones de su uso.

PACIENTES Y METODO

Se ha estudiado de forma prospectiva, sin criterios
de preseleccion, una muestra de 540 pacientes conse-
cutivos sometidos a cateterismo cardiaco diagndstico,
realizdndose angiografia digital sistemadtica de la zona
femoral ipsolateral, con inyeccién manual de contraste
a través de la vaina introductora de 6 Fr (Medtronic).
Se film6 en proyeccion OAD-50°, al ser la proyeccidon
que mejor separa la bifurcacién de la femoral comin y
muestra el orificio de entrada del introductor en el
vaso. Se encuadré la cabeza del fémur en el centro de
la altura de la proyeccién. La puncién femoral se reali-
76 con técnica cldsica de Seldinger. La edad media de
los pacientes fue de 63,7 £ 10,6 afios. El 33,9% eran
mujeres. El peso medio fue de 74,3 + 13,0 kg. Eran
diabéticos el 19,1%, hipertensos el 41,3%, fumadores
el 22,4% vy dislipémicos el 31,6%.

Un total de 427 pacientes de este grupo recibieron
un tap6n de coldgeno (VasoSeal-ES®) con la técnica
previamente descrita?>?, como método de hemostasia
local, segtin una decisién basada siempre en su condi-
cion de pacientes ambulatorios seguin el protocolo
existente en el centro. En los 113 pacientes restantes
se realiz6 hemostasia con compresién manual tradicio-
nal por su condicién de ingresados. En ningtin caso se
cambi6 el procedimiento de hemostasia previsto por el
conocimiento de las imdgenes anatomicas obtenidas.
No se utiliz6 medicacién anticoagulante ni antiagre-
gante, aunque se mantuvo sin modificacién la perfu-
sién de heparina en los casos en que estuviera pautada
en el tratamiento previo.

Se ha definido la altura de la bifurcacién femoral
respecto a la cabeza del fémur clasificidndola en tres
niveles: alto y medio, cuando la bifurcacién coincidia
en altura con la mitad superior e inferior de la cabeza
del fémur, respectivamente, y bajo cuando la altura de
la bifurcacién femoral se encontraba por debajo de la
cabeza del fémur. Se ha registrado la presencia de ra-
mas de la femoral (distintas de la femoral profunda y
superficial) cuando su origen estaba en contacto con el
orificio de la puncion.

El espasmo de la arteria en el segmento de la pun-
cion se definié como una imagen de reduccidn transi-
toria de la luz de forma anular, el acodamiento como
una angulacién entre 70 y 120° entre la vaina introduc-
tora y el vaso, y la ateromatosis significativa de la ar-
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Fig. 1. Angiografia de la arteria femoral derecha con introductor de
catéteres (proyeccidon OAD 50°). Las lineas paralelas discontinuas se-
fialan la altura superior e inferior de la cabeza del fémur y su proyec-
cion en la arteria femoral. La bifurcacion femoral principal es més baja
que la cabeza femoral, y el hueso sirve como referencia de altura de la
femoral comun. La vaina introductora accede a la femoral comdn me-
dia coaxial con ella, en relacion ideal. Ausencia de ateroma visible.
C: femoral comun; e: arteria epigastrica inferior, frontera entre la fe-
moral comun e iliaca; f: cabeza del hueso fémur derecho; i: vaina intro-
ductora de catéteres; p: femoral profunda; s: femoral superficial

teria utilizada como la evidencia en la zona femoral de
estenosis mayores del 25% o irregularidades multiples
de la luz.

Se registraron Unicamente las complicaciones vas-
culares mayores de la zona, que se definieron median-
te estudio clinico y ultrasonogréfico. Estas complica-
ciones, que no son mutuamente excluyentes, son las
siguientes:

— Hematoma, definido como una masa palpable o
una coleccioén liquida de didmetro ecogrifico maximo
2 5 cm, contigua y externa a la luz del vaso punciona-
do, o pérdidas heméticas que alteraran el hematocrito
o precisaran transfusion.

— Seudoaneurisma mayor de 5 mm en el vaso y el
segmento puncionado.

— Fistula arteriovenosa femoral en el vaso y el seg-
mento puncionado.

— Cirugfa. Pacientes con alguna de las complicacio-
nes citadas que, por su gravedad o evolucién, precisa-
ron cirugia vascular.

Analisis estadistico

El andlisis univariante se realizé mediante el test de
la x o test exacto de Fisher para datos cualitativos. El
analisis multivariante se llevo a cabo mediante un ana-
lisis de regresion logistica, comenzando con las varia-
bles significativas o cercanas a la significacién en la
relacién previa univariante retirando del modelo, en

73

Alonso M, et al. Complicaciones femorales del cateterismo cardiaco

Fig. 2. Angiografia de la arteria femoral derecha con introductor de
catéteres (proyeccion OAD 50°). La linea discontinua sefiala la altura
de la bifurcacion femoral principal, en la parte alta de la cabeza del fé-
mur. La femoral comun es de longitud reducida (desde la epigastrica
inferior a la bifurcacién femoral), la posicién de la bifurcacion femoral
principal resulta alta, y ello conduce a la puncién de la femoral superfi-
cial. Obsérvese el espasmo en la zona de puncién y el ateroma agudo
invasivo de la luz en la femoral profunda. C: femoral comdn; e: arteria
epigastrica inferior, frontera entre la femoral comun e iliaca; f: cabeza
del hueso fémur derecho; i: vaina introductora de catéteres; p: femoral
profunda; s: femoral superficial.

estrategia hacia atrds, las que no alcanzaron el nivel de
significacién 0,05. Todos los cdlculos fueron realiza-
dos con el paquete estadistico SPSS v8.

RESULTADOS

Descripcion anatémica del area vascular
femoral y su relacion con la vaina
introductora de catéteres

En la figura 1 se observa el drea femoral normal con
una vaina introductora de catéteres coaxial con la arte-
ria femoral comin puncionada. La bifurcacién princi-
pal femoral se sitda a una altura inferior a la cabeza
del fémur. La arteria femoral comiin tiene una longitud
amplia similar a la dimensién superoinferior de la ca-
beza del fémur. No existe ningtin ramo importante de
nacimiento préximo a la puncién. No se apreciaron es-
pasmos ni ateroma relevantes en la zona.

Las variables anatémicas observadas se exponen en
la tabla 1. El orificio de entrada del introductor se en-
cuentra en vasos distintos de la arteria femoral comiin
en el 35,9% de los casos (figs. 2 a 4 ), concretamente
se comprueba la entrada en la femoral profunda en el
8,0% (figs. 3 y 4). La bifurcacién principal en la femo-
ral profunda y superficial es la receptora del introduc-
tor en el 16,8% de los casos, repartiéndose de forma
similar las punciones en los ostia de la femoral super-
ficial y profunda (fig. 4). Se registraron nacimientos
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TABLA 1. Anatomia angiografica del area vascular femoral (n = 540)

Localizacion de la puncién

Presencia de ramas con origen contiguo a la puncién
Acodamiento introductor

Altura bifurcacion femoral respecto a la cabeza
Enfermedad vascular femoral

Espasmos

Femoral comun

Femoral superficial

Femoral profunda

Ostium de femoral profunda
Ostium de femoral superficial
Bifurcacidn zona central

Bifurcacidon femoral nivel alto
Bifurcacidn femoral nivel medio
Bifurcacién femoral nivel bajo
Ateroma angiografico

Ausencia de superficial
Ausencia de profunda
Calcificacion

Total

En femoral comun

En femoral superficial

En femoral profunda

En ostium de femoral superficial
En ostium de femoral profunda

64,1% (346/540)
11,1% (60/540)
8,0% (43/540)
8,0% (43/540)
8,1% (44/540)
0,7% (4/540)
11,3% (61/540)
2,2% (12/540)
3,5% (19/540)
32,4% (175/540
63,9% (345/540)
17,8% (96/540)
2,0% (11/540)
0%
0,6% (3/540)
18,0% (97/540)
5,2% (18/346)
33,3% (20/60)

)
22,7% (10/44)
53,5% (23/43)

(
(
(
(
58.1% (25/43
(
(
En bifurcacién femoral-carina (

25,0% (1/4)

Fig. 3. Angiografia de la arteria femoral derecha con introductor de caté-
teres (proyeccion OAD 50°). Puncién en la femoral profunda proximal,
en la zona de ateroma agudo y en contigtiidad con ramos para el muslo.
Angulacién importante del introductor con la arteria puncionada. c: fe-
moral comun; e: arteria epigastrica inferior, frontera entre la femoral
comdn e iliaca; f: cabeza del hueso fémur derecho; i: vaina introductora
de catéteres; p: femoral profunda; s: femoral superficial.

de subdivisiones en la zona contigua a la puncién en el
11,3% (figs. 3y 5).

La cabeza del fémur sirvio de referencia para la fe-
moral comun en el 63,9% de los pacientes al localizar-
se la bifurcacién en el nivel bajo (fig. 1). En el 36,1%
restante, la cabeza del fémur fue referencia, no de la
femoral comin, sino de su bifurcacién principal o de
sus ramas superficial o profunda (fig. 2 ).

Se observo espasmo de la arteria puncionada en el
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Fig. 4. Angiografia de la arteria femoral derecha con introductor de ca-
téteres (proyeccion OAD 50°). Puncién en el ostium de la femoral pro-
funda en ausencia, por oclusion, de la femoral superficial (s). Ateroma
agudo de la zona con estrechamiento del inicio de la femoral profunda.
Ejemplo de una situacion en la que la contigiidad entre el ostium de la
femoral profunda y el orificio de puncién puede conducir a mediciones
erréneas piel-arteria y a posibles mal posicionamientos de los materia-
les hemostaticos intraluminales o distorsiones vasculares por suturas.
c: femoral comun; e: arteria epigastrica inferior, frontera entre la femo-
ral comun e iliaca; f: cabeza del hueso fémur derecho; i: vaina introduc-
tora de catéteres; p: femoral profunda; s: femoral superficial.

18,0% de los pacientes, con la siguiente distribucion:
58,1% cuando se trataba de la femoral profunda y
33,3% en la superficial (figs. 2 y 5). En la femoral co-
min, la frecuencia de espasmo fue significativamente
menor (5,2%; p < 0,001).
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Fig. 5. Angiografia de la arteria femoral derecha con introductor de
catéteres (proyeccion OAD 50°). Puncién en la femoral comun baja.
Obsérvese la presencia de una rama importante para el muslo en el
nacimiento contiguo a la puncidn. Existe un ligero espasmo de esta
rama y del inicio de la femoral superficial. C: femoral comun; e: arteria
epigastrica inferior, frontera entre la femoral comdn e iliaca; f: cabeza
del hueso fémur derecho; i: vaina introductora de catéteres; p: femoral
profunda; s: femoral superficial.

Se observé un ateroma significativo en el 17,8% de
los pacientes (figs. 3, 4 y 6), incluidos los casos con
irregularidades agudas de la luz (fig. 6), y la oclusién
no conocida previamente de la femoral superficial en
el 2,0% (fig. 4).

Anadlisis de las variables relacionadas
con complicaciones vasculares

No hemos encontrado, en andlisis univariante, una
relacién significativa entre la presencia de alguna
complicacién vascular femoral y las siguientes varia-
bles: médico realizador, edad del paciente, diabetes,
hipertension arterial (HTA), tabaquismo, dislipemias,
ateroma o espasmo en la arteria puncionada. Las va-
riables que han presentado una asociacion estadistica-
mente significativa con la aparicién de complicaciones
se exponen en la tabla 2. Se aprecié una relacién esta-
disticamente significativa con el sexo (el 4,9% de las
complicaciones se produjeron en mujeres frente al
0,6% en varones; p = 0,001) y el peso corporal de los
pacientes: los menores de 55 kg presentaron un por-
centaje de complicaciones superior a los de mayor
peso corporal (9,4 frente a 1,4%; p = 0,018).

En la tabla 3 se estudian las complicaciones vascu-
lares en relacion con la localizacién de la puncién. Las
complicaciones son significativamente mayores en la
arteria femoral superficial y profunda (vasos y sus os-
tia) frente a las generadas en la puncién en la femoral
comun.
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Fig. 6. Angiografia de la arteria femoral derecha con introductor de
catéteres (proyeccion OAD 50°). Ateroma agudo y difuso del territorio
femoral. Puncién inmediatamente superior a la bifurcacion femoral
principal en el segmento de ateroma agudo. Importante irregularidad
de las paredes que podria dificultar la correcta colocacidn de materia-
les. C: femoral comun; e: arteria epigastrica inferior, frontera entre la
femoral comun e iliaca; f: cabeza del hueso fémur derecho; i: vaina in-
troductora de catéteres; p: femoral profunda; s: femoral superficial.

En la tabla 4 se relacionan las complicaciones con el
procedimiento y el éxito en la hemostasia. No se ob-
servaron diferencias significativas entre la compresion
manual y uso del VasoSeal-ES®. Sin embargo, hubo un
mayor porcentaje de complicaciones en los pacientes
donde fall6 la dispensacién del VasoSeal-ES®. Esta
mayor incidencia de complicaciones es estadistica-
mente significativa respecto a las registradas cuando

TABLA 2. Variables significativas relacionadas con
complicaciones vasculares locales en analisis
univariante

Complicaciones p
Sexo
Varén 0,6% (2/357)
Mujer 4,9% (9/183) 0,001
Peso corporal
<55 kg 9,4% (3/32)
> 55 kg 1,4% (7/494) 0,018

Sitio de la puncién

Femoral comun 0,6% (2/346)

Distinto de la femoral comun 4,6% (9/194) 0,002
Hemostasia

Manual 1,8% (2/113)

VasoSeal-ES® (global) 2,1% (9/427) NS

VasoSeal-ES® (éxito) 1,0% (4/399)

VasoSeal-ES® (fracaso) 17,9% (5/28) 0,001
Total 2,0% (11/540)

La columna “Complicaciones” define el porcentaje de complicaciones en la
variable a estudio y entre paréntesis los casos con complicaciones/total de ca-
sos de la variable. NS: no significativo.

Rev Esp Cardiol 2003;56(6):569-77 573



Alonso M, et al. Complicaciones femorales del cateterismo cardiaco

TABLA 3. Complicaciones vasculares segun la localizacion de la puncion (n = 540)

Puncién en la femoral comtn Puncion en la femoral superficial Puncion en la femoral profunda
(n = 346) (vaso y ostium) (n = 104) (vaso y ostium) (n = 86)
Hematomas 0% 6,7% 0% < 0,001
Seudoaneurismas 0,6% 2,9% 1,2% 0,104
Cirugia 0,3% 1,9% 1,2% 0,058
Total pacientes
con complicaciones 0,6% 6,7% 1,2% 0,002

Un mismo paciente puede presentar una o mas complicaciones. La variable cirugia femoral indica las complicaciones citadas que, ademas, precisaron cirugia. El
valor p expresa la significacion de la comparacién entre punciones en la femoral comun y cualquier otro acceso femoral distinto.

TABLA 4. Complicaciones vasculares segun el método de hemostasia y el resultado de la hemostasia con
VasoSeal-ES®

_ES® Ayi .EQ@
Compresion manual  VasoSeal-ES® global VasoSeal-ES® éxito VasoSeal-ES® fallo

en la dispensacion en la dispensacion p
(113 casos) (427 casos) (399 casos) (28 casos)
Hematomas 1,8% 1,4% 0,8% 10,7% 0,006
Seudoaneurismas 0,9% 1,4% 0,8% 10,7% 0,004
Cirugia 0,9% 0,9% 0,5% 71% 0,024
Total pacientes con complicaciones 1,8% 2,1% 1,0% 17,9% < 0,001

Un mismo paciente puede presentar una o mas complicaciones. La variable cirugia femoral se refiere a las complicaciones citadas que, ademads, precisaron cirugia.
El valor p resulta de la comparacién del porcentaje de complicaciones surgidas entre los tapones de VasoSeal-ES® fallidos frente al resto.

TABLA 5. Porcentaje de fallos en la dispensacion de VasoSeal-ES® segun la variable indicada

Fallos en la dispensacion
de VasoSeal-ES® (%)

Total fallos 6,6% (28/427)
Médicos dispensadores 1 5,6% (6/107)
2 7,7% (3/39)
3 3.8% (2/53)
4 6,0% (6/100)
5 2,7% (2/72)
6 16,1% (9/56) 0,006
Sexo Varén 4,2% (12/283)
Muijer 11,1% (16/144) 0,007
Peso corporal (kg) <55 38,1% (8/21) 0,001
56-95 4,4% (16/360)
> 95 7,7% (2/26)
Introduccion del VasoSeal-ES® Primeros 2 meses 15,8% (6/38) 0,029
4 meses siguientes 6,0% (13/217)
5 meses posteriores 5,2% (9/172)
Sitio de la puncién Femoral comun 5,0% (14/280)
Distinto de la femoral comuin 9,5% (14/147) 0,073
Femoral superficial 10,5% (4/38)
Femoral profunda 9,1% (3/33)
Bifurcacion ostium profunda 8,1% (3/37) NS
Bifurcacion ostium superficial 11,1% (4/36)
Enfermedad femoral Ateroma 7,5% (6/80)
Ausencia de ateroma 6,3% (22/347) NS

NS: no significativo.

se dispensa el tap6n con €xito o se realiza una compre-

sién manual.

En el modelo final de regresién logistica multiple
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emergen como variables independientes significativa-

mente relacionadas con la presencia de alguna compli-

cacién vascular femoral: la puncién fuera de la femo-
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ral comudn (odds ratio [OR] = 5,3; intervalo de con-
fianza [IC] del 95%, 1,1-26,2; p = 0,042) y el fallo en
la dispensacién del tapén de coldgeno VasoSeal-ES®
(OR = 114; IC del 95%, 3,0-43,8; p = 0,0004). El
sexo femenino quedo en el borde de la significacidon
estadistica (OR = 5,0; IC del 95%, 0,99-25,0; p =
0,051).

Analisis del fallo en la dispensacion
del VasoSeal-ES®

El tapén VasoSeal-ES® fue el procedimiento de he-
mostasia en 427 pacientes. La hemostasia se llevd a
cabo con éxito en 399 pacientes (93,4%), con fallo en
la dispensacién en 28 casos (6,6%). Los resultados del
andlisis univariante se exponen en la tabla 5.

La relacién entre los fallos en la dispensacién de
VasoSeal-ES® y el médico dispensador fue estadistica-
mente significativa (p = 0,006), debido al elevado por-
centaje de fallos de un tinico médico, sin que se obser-
varan diferencias significativas entre los fallos de los 5
médicos restantes. También tuvo relacion significativa
con el peso corporal (p = 0,02). Categorizando la va-
riable, se observan mayores porcentajes de fracasos en
el grupo con menos de 55 kg (38,1% de fallos) y en el
grupo con mas de 95 kg (7,7% de fallos), frente al
comportamiento de los pesos mas comunes, entre 55 y
95 kg (4,4% de fallos).

La proporcién de fallos en los primeros 2 meses de
uso del VasoSeal-ES® es significativamente mayor que
en los meses sucesivos, no se aprecian diferencias sig-
nificativas a partir de ese momento.

En los casos con puncién en la femoral comiin,
hubo menos fallos de dispensacién (5%), que fuera de
ella (9,5%), pero la diferencia no alcanzé significacién
estadistica (p = 0,073).

No se observo una relacién entre la presencia de
ateroma arterial femoral u oclusién de ramas femoral
superficial o profunda por ateroma avanzado y el fallo
en la dispensacién del tapon.

En el modelo final de regresion logistica, en el que
la variable dependiente es la dispensacion fallida de
VasoSeal-ES®, persisten con una elevada significacién
estadistica el médico niimero 6 (OR = 4,0; IC del 95%,
1,5-10,5; p = 0,0057), el peso inferior a 55 kg (OR =
12,1; IC del 95%, 4,1-35,7; p < 0,0001), y el uso del
VasoSeal-ES® durante los primeros 2 meses de su in-
troducciéon (OR = 4,9; IC del 95%, 1,6-14,7; p =
0,0052).

No hubo casos de alergia al tapén ni de infeccién lo-
cal.

DISCUSION

La angiograffa femoral hace consciente al médico
de la localizacién de su puncién, asi como de la pre-
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sencia de espasmo en la zona, de la existencia de ra-
mas contiguas a la zona traumatizada y, desde luego,
del alcance de la enfermedad vascular femoral. Con
ello puede estimar mejor el riesgo de complicaciones
vasculares locales y determinar, desde el comienzo del
estudio, el procedimiento de hemostasia que considere
mds adecuado entre las posibilidades distintas de la
tradicional compresién manual: aparatos mecanicos de
compresion, tapones (con o sin introduccién de ele-
mentos dentro de la luz del vaso) y suturas?®,
Ademads de la eleccion de hemostasia mds ajustada a la
anatomia visualizada, puede definir el posible riesgo
de complicacién vascular y establecer el seguimiento
mds adecuado.

Las punciones fuera de la femoral comun, asociadas
a una mayor tasa de complicaciones vasculares posca-
teterismo en estudios previos'*¢137 son mds frecuen-
tes de lo esperado, sorprendiendo especialmente el 8%
de punciones en la femoral profunda (el 16% si suma-
mos las punciones en su ostium). Tampoco se tiene en
cuenta la frecuencia de las punciones en la bifurcacién
femoral (17%), donde existe contigiiidad entre el os-
tium femoral implicado y el orificio de la puncién, re-
lacion potencialmente peligrosa con métodos de he-
mostasia invasivos del vaso. Las punciones fuera de la
femoral comin se asocian en este estudio con un ma-
yor porcentaje de espasmos de la zona traumatizada.
No hemos encontrado una relacién directa entre la pre-
sencia de espasmos y la apariciéon de complicaciones
vasculares; ignoramos si esta capacidad espastica in-
fluiria en el resultado de los procedimientos de hemos-
tasia con invasion de la luz del vaso o de su pared.
También resulta preocupante hallar un 12% de orige-
nes de ramas para el muslo en contigiiidad con la pun-
cion, con peligro de oclusién durante el procedimiento
de hemostasia. Estas situaciones anatomicas se han
observado en mds de un 35% de los accesos. Se desco-
nocen actualmente las repercusiones clinicas y angio-
graficas de los distintos tipos de hemostasias invasivas
en las dreas vulnerables de la anatomia femoral. Con
los procedimientos de hemostasia empleados en este
trabajo no hemos encontrado una relacion entre la evi-
dencia de ateroma y la aparicién de complicaciones
vasculares.

El uso de la cabeza del fémur como referencia de la
femoral comtn tiene una validez limitada, dado que en
un 30% de nuestros pacientes coincide con la bifurca-
cién femoral o sus ramas, lo que puede inducir puncio-
nes en segmentos vulnerables inferiores a la femoral
comtn (fig. 2)"!¢!7, Estos hallazgos son opuestos a los
publicados por algunos autores®!®, que asocian la ca-
beza del fémur con la puncién idénea en la femoral
comiun en mds de un 90%.

El uso de tapones hemostéticos o suturas percutdneas
en el acceso femoral es de uso general, su dispensacion
es ciega y unos son invasivos del vaso, mientras que
otros son externos a é1'%%628 Ta eleccién de tapén de
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colageno en nuestro grupo fue debida al deseo de res-
petar el vaso y a la posibilidad de repetir sin problemas
la puncién en las horas o dias posteriores al primer uso.
Todas las comparaciones de la bibliografia entre tapo-
nes de coldgeno u otros procedimientos hemostéticos
percutdneos contienen el sesgo de ser VasoSeal el pri-
mero en estar disponible, sirviendo de aprendizaje para
los posteriores'®?”-*, Existen numerosos estudios com-
parativos entre procedimientos de hemostasia, aunque
ninguno con el modelo actual de VasoSeal-ES® (distin-
to del modelo primitivo, en el que mide la distancia
real piel-arteria y es un producto tnico para todas las
mediciones). Los resultados de estos trabajos no pue-
den considerarse concluyentes, y ningtin producto des-
taca claramente sobre el resto?!2425:28.33,

En las instrucciones del procedimiento mds comun
de sutura (Perclose) se limita su utilizacion a la femo-
ral comiin y, sorprendentemente, no consta en las refe-
rencias bibliogréficas la angiografia femoral sistemati-
ca previa. Para el procedimiento hemostitico con
introduccién permanente de material intravascular mas
comun (AngioSeal), se sugiere no utilizarlo fuera de la
femoral comun sin que la angiografia femoral previa
figure entre las rutinas reconocidas de sus usuarios.
No hubo limitacién anatémica alguna en este trabajo
para el uso del VasoSeal-ES®, incluidas las punciones
femorales distintas de la femoral comun.

Nuestras complicaciones con VasoSeal-ES® se en-
cuentran en los limites bajos de las descritas en la
bibliografia finalizados los primeros 2 meses de su in-
troduccién?*262833 sin incremento respecto a la com-
presién manual. Este hallazgo es opuesto al descrito
por varios grupos, en los que el paso a algin material
hemostatico supuso un incremento en el volumen de
complicaciones®2!?2%_ En los fallos en la dispensacién
del VasoSeal-ES® (5,1% finalizada la curva de apren-
dizaje), hubo un mayor porcentaje relativo de compli-
caciones locales. Esto obliga a considerar a estos pa-
cientes como un especial grupo de riesgo que precisa
un seguimiento diferenciado en el tiempo posterior al
cateterismo cardiaco. Existe la posibilidad de que este
fendmeno sea comtn a otros tipos de procedimientos
de hemostasia instrumentales, hecho que no hemos en-
contrado citado en la bibliografia.

CONCLUSIONES

El conocimiento de la anatomia angiogréfica femo-
ral y la localizacién de la vaina introductora de catéte-
res puede resultar de gran utilidad para elegir el proce-
dimiento de hemostasia, colaborando en la reduccién
de las complicaciones vasculares locales.

En el estudio angiografico se identifican las dreas
vulnerables de puncién femoral por relacionarse con
un mayor nimero de complicaciones: punciones en los
vasos femorales superficial y profundo y sus ostia (en
total, un 35% de todas las punciones), con un porcen-
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taje inesperado, por elevado, de punciones en la femo-
ral profunda y su ostium (15,5%).

La introduccién del VasoSeal-ES® permitié mante-
ner un programa de cateterizacién ambulatorio con ac-
ceso femoral sin incremento del volumen de complica-
ciones. La curva de aprendizaje en la dispensacion del
VasoSeal-ES®, que no es idéntica en todos los médi-
cos, asi como el bajo peso corporal de los pacientes,
son factores de riesgo de complicaciones vasculares
femorales por relacionarse con los fallos en la dispen-
sacion del tap6n de coldgeno.
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