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Resumen

Objetivos. Evaluar y comparar la eficaciay seguridad de los dispositivos AngioSeal (AS) y StarClose (SC)
en un protocolo de movilizacion precoz en pacientes sometidos a | CP por acceso femoral con introductor
6 French.

M étodos: Estudio aleatorizado, multicéntrico (4 hospitales) y prospectivo. Se incluyeron 450 pacientes
sometidos alCPy aeatorizados 2:1 (SC:AS). Serealizé arteriografiailiofemoral antes del implante del
sellado en todos los casos. Se intenté iniciar deambulacion precoz 4 h postl CP atodos los pacientes
incluidos. Se evalud y compard la eficaciay seguridad en los dos grupos (AS vs SC). Definimos como
objetivo primario de eficaciaa combinado: 1) adecuada hemostasia en los primeros 3 miny 2) deambulacién
precoz 4 horas postl CP con éxito. Definimos objetivo primario de seguridad: ausencia de complicaciones
vasculares (CV) alas4y 24 horas, y alos 30 dias postl CP. CV: hematoma > 5 cm, pseudoaneurisma, fistula
AV, trombosis arterial, infeccion local, hematoma retroperitoneal, sangrado que precisara transfusion.

Resultados: No observamos diferencias en las caracteristicas basales ni en |a terapia anticoagulante entre los
grupos. No hallamos diferencias respecto a la eficacia de ambos dispositivos. Se logré una adecuada
hemostasia junto a una movilizacion precoz exitosa en méas del 90 % de los casos (SC 91 % vs AS 90,7 %;

p =1). Sin embargo, si existieron diferencias en relacion con la seguridad; laincidenciade CV fue mayor en
el grupo AS (6,0 % ASvs1,3% SC; p=0,013) ?CV en e grupo AS: 7 hematomas, 1 fistula AV, 1 episodio
de trombosis arterial. ? CV En el grupo SC: 2 hematomasy 2 hemorragias.

Conclusiones: Lamovilizacion precoz 4 horas postl CP fue posible con ambos dispositivos. La eficacia de
ASy SC fue similar y ambos permitieron lograr una hemostasia precoz y un levantamiento temprano del
paciente en mas del 90 % de |os casos sometidos a | CP. Sin embargo, el dispositivo StarClose fue mas seguro
con unaincidencia menor de complicaciones vasculares mayores.



