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Introducción y objetivos. La eficacia del dispositivo
hemostático Angio-Seal para el cierre de la punción per-
cutánea tras un cateterismo ya ha sido demostrada, pero
toda la experiencia de que se dispone se ha obtenido con
dispositivos de 8 Fr. En la actualidad el dispositivo ha
sido modificado y su calibre se ha reducido a 6 Fr. En
este estudio piloto se evalúa la eficacia del nuevo dispo-
sitivo hemostático, 6 Fr Angio-Seal, y su seguridad en re-
lación con la deambulación precoz del poscateterismo
diagnóstico y/o terapéutico.

Pacientes y métodos. Estudio prospectivo de 150 pa-
cientes consecutivos distribuidos aleatoriamente a he-
mostasia mediante el dispositivo 6 Fr Angio-Seal (grupo
A; n = 75), a los que se movilizó de manera precoz, o a
compresión manual (grupo B; n = 75), en los que se inició
la deambulación a las 12 h. Los datos basales, incluyen-
do las características clínicas y angiográficas y el trata-
miento previo con heparina y antiagregantes plaqueta-
rios, fueron similares en ambos grupos.

Resultados. En el grupo A, el tiempo de hemostasia
fue significativamente más corto que en el grupo B (118 ±
210 s en el grupo A frente a 1.320 ± 370 s en el grupo B;
p ≤ 0,001) y el inicio precoz de la deambulación (3,1 ± 0,4 h
en el grupo A frente a 12,3 ± 3,1 h en el grupo B; p ≤ 0,001)
no produjo complicaciones locales.

Conclusiones. El uso del nuevo dispositivo hemostáti-
co 6 Fr Angio-Seal acorta el tiempo de hemostasia y per-
mite iniciar antes la deambulación. En este estudio piloto
no hubo complicaciones secundarias a la movilización
precoz, pero la seguridad del nuevo dispositivo en el ma-
nejo de los pacientes con poscateterismo diagnóstico o
terapéutico deberá ser evaluada en series más amplias.

Palabras clave: Cateterismo cardíaco. Vasos. Colá-
geno.

(Rev Esp Cardiol 2001; 54: 1406-1410)

Early Deambulation Following Cardiac
Catheterization by the Use of 6 Fr Angio-Seal, a New
Hemostatic Percutaneous Puncture Closure Device

Introduction and objectives. Efficacy of the hemosta-
tic puncture closure 8 Fr Angio-Seal device for percutane-
ous puncture closure after a catheterism has been pre-
viously demonstrated, but the experience provided has
been obtained with 8 Fr devices. At present the device
has been modified and its size reduced to 6 Fr. In this pi-
lot study we evaluate the efficacy of the new hemostatic 6
Fr Angio-Seal device and its safety when early deambula-
tion post-diagnostic and/or therapeutic catheterization is
established.

Patients and methods. Prospective study of 150 con-
secutive patients randomized either for application of the
6 Fr Angio-Seal device (group A; n = 75), in which early
ambulation was indicated, or manual compression (group
B; n = 75), with ambulation 12 h after cardiac catheteriza-
tion. Basal data, including clinical and angiographic cha-
racteristics and previous treatment with heparin and pla-
telet aggregation inhibitors were similar in both groups.

Results. The time of hemostasia was significantly shor-
ter in group A than in group B (118 ± 210 s in A vs 1320 ±
370 s in B; p ≤ 0,001), and with early ambulation (3,1 
± 0,4 h in A vs 12,3 ± 3,1 h in B; p ≤ 0,001) no local com-
plications were observed.

Conclusions. The 6 Fr Angio-Seal hemostatic device
diminished the hemostasia time and early ambulation
could be achieved. In this pilot study no complications
due to early movilization were observed, but the safety of
the new hemostatic device after diagnostic or therapeutic
catheterizations needs to be evaluated in greater series.

Key words: Cardiac catheterization. Vessels. Collagen.

(Rev Esp Cardiol 2001; 54: 1406-1410)

INTRODUCCIÓN

El método hemostático más utilizado tras un catete-
rismo cardíaco por vía femoral es la compresión ma-
nual y, en menor grado, algunos dispositivos mecáni-
cos. En cualquiera de las dos modalidades, al finalizar
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el cateterismo debe asegurarse una buena hemostasia
mediante un vendaje compresivo y la inmovilidad del
miembro inferior durante varias horas. En muchos
centros la deambulación no se inicia hasta transcurri-
das 24 h y, en cualquier caso, es excepcional antes de
las 8 h. En consecuencia, se prolongan las molestias e
incomodidad del paciente, el tiempo de vigilancia por
parte del personal sanitario y el tiempo de estancia
hospitalaria. El riesgo de complicaciones locales con
la compresión, como hemorragias, hematomas, trom-
bosis, desarrollo de un aneurisma vascular, etc., oscila
entre 1 y 5%1,2, aunque puede elevarse hasta un 14%
en pacientes de alto riesgo sometidos a intensa antico-
agulación, como sucede en algunos procedimientos in-
tervencionistas3. Con la esperanza de mejorar estos re-
sultados se idearon dispositivos hemostáticos de cierre
de la punción (DHCP) con un tapón de colágeno, los
cuales permiten retirar el introductor al finalizar el
procedimiento sin precisar compresión manual o me-
cánica4-6. La eficacia del DHCP Angio-Seal de 8 Fr ha
sido ampliamente señalada en estudios previos7-11. En
la actualidad el sistema ha sido modificado y su cali-
bre se ha reducido a 6 Fr.

En este estudio piloto se evalúa la eficacia del nuevo
DHCP 6 Fr Angio-Seal en una serie de pacientes so-
metidos a cateterismo diagnóstico y/o terapéutico y se
comparan sus resultados con los de la compresión ma-
nual clásica.

PACIENTES Y MÉTODO

Descripción del dispositivo

El DHCP 6 Fr Angio-Seal consta de 3 elementos
bioabsorbibles: una pequeña ancla rectangular de 2 ×
10 mm, un cartucho con un tapón de colageno bovino
con un peso medio de 18 mg y una sutura que conecta
el ancla con el exterior. Estos elementos se encuentran
dentro de un catéter transportador que se pasa por un
introductor de 6 Fr.

Técnica de implante

En la figura 1 se describe gráficamente la técnica de
implante. Una vez finalizado el cateterismo se retira el

introductor dejando una guía de 0,032 pulgadas para
remplazarlo por el dilatador y el introductor del dispo-
sitivo. Este sistema tiene marcas cada 10 mm y un ori-
ficio lateral por el que fluye la sangre una vez situado
en la luz arterial, lo que permite localizar de forma
precisa el punto de punción de la arteria femoral. 
A continuación, se retira el introductor hasta dejar sólo
un centímetro dentro de la luz arterial y se coloca el
sistema dispensador del colágeno montado en la sutura
con ancla distal. Al retirar el sistema localizador, se in-
yecta el colágeno en el exterior de la pared arterial y,
una vez conseguida la hemostasia, se mantiene la ten-
sión entre el ancla y la sutura durante unos minutos
con el fin de impedir la migración del ancla o la intro-
ducción del colágeno en la luz vascular. Finalmente, se
corta la sutura por debajo del sistema dispensador y,
tras retirar la pinza de tensión, se corta también la su-
tura en la piel quedando completada la hemostasia sin
necesidad de vendaje compresivo.

Pacientes

El estudio incluye a 150 pacientes consecutivos ma-
yores de 18 años, sometidos a coronariografía y/o an-
gioplastia coronaria transluminal percutánea (ACTP)
por vía femoral con o sin implantación de stent. En to-
dos ellos se utilizó un introductor de 6 Fr. Una vez fi-
nalizado el procedimiento, si no existían criterios de
exclusión, la hemostasia se realizaba de forma aleato-
ria con 6 Fr Angio-Seal (grupo A; n = 75) o mediante
compresión manual (grupo B; n = 75). Se considera-
ron criterios de exclusión: la perforación de la pared
posterior de la arteria durante la punción, la ausculta-
ción previa de un soplo femoral, el antecedente de ci-
rugía vascular aórtica o de miembros inferiores y la
presencia de hematoma antes de la aleatorización. To-
dos los pacientes firmaron su consentimiento.

Protocolo

No hubo ningún paciente con criterios de exclusión.
Los que tenían un número de orden impar fueron in-
cluidos en el grupo A y aquellos con un número de or-
den par en el grupo B.

En el grupo A, el introductor arterial se retiró en la
misma sala de cateterismos en condiciones de asepsia,
reemplazándolo por el dispositivo hemostático 6 Fr
Angio-Seal. Si la hemostasia no era completa se reali-
zaba una compresión manual suave durante unos mi-
nutos hasta comprobar la ausencia total de sangrado.
Después de un período de inmovilización en cama de
2 a 4 h se iniciaba la deambulación en la habitación
durante 15 min y, una vez comprobada la ausencia de
incidencias, se autorizaba la deambulación libremente.
El alta hospitalaria se daba en el mismo día cuando se
trataba de un procedimiento diagnóstico y al día si-
guiente si se trataba de una ACTP.

ABREVIATURAS

ACTP: angioplastia coronaria transluminal

percutánea.

DHCP: dispositivo hemostático de cierre de la

punción.

HTA: hipertensión arterial.

HBPM: heparina de bajo peso molecular.
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En el grupo B, se retiró el introductor arterial inme-
diatamente si el cateterismo era diagnóstico, o a las 6
h si se trataba de una ACTP. Después de 10 min la
compresión se reducía paulatinamente y, si la hemos-
tasia no era eficaz, se reanudaba durante intervalos de
5 min hasta obtener un resultado final adecuado. Tras
aplicar un vendaje compresivo durante 6 h, se comen-
zaba a caminar 4 h después de retirarlo.

Todos los pacientes fueron explorados antes de ini-
ciar la deambulación y antes del alta hospitalaria. A la
semana y a las 10 semanas se contactó telefónica-
mente con sus cardiólogos de referencia, a los que pre-
viamente se había advertido sobre los objetivos del
estudio, para obtener información acerca de complica-
ciones vasculares diferidas.

Recogida de datos y seguimiento

Los datos basales registrados incluían las variables
de edad, sexo, factores de riesgo cardiovascular (dia-
betes, hipertensión arterial, tabaquismo, hiperlipe-
mia) y medicación a que hubieran sido sometidos,
con especial referencia al tratamiento con anticoagu-
lantes e inhibidores de la agregación plaquetaria. Se
anotó el tiempo de hemostasia en el grupo A como el
tiempo transcurrido desde la retirada del introductor
arterial hasta la ausencia de sangrado después de
aplicado el tapón de colágeno. En el grupo B el tiem-
po de hemostasia se contabilizó hasta que la disminu-
ción progresiva de la presión manual no demostrara
una reanudación del sangrado tras una compresión
manual inicial de 10 min seguida de períodos de 5 min
si continuaba el sangrado. Posteriormente, en ambos
grupos se valoraron los pulsos distales cada 20 min
durante las primeras 2 h, así como la presión arterial
y la existencia o no de sangrado, hematoma o cual-
quier otro acontecimiento localizado en la ingle.

Complicaciones

Entre las complicaciones se dedicó atención pre-
ferente al sangrado local y al desarrollo de hemato-
mas. Para valorar el sangrado se exigió que se trata-
ra de un sangrado activo (que en el grupo A habría
que relacionarlo con la insuficiente tensión del dis-
positivo sobre la zona de punción arterial y en el
grupo B a la escasa compresión), o severo y pulsátil
(atribuible a la ineficacia del dispositivo o a la com-
presión manual incorrecta). El hematoma se definió
como una masa palpable y bien delimitada > 6 cm.
Otras posibles complicaciones locales que se tuvie-
ron en cuenta fueron: la formación de un seudoa-
neurisma, la ausencia de pulso periférico, la isque-
mia del miembro correspondiente y la infección de
la punción.

Análisis estadístico

Las variables cuantitativas se expresaron como me-
dia ± desviación estándar, y las cualitativas como pro-
porciones (porcentajes). Para la comparación de dos
medias se utilizó el test de la t de Student, y para com-
parar proporciones, el test de la χ2. Las asociaciones se
consideraron estadísticamente significativas en presen-
cia de un valor de p ≤ 0,05.

RESULTADOS

Resultados inmediatos

Ningún paciente presentó criterios de exclusión,
siendo 102 sometidos a un cateterismo diagnóstico y
48 a una ACTP. En el grupo A se realizó un cateteris-
mo diagnóstico y una ACTP a 49 y 26 pacientes res-
pectivamente, y en el grupo B a 53 y 22 pacientes. La

   

       
           

           

     

       

       
      

         

    
        

        

      

        
       

      
              

       

            

Fig. 1. Secuencia de introducción
del dispositivo.
1. El sistema dispensador se intro-
duce dentro del introductor arte-
rial. 2. El ancla sobresale del siste-
ma dispensador cuando está
totalmente introducido. 3. El intro-
ductor arterial y el sistema dispen-
sador se retiran conjuntamente,
mientras que con el sistema ten-
sor se deja el ancla adherida a la
pared arterial en la zona interna
del punto de punción. 4. Se com-
pacta el tapón de colágeno para
que quede adherido a la pared ex-
terna de la arteria en la zona del
punto de punción. 5. Con una pin-
za se mantiene la tensión durante
20 min, pudiendo cortarse la sutu-
ra por encima de la misma. 6. Se
corta la sutura a ras de piel y se
retira la pinza de tensión.



mente. En cualquier caso, los pacientes del grupo A
sometidos a ACTP y dados de alta al día siguiente del
procedimiento, al igual que los del grupo B, mantuvie-
ron una situación más confortable, al ser mucho menor
el período de inmovilidad y no sufrir las molestias del
vendaje compresivo.

Seguimiento

Mediante comunicación telefónica se confirmó en
todos los casos la ausencia de complicaciones locales
a la semana y a las 10 semanas del alta hospitalaria. La
única complicación severa observada tuvo lugar antes
del alta hospitalaria.

DISCUSIÓN

La primeras experiencias con Angio-Seal 8 Fr fueron
publicadas en 1993 por Swart et al6 quienes, en 20 pa-
cientes, demostraron con ultrasonidos Doppler a 1, 7,
30 y 90 días que el patrón de flujo en la arteria femoral
puncionada era normal. El DHCP Angio-Seal, en rela-
ción con la compresión manual tradicional de la arteria
femoral, presenta una tasa similar y muy baja de com-
plicaciones, pero tiene la ventaja de que acorta sensi-
blemente el tiempo de hemostasia, lo que posibilita una
movilización precoz y una reducción de la estancia
hospitalaria. Ernst et al7, en un registro internacional de
252 pacientes, obtuvieron la hemostasia en un tiempo
medio inferior a los 5 min en el 87% de los casos, inde-
pendientemente del grado de heparinización, con una
tasa de complicaciones locales del 1,58%. Muy recien-
temente, Carey et al12, en un estudio monocéntrico, se-
ñalan que en 1998 tuvieron en 742 pacientes una tasa
de complicaciones con Angio-Seal de 8 Fr del 2,6%,
pero el 42% de los pacientes estaban recibiendo inhibi-
dores GP-IIb/IIIa, limitación que, como señalan los
propios autores, pudo influir en los resultados.

El sistema Angio-Seal precisa de una cantidad muy
pequeña de colágeno (aproximadamente 16 mg), a di-
ferencia del Vaso-Seal (80-100 mg), ya que está dise-
ñado para taponar el punto de acceso a la arteria femo-
ral liberando el colágeno a través de la vaina arterial,
sin necesidad de dilatación previa de la piel ni del teji-
do celular subcutáneo. Tal vez por ello, las infecciones
locales de algunos casos con dispositivos de coláge-
no13 son raras y en nuestra serie no se observaron. La
liberación mediante una maniobra de retirada, sin te-
ner que ejercer ninguna presión, también disminuye el
riesgo de que el tapón de colágeno se pueda aplicar in-
traarterialmente, siendo interesante que no se haya co-
municado ningún caso hasta la la actualidad9.

Con el dispositivo de 6 Fr, al tener menor calibre, cabe
esperar que las complicaciones locales sean muy reduci-
das, pero la experiencia actual se limita a 2 comunica-
ciones en su presentación14,15 y un estudio multicéntrico
muy reciente que incluye 200 casos16. Salvo este estudio,
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colocación del DHCP se efectuó con éxito en todos los
pacientes. Las características basales, factores de ries-
go y tratamiento médico previo con antiagregantes y
anticoagulantes no presentaron diferencias significati-
vas entre los 2 grupos (tabla 1).

El tiempo de hemostasia, el tiempo de inicio de la
deambulación y las complicaciones se exponen en la
tabla 2. El tiempo de hemostasia fue significativamen-
te menor en el grupo A que en el grupo B (118 ± 210 s
frente a 1.350 ± 370 s; p ≤ 0,001), y fue menor de 180 s
en el 92% de los pacientes del grupo A. Sólo uno de
los 150 pacientes presentó una complicación mayor.
Se trató de una mujer obesa del grupo A, tratada con
anticoagulantes orales, que al cuarto día del procedi-
miento desarrolló un hematoma severo que precisó re-
paración quirúrgica y transfusión sanguínea.

El inicio de la deambulación tuvo lugar en un tiem-
po significativamente más corto en el grupo A que en
el grupo B (3,1 ± 0,4 h frente a 12,3 ± 3,1 h; p <
0,001), siendo dados de alta hospitalaria más precoz-

TABLA 1. Características basales y medicación
anticoagulante y antiagregante previa al
procedimiento*

Grupo A Grupo B

Edad (años) 59 ± 9,5 60 ± 9

Talla (cm) 165 ± 8 162 ± 8,5

Peso (kg) 82 ± 13 81 ± 12

Mujeres (%) 14 15

Cateterismos/ACTP (n) 49/26 53/22

Tabaquismo (%) 42 38

HTA (%) 45 47

Diabetes mellitus (%) 21 19

Hiperlipemia (%) 62 59

Aspirina 65 61

Ticlopidina 15 17

Clopidogrel 8 12

HBPM 8 7

*Todas son diferencias no significativas.
ACTP: angioplastia coronaria transluminal percutánea; HTA: hipertensión arte-
rial; HBPM: heparina de bajo peso molecular.

TABLA 2. Tiempo de hemostasia, tiempo 
de deambulación y complicaciones

Grupo A Grupo B p

Pacientes (n) 75 75

Tiempo de hemostasia (s) 118 ± 210 1.350 ± 370 < 0,001

Inicio de la deambulación (h) 3,1 ± 0,4 12,3 ± 3,1 < 0,001

Complicaciones*

Hematoma inguinal 1 0 NS

Transfusión 1 0 NS

Reparación quirúrgica 1 0 NS

Otras complicaciones 0 0 NS

*Todas las complicaciones corresponden al mismo paciente.



las restantes publicaciones se refieren siempre al DHCP
de 8 Fr. Con este dispositivo, Kussmaul III et al8 obser-
varon en 218 pacientes una incidencia de complicacio-
nes similar a la del grupo control con introductor de 6 Fr
y significativamente menor que con introductor de 8 Fr.
En general, hoy día la incidencia de complicaciones lo-
cales con introductor de 6 Fr es tan pequeña que en mu-
chos centros se inicia la deambulación antes de los 90
min siguientes a la compresión manual17.

Con 6 Fr Angio-Seal la tasa de eficacia fue muy
alta, lo que permitió una deambulación precoz a las 3 h
sin complicaciones locales secundarias. El único he-
matoma severo, que precisó transfusión y reparación
vascular (1,3% de complicaciones), tuvo lugar 4 días
después del cateterismo bajo tratamiento anticoagulan-
te oral no interrumpido, por lo que es muy poco proba-
ble que se debiera a la movilización precoz. Seidelin y
Aldelman18, en 50 pacientes (24 con 8 Fr Angio-Seal y
26 controles), ya comprobaron que era posible la mo-
vilización a los 30 min de un procedimiento diagnósti-
co, pero hubo complicaciones que requirieron inter-
vención clínica en 3 pacientes (12,5%), por lo que las
3 h de inmovilización de nuestro protocolo nos pare-
cen mas adecuadas para un estudio piloto. El menor
calibre de los dispositivos actuales hace pensar que se
pueda reducir más aún el tiempo de inmovilización y
disminuir las complicaciones locales, pero todavía está
por determinar su grado de seguridad19. No obstante,
en aquellos casos en que una inmovilización prolonga-
da pueda suponer un incremento de riesgo, así como
en aquellos otros en los que la compresión manual
pueda resultar particularmente difícil, Angio-Seal 6 Fr
puede ser una alternativa a tener en cuenta.

Este estudio tiene varias limitaciones. En primer lu-
gar, el reducido número de pacientes, lo que no permi-
te extrapolar conclusiones sobre el riesgo de complica-
ciones. En segundo lugar, tampoco el seguimiento se
ha hecho con exploraciones técnicas, por lo que algu-
na lesión vascular subclínica podría haber pasado de-
sapercibida, pero ello es poco probable ya que estu-
dios previos con 8 Fr Angio-Seal no demostraron un
compromiso del flujo vascular tras el dispositivo6.

En conclusión, el DHCP 6 Fr Angio-Seal fue eficaz
para acortar el tiempo de hemostasia y conseguir una de-
ambulación precoz sin que el riesgo de complicaciones en
el lugar de la punción aumentase. La repercusión que este
nuevo dispositivo pueda tener en el manejo de los pacien-
tes después de un cateterismo diagnóstico o terapéutico
deberá evaluarse en estudios multicéntricos más amplios.
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