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Introduccion y objetivos. Con objeto de valorar la se-
guridad y eficacia de una estrategia de deambulacion
precoz (1-2 h) tras angioplastia coronaria mediante la uti-
lizacion de Angio-seal hemos analizado una serie conse-
cutiva de pacientes con dicho dispositivo y contrarrestado
los resultados obtenidos con los de un grupo control de
referencia coetaneo en el cual el dispositivo utilizado fue
el C-clamp.

Pacientes y métodos. Fueron incluidos en el estudio
un total de 207 pacientes sometidos a angioplastia coro-
naria entre febrero y agosto de 2000. De ellos, 98 fueron
tratados con compresién mecénica y 109 con Angio-seal.
En todos los casos se realizé un seguimiento clinico, al
altay alos 15 dias.

Resultados. En el 80% de los pacientes con el disposi-
tivo Angio-seal, la hemostasia fue inmediata (< 1 min). En
el grupo de compresion mecanica, la hemostasia tuvo lu-
gar antes de 30 min en el 68,3% de los pacientes, mien-
tras que el 25,5% precis6 mas de 40 min. La deambula-
cién en el grupo Angio-seal se efectud antes de las 2 h
en el 94,5% de los pacientes. La incidencia de complica-
ciones mayores fue escasa en ambos grupos, una en el
grupo Angio-seal y dos en el grupo C-clamp, sin que se
observaran diferencias estadisticamente significativas. El
grupo Angio-seal tuvo una tasa mas baja de complicacio-
nes vasculares totales frente al grupo C-clamp (4,6 frente
a 14,3%; p = 0,02).

Conclusion. Con nuestro protocolo de actuacion, la
estrategia de deambulacién precoz mediante la utiliza-
cién de Angio-seal tras angioplastia coronaria es eficaz y
segura.

Palabras clave: Angioplastia coronaria. Hemostasia.
Tapon de colageno.
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Safety and Efficacy of an Early Deambulation
Protocol After PTCA with an Angio-Seal Device

Introduction. In order to assess the efficacy and safety
of an early deambulation (1-2 h) protocol after coronary
angioplasty using the Angio-seal collagen plug, we analy-
zed a consecutive series of patients treated with this devi-
ce versus a reference group treated with mechanical
compression.

Patients and methods. Two hundred and seven coro-
nary angioplasty patients were included from February to
August 2000. Ninety-eight were treated with mechanical
compression and one hundred and nine with the Angio-
seal collagen plug. All patients were followed at discharge
and fifteen days after surgery.

Results. Eighty percent of the patients receiving the
Angio-seal device achieved immediate hemostasis (< 1
min). In patients with mechanical compression hemosta-
sis was achieved within 30 min in 68.3%, whereas 25.5%
of patients required more than 40 min. First deambulation
in the Angio-seal group was achieved within 2 h in 94.5%
of the patients. The incidence of major complications was
low in both groups (1 case in the Angio-seal group and 2
in the C-clamp group) without statistically significant diffe-
rences. The Angio-seal group showed a lower incidence
of overall vascular complications as compared to the C-
clamp group (4.6% vs. 14.3%; p = 0.02).

Conclusion. Following our protocol, an early deambu-
lation strategy after coronary angioplasty with the use of
the Angio-seal collagen plug was feasible, safe and effi-
cacious.

Key words: Coronary angioplasty. Hemostasis. Colla-
gen plug.

(Rev Esp Cardiol 2001; 54: 1264-1270)
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INTRODUCCION

La hemostasia de la arteria femoral tras los procedi-
mientos intervencionistas sigue siendo un problema
importante, pendiente de resolver. Las principales
complicaciones van desde el malestar del paciente, pa-
sando por las complicaciones vasculares periféricas'?,
hasta un aumento de la estancia media y, en conse-
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cuencia, del gasto hospitalario. Los métodos tradicio-
nales utilizados para conseguir la hemostasia requieren
un tiempo de compresioén prolongado y una vigilancia
constante por parte del personal de enfermeria. Ade-
mads, no permiten la retirada del introductor arterial de
manera inmediata, sino que precisan de la normaliza-
cion del tiempo de coagulacién activado (ACT), segui-
da de un tiempo de reposo posterior y la colocacion de
vendaje compresivo entre 12-24 h*°, Todo ello contri-
buye al malestar del paciente y en ocasiones genera re-
acciones vasovagales asociadas al dolor producido du-
rante la retirada del introductor y compresion de la
arteria femoral”®.

Recientemente se han comercializado diversos dis-
positivos que consiguen la hemostasia de la arteria fe-
moral de manera més rdpida mediante: a) tap6n de co-
lageno con ancla de posicionamiento*>1%!7; b) tapén
de coldgeno®'>!13-2%; ¢) emulsién, mezcla de trombina y
microfibras de coldgeno®, y d) suturas no quirirgi-
cas'#1%22, Los potenciales beneficios de estos dispositi-
vos se centran en 3 aspectos: el bienestar del paciente,
la retirada inmediata del introductor arterial y la obten-
cién de tiempos de hemostasia y movilizacién mas
tempranos. El objetivo de este estudio fue evaluar la
eficacia, seguridad y comodidad de un dispositivo de
cierre arterial mediante tapén de coldgeno (dispositivo
Angio-seal de 6 Fr, S. Jude Medical) en una serie con-
secutiva de pacientes y contrarrestar los resultados ob-
tenidos con los analizados en un grupo control de refe-
rencia (C-clamp), en el que se utiliz6 compresion
mecdnica para conseguir la hemostasia. En ambos gru-
pos se siguié un protocolo de actuacién predefinido,
disefiado para cada grupo.

PACIENTES Y METODOS
Pacientes

Se estudiaron 207 pacientes sometidos a angioplas-
tia (ACTP) en nuestra unidad de cardiologia interven-
cionista entre los meses de febrero y agosto del afio
2000 e incluidos en el estudio tras su consentimiento.
Los pacientes fueron seleccionados por muestreo con-
secutivo y no aleatorio, incluyendo en primer lugar los
del grupo C-clamp y a continuacion los del grupo An-
gio-seal.

El grupo de referencia (C-clamp) estaba formado
por 98 pacientes sometidos a ACTP en un periodo de
6 meses, de febrero a mayo del afio 2000, en los que
se consiguidé la hemostasia de la arteria femoral me-
diante compresiéon mecdnica. El grupo de estudio
(Angio-seal) estaba constituido por 109 pacientes so-
metidos a ACTP en un periodo de 6 meses, de mayo a
agosto del afio 2000, en los que se consiguié la he-
mostasia de la arteria femoral mediante dispositivo de
cierre arterial con tapon de coldgeno y ancla de posi-
cionamiento.
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Variables de estudio

Se midieron como variables universales la edad, el
indice de masa corporal (IMC), principales factores de
riesgo coronario y medicacion antiagregante y/o anti-
coagulante administrada. Los pardmetros de eficacia
medidos fueron: tiempos de hemostasia, tiempos de
deambulacién y fallo del dispositivo. Los parametros
de seguridad considerados fueron las complicaciones
inmediatas y tardias (menores y mayores)'®. Cada he-
modinamista del estudio realiz6 una curva de aprendi-
zaje previa al estudio, de colocacién del dispositivo
Angio-seal, en un minimo de 10 pacientes. Todos los
enfermos fueron valorados mediante anamnesis, ex-
ploracién fisica y eco-Doppler femoral ante la sospe-
cha de complicaciones al alta y a los 15 dias. La valo-
racion de las complicaciones no fue ciega, ya que el
propio dispositivo es facilmente reconocible en la ex-
ploracién fisica. No obstante, en todos los casos esta
valoracion fue realizada por un miembro del equipo de
enfermeria no implicado en la colocacion del disposi-
tivo. Las complicaciones se dividieron, segtin el mo-
mento de aparicion, en precoces (< 24 h) o tardias, y
segin su grado en mayores y menores. Se considera-
ron complicaciones menores el sangrado posterior que
requiri6 compresion de menos de 30 min, la hipoten-
sidén, el desarrollo de una reaccidn vagal, la presencia
de hematoma menor de 6 cm y el sangrado capilar por
lo bordes de la zona de puncién que no precisara com-
presion. Se consideraron complicaciones mayores'' la
necesidad de reparacion quirtirgica, un sangrado que
requiriera transfusion, la infeccién que prolongara la
estancia, un hematoma mayor de 6 cm, los sangrados
que precisasen més de 30 min de compresion, la pre-
sencia de seudoaneurisma o fistula arteriovenosa, la
evidencia clinica de isquemia y el sangrado retroperi-
toneal. El fallo del dispositivo fue definido como la in-
capacidad de obtener hemostasia en un tiempo menor
o igual a 15 min, con la consiguiente necesidad de
compresion mecdnica adicional para conseguirla.

Se incluyeron aquellos pacientes con una ACTP con
éxito y en los que la hemostasia se realizé en la sala de
compresion adyacente al laboratorio de hemodindmi-
ca. En todos los casos se utilizaron catéteres guia de 6
Fr y la dosis de heparina fue de 100 U/kg de peso. Se
premedic6 a todos los pacientes con 200 mg de aspiri-
na y 300 mg de ticlopidina.

Se excluyeron aquellos pacientes que tenian pun-
cién traumdtica, hematoma previo, claudicacién inter-
mitente, mas de 4 cateterismos en la misma arteria fe-
moral, introductor arterial y venoso en la misma
femoral, abordaje femoral izquierdo y puncién a través
de injerto vascular. En el grupo Angio-seal se excluye-
ron, ademds, aquellos pacientes que por criterios del
operador presentaban alguna otra contraindicacion.
Por fin, se excluyeron también aquellos enfermos que
no podian acudir a la consulta de seguimiento.
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Procedimiento/estrategias comparadas

No se revirti6 el efecto de la heparina en ningtin
caso. Se midié el tiempo de coagulacién activado
(ACT) en todos los pacientes previo a la retirada del
introductor arterial o previo a la colocacién del An-
gio-seal, siguiendo protocolo de actuacion predisefia-
do para cada grupo. En el grupo Angio-seal la medi-
cién del ACT se realizdé en todos los casos previa
colocacién del dispositivo. En el grupo C-clamp la
medicién del ACT se llevo a cabo en todos los casos,
ademas de en el momento de salida del paciente de la
mesa de intervenciones, cada 30 min si la primera
medicion era menor de 200 s y cada 60 min en los ca-
sos en los que el ACT diera valores superiores. El re-
poso en cama estaba también protocolizado en ambos
grupos. En el grupo C-clamp, el tiempo de moviliza-
cion fue de mds de 12 h y hasta 24 h. A los pacientes
se les permiti6 la deambulacién al dia siguiente a pri-
mera hora (08:00 h) para ir a la ducha, pero no se les
permitié en ningin caso la deambulacién antes de 12
h. En el grupo Angio-seal, el dispositivo se colocé en
todos los casos de manera inmediata en la misma
mesa de operaciones previa medicién de ACT y cono-
cimiento de los valores de hemoglobina, hematdcrito,
recuento de plaquetas e indice internacional normati-
vizado del ratio (INR). Este grupo tuvo una deambu-
lacion a las 2 h de la colocacién del dispositivo. A la
vista del escaso nimero de complicaciones en los pri-
meros 77 casos, a partir de junio de 2000 quisimos
valorar la posibilidad de deambulacién muy tempra-
na, a la hora, en un subgrupo de pacientes de bajo
riesgo hemorragico (n = 32) (no utilizacién de Reo-
pro, hemostasia inmediata y ACT menor de 300 s). El
dolor fue medido con una escala andloga visual entre
0 y 10 y consideramos los valores entre 6 y 10 como
dolor significativo. En el grupo C-clamp, la retirada
del introductor arterial se demor6 hasta conseguir un
ACT menor de 175 s, no incluyendo pacientes con un
tiempo de permanencia del introductor arterial in situ
superior a 7 h. Tras la compresién se colocé vendaje
compresivo con 2 tiras de venda autoadhesiva 10 x 10
colocadas desde la cara interna del muslo hasta la
zona lumbar con un peso (saco de 2 kg de arena)
mantenido sobre la zona de puncién durante las 3 h
siguientes a la compresion. El tiempo de reposo en
cama fue de mas de 12 h y hasta 24 h. La retirada del
introductor y la primera movilizacién se realizé en
una sala adyacente al laboratorio de hemodindmica
previo al traslado de los pacientes a la planta de hos-
pitalizacién. Por esta razén no se incluyeron en el es-
tudio aquellos pacientes en los que la retirada del in-
troductor se realizd en un tiempo superior a 7 h y/o
aquellos en los que la retirada del introductor se hizo
en la planta de hospitalizacién. A todos los pacientes
del grupo C-clamp se les infiltré anestesia periintro-
ductor.
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Dispositivo Angio-seal

El dispositivo Angio-seal consta de una esponja de
coldgeno y un ancla de polimero absorbible especial-
mente disefiado, conectados por una sutura de posicio-
namiento absorbible.

El dispositivo sella y permite que la arteriotomia
quede en el medio, entre los 2 componentes primarios,
el ancla y la esponja de coldgeno. La hemostasia se lo-
gra principalmente gracias a la acciéon mecdnica de la
estructura ancla-arteriotomia-coldgeno, reforzada por
las propiedades del coldgeno inductoras de la coagula-
cién!121720 E] dispositivo estd contenido en un siste-
ma de suministro que almacena y luego suministra los
componentes absorbibles a la puncién arterial. Una
descripcidn detallada del dispositivo estd disponible en
otras publicaciones!®!%13,

Métodos estadisticos

Todas las variables analizadas en ambos grupos se
han categorizado para el andlisis comparativo. El ana-
lisis bivariado se realizé mediante la prueba de la x>
aplicando la correcién de Yates para tablas de 2 X 2 y
el test exacto de Fisher cuando el andlisis lo requeria.
El nivel de significacion utilizado fue 0,05. Se realiz6
un estudio de regresion logistica multiple, utilizando
como variable dependiente la aparicion de complica-
ciones tardfas y como variables independientes aque-
llas variables iniciales con diferencia estadistica signi-
ficativa (ACT, edad, IMC).

RESULTADOS

Las caracteristicas basales clinicas y demograficas
se exponen en la tabla 1. No hubo diferencias estadis-
ticas significativas observadas en los pardmetros es-
tdndar a excepcion del indice de masa corporal (IMC)
y la edad, que fueron menores en el grupo de estudio
Angio-seal, y los tiempos de coagulaciéon (ACT) en el
momento de la retirada del introductor, que fueron
mas elevados en el grupo de estudio Angio-seal. En la
tabla 2 se observan los porcentajes de complicaciones
precoces encontradas en ambos grupos. Entre las
complicaciones precoces no encontramos diferencias
significativas en ninguno de los pardmetros analiza-
dos, a excepcién del sangrado capilar, que se produjo
ocasionalmente al cortar el hilo de sutura a ras de la
piel del paciente, después de haber retirado la pinza
de tension y la varilla que presiona el tapén de cola-
geno en el grupo de estudio Angio-seal. En todos los
casos de sangrado capilar (7 pacientes; 6,5%) se prac-
tic6 un punto de aproximacién cutdneo que no impi-
di6 en ningin caso la deambulacién precoz y no se
asocié a complicaciones posteriores. Encontramos
también en el grupo Angio-seal dos sangrados, poste-
riores a la deambulacion, que se resolvieron con pre-
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TABLA 1. Caracteristicas basales clinicas,
demograficas y del procedimiento

Angio-seal C-clamp
(n=109) (n=98)
Pacientes
Edad < 50 afios™ 26 (23,9%) 8 (8,2%)
Edad > 70 afios 29 (26,6%) 42 (42,9%)
IMC < 25* 22 (20,2%) 1 (1%)
IMC 25-30 60 (55%) 60 (61,2%)
IMC > 30 27 (24,8%) 37 (37,8%)
Factores de riesgo
Hipertension arterial 44 (40,4%) 59 (60,2%)
Hipercolesterol 49 (45,0%) 41 (41,8%)
Diabetes mellitus 19 (17,4%) 18 (18,4%)
Medicacion previa
Antiagregantes 94 (86,2%) 72 (73,4%)
Anticoagulantes 50 (45,9%) 29 (29,6%)
Procedimiento
Reopro 13 (11,9%) 30 (30,6%)
Retirada del introductor
ACT < 175* 7 (6,4%) 98 (100%)

*p < 0,05. ACT: tiempo de coagulacion activado; IMC: indice de masa corpo-
ral. Los nimeros representan los valores absolutos y entre paréntesis figuran
los porcentajes referidos al nimero de pacientes de cada grupo.

TABLA 2. Complicaciones precoces (< 24 h)

Angio-seal C-clamp

(n=109) (n=98)
Sangrado capilar

que precisa sutura 7 (6,5%) 0 (0%)

Reaccion vasovagal 1(0,9%) 2 (2%)
Hipotension 0 (0%) 1(1%)
Dolor significativo 13 (12%) 8 (8,2%)
Sangrado posdeambulacion 2 (1,8%) 0 (0%)
Total 23 (22%) 11 (11,3%)

Los nimeros representan los valores absolutos y entre paréntesis figuran los
porcentajes referidos al nimero de pacientes de cada grupo.

sion manual leve, reiniciandose la deambulacion a las
4 h sin ningtn otro problema. El resto de las compli-
caciones estuvieron constituidas por reacciones vaso-
vagales (una en el grupo Angio-seal y dos en el grupo
C-clamp). El dolor significativo en el momento de
aplicacion de una u otra técnica lo consideramos una
complicacién precoz en cuanto a que altera el bienes-
tar del paciente y puede desencadenar otras conse-
cuencias. Sin embargo, no hemos encontrado relacién
directa del dolor con ninguna otra complicacién y su
incidencia fue baja en los dos grupos. En la tabla 3 se
exponen las complicaciones vasculares tardias, que
tuvieron mayor incidencia en el grupo C-clamp (14,3
frente a 4,6%; p = 0,02). Las complicaciones vascula-
res fueron valoradas en todos los casos al alta y a los
15 dias, no encontrando ninguna complicacién vascu-
lar periférica al alta, por lo que el andlisis de esta ta-
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TABLA 3. Complicaciones tardias

Angio-seal C-clamp
(n=109) (n=98)
GComplicaciones menores
Equimosis 3(2,7%) 12 (12,3%)
Hematoma localizado < 6 cm 1(0,9%) 0 (0%)
Complicaciones mayores
Hematoma localizado > 6 cm 0 (0%) 1 (1%)
Seudoaneurisma 0 (0%) 1 (1%)
Fistula arteriovenosa 1(0,9%) 0 (0%)
Total* 5 (4,6%) 14 (14,3%)

*p < 0,05 con respecto a la estrategia alternativa.
Los niimeros representan los valores absolutos y entre paréntesis figuran los
porcentajes referidos al namero de pacientes de cada grupo.

TABLA 4. Momento de retirada del introductor,
movilizacion, tiempos de hemostasia y su relacion
con las complicaciones vasculares periféricas tardias

Angio-seal C-clamp

Tiempo n % Tiempo n %

Retirada del Inmediata 109 100 <1h 9 9,2
introductor 1-3h 75 76,5
3-5h 7 71

>5h 7 71

Movilizacion 1h 32 294 >12-24h 98 100
2h 71 652
>2h 6 5,9
<1min 87 798
1-15min 17 15,6

> 15 min* 5 45

Hemostasia <30min 67 68,3
30-40min 6 6,1

>40min 25 25,5

*“Fallo del dispositivo.

bla pone de manifiesto las complicaciones observadas
a los 15 dias. En el grupo Angio-seal se produjo una
complicacién mayor, una fistula arteriovenosa peque-
fla que se cerrd espontdneamente al mes del procedi-
miento. En el grupo C-clamp, 2 pacientes desarrolla-
ron complicaciones mayores (un hematoma de mas de
6 cm y un seudoaneurisma). El hematoma se resolvio
espontdneamente, mientras que el seudoaneurisma fue
manejado mediante compresion externa con éxito. En
la tabla 4 se observan las diferencias en cuanto al
tiempo de permanencia del introductor in situ, tiem-
pos de movilizacién y tiempos de hemostasia en los 2
grupos. El tiempo de movilizacién en el grupo C-
clamp, por protocolo, fue siempre superior a 12 h. En
el grupo Angio-seal, la retirada del introductor fue in-
mediata en el 100% de los casos. El tiempo de hemos-
tasia en este grupo fue menor a 1 min en el 80% de
los casos. Se consiguié una deambulacién menor o
igual a 2 h en el 94,6% de los pacientes. Seis pacien-
tes (5,5%) no se levantaron a las 2 h, sino que lo hi-
cieron a las 4 h; en una de las ocasiones fue a causa
de una reaccidn vasovagal que precisé medicacién in-
travenosa, en 2 ocasiones se demoré la deambulacién
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por sangrado en el intento de movilizacién alas 2 h'y
en las tres restantes fue debido al fallo del dispositivo,
que condiciond tiempos de hemostasia superiores a 30
min. De los 5 casos en los que el dispositivo no consi-
guid la hemostasia en menos de 15 min (fallo del dis-
positivo), ninguno desarrollé complicaciones vascula-
res mayores ni menores. Sin embargo, en tres de los
cinco ocasiond una demora en la movilizacién, pos-
poniéndola a las 4 h. En la tabla 5 se expone el efecto
de las variables iniciales con diferencia estadistica
significativa fruto de la no aleatorizacion sobre la fre-
cuencia de complicaciones tardias, poniendo de mani-
fiesto que ni la edad, ni el IMC, ni el ACT tuvieron un
efecto significativo en la produccién de complicacio-
nes, aunque si la utilizacion de Reopro, que presenta
una incidencia del 23,3% de complicaciones frente al
5,5% (p = 0,001). En la tabla 6 se aprecia como en el
grupo de pacientes en el que no se utiliza Reopro, la
hemostasia mediante Angio-seal tiene un menor indi-
ce de complicaciones frente al grupo C-clamp (2,1
frente a 10,3%). Se realizé un estudio de regresion lo-
gistica multiple. Cuando se ajustaron los 2 grupos por
las variables que presentaban diferencias significati-
vas (IMC, ACT, edad), la utilizaciéon de Angio-seal
demostraba una menor incidencia de complicaciones
vasculares (OR = 0,29; IC del 95%: 0,10-0,84; p =
0,02).

DISCUSION

El principal hallazgo de nuestro estudio es que el
uso del dispositivo Angio-seal permite conseguir la he-
mostasia en un tiempo inferior a 1 min en el 80% de
los pacientes a los que se les ha practicado una ACTP
y, consiguientemente, una deambulaciéon temprana, a
las 2 h, o muy temprana, al cabo de 1 h (subgrupo de
bajo riesgo), sin un incremento de las complicaciones
vasculares derivadas de la puncién. Con las técnicas
convencionales (compresiéon manual, compresiéon me-
canica [C-clamp] o Femostop), el rango de complica-
ciones descrito oscila entre un 3 y un 5% para la
angioplastia con balén y hasta un 15%-17%'%% en
procedimientos intervencionistas complejos (stents,
aterotomos, balén de contrapulsacién, ecografia intra-
vascular, etc.). El uso de terapia trombolitica y los
nuevos antiagregantes plaquetarios'*>?° aumentan hasta
un 10% las complicaciones vasculares que precisan ci-
rugia reparadora®, alargando la estancia hospitalaria y
aumentando de esta manera el coste®. Con la utiliza-
cion del tapén de coldgeno Angio-seal, la incidencia
de complicaciones vasculares comunicada ha sido
muy baja, e incluso autores como Henry et al'” y Kuss-
maul et al’* han demostrado que dicha tasa es inferior
a la compresién manual. Sin embargo, la mayoria de
los trabajos presentados demuestran una incidencia si-
milar de complicaciones, aunque con un tiempo de he-
mostasia y de movilizacién significativamente menor
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TABLA 5. Influencia de las variables basales con
diferente distribucion inicial (ACT, IMC, edad, Reopro)
en el resultado, complicacion tardia

N Complicaciones (%) p
Reopro Si 10/43 23,3 0,001
No 9/164 55 1
Edad (afios) <50 2/34 59 0,45
50-70 8/102 7,8
>70 9/7M 12,7
IMC <25 1/23 43 0,55
25-30 13/120 10,8
>30 5/64 7,8
ACT 50-150 14/104 13,5 0,09
150-300 5/90 5,6
300-400 0/12 0

ACT: tiempo de coagulacién activado; IMC: indice de masa corporal.

TABLA 6. Complicaciones tardias en los dos grupos
frente a la utilizacion o no de Reopro

Complicaciones tardias

N Complicaciones (%) p
Sin Reopro
Angio-seal 2 2.1 0,034
C-clamp 7 10,3
Reopro
Angio-seal 3 231% NS
C-clamp 7 23,3%

con el dispositivo frente a la compresion tradicional
(manual o mecédnica)*'>!*>15, El principal problema de
estas comparaciones radica en el hecho de que no se
debe utilizar el tiempo de deambulacién como una va-
riable continua, cuando éste viene predefinido en el
protocolo de tratamiento. Un problema similar se plan-
tea a la hora de analizar el tiempo de hemostasia, so-
bre todo en el caso de la compresiéon mecanica, en la
que el C-clamp se deja en posicion, por defecto, du-
rante un tiempo no inferior a 15 min. Por fin, las com-
plicaciones vienen condicionadas no sélo por el medio
para conseguir la hemostasia, sino también por otros
pardmetros de la estrategia no estandarizados en los
diversos estudios. Entre estos pardmetros se encuentra
el tiempo de reposo en cama, el tiempo de permanen-
cia de la compresion, el tipo de vendaje empleado y la
utilizacién de medicacién concomitante. Por todo lo
anterior, cuando decidimos realizar un estudio de he-
mostasia tras la angioplastia coronaria, nos planteamos
valorar la eficacia de este dispositivo en cuanto al
tiempo de deambulacién y el tiempo de hemostasia,
tomando como referencia los datos obtenidos en el
grupo C-clamp. Nuestro trabajo pretendia, por tanto,
demostrar la seguridad y comodidad de una determi-
nada estrategia de hemostasia que implica la utiliza-
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cién del Angio-seal con respecto a la compresién me-
cénica tradicional. Por tanto, hay que recalcar que los
tiempos de deambulacién escogidos, si bien basados
en nuestra experiencia anterior con el dispositivo, no
dejan de ser cifras arbitrarias que podrian ser superio-
res o incluso inferiores. No obstante, los tiempos de
deambulaciéon escogidos son razonablemente cortos
para garantizar la comodidad del paciente y justificar
el gasto adicional del dispositivo Angio-seal. Con res-
pecto a las complicaciones vasculares encontradas en
nuestros pacientes, las complicaciones mayores fueron
escasas en ambos grupos (una en el grupo Angio-seal
y dos en el grupo C-clamp), lo cual probablemente es
mds equiparable a la prictica actual en un centro de
alto volumen que las cifras de la bibliografia comenta-
das con anterioridad®*. Las razones para la disminu-
cion de las complicaciones mayores son diversas, pero
la menor cantidad de heparina utilizada, la disminu-
cion del calibre de los catéteres y la experiencia acu-
mulada son todos factores que indudablemente contri-
buyen a la misma. En cualquier caso, la incidencia tan
baja de complicaciones impide afirmar si la utilizacion
de Angio-seal implica un incremento o disminucién en
la incidencia de complicaciones vasculares mayores.
Las complicaciones menores, por otra parte, varian
mucho segun la definicién de las mismas, ya que por
definicion no implican consecuencias clinicas adversas
importantes. Reconociendo esta limitacion, las com-
plicaciones vasculares menores fueron mds frecuentes
en el grupo de compresion mecdnica, a expensas fun-
damentalmente de una mayor incidencia de equimosis.
En este apartado de las complicaciones menores mere-
ce reseflarse un fendmeno relativamente frecuente tras
la colocacién del dispositivo Angio-seal que hemos
denominado sangrado capilar. Esta es una complica-
cion que consiste en un sangrado por los bordes de la
puncién —en ningun caso proveniente de la puncién fe-
moral— de nulo significado clinico y de facil manejo
mediante la aproximacion de los bordes cutdneos de la
puncién con un punto de sutura. Esta complicacién la
hemos observado con mayor frecuencia en pacientes
tratados con Reopro (fenémeno probablemente exten-
sivo a otros inhibidores de los receptores IIb-1Ila).
Tampoco en estos pacientes hemos observado conse-
cuencias clinicas derivadas de dicho sangrado capilar
y el manejo es similar al descrito. Es bien conocido
que el tamafio y el tiempo de permanencia in situ de
los introductores arteriales estdn directamente relacio-
nados con el aumento de la incidencia de las compli-
caciones vasculares periféricas y de las reacciones va-
sovagales asociadas al dolor experimentado por el
paciente en el momento de la retirada”®%. En nuestro
estudio, la utilizacién de Angio-seal permitio la retira-
da inmediata del introductor en la totalidad de los ca-
sos. La incidencia de dolor significativo, sin embargo,
no se ajusté a lo inicialmente previsto. Si bien la dife-
rencia no fue significativa (13 frente a 9%), el valor
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absoluto fue superior en el grupo Angio-seal, alejando-
se de lo esperado a priori —disminucién del dolor aso-
ciado a la compresién mecdnica—. La forma utilizada
para graduar el dolor y el protocolo de utilizacion de
anestesia postangioplastia en el grupo C-clamp podri-
an justificar en parte esta discrepancia. En primer lu-
gar, la implantacién del dispositivo Angio-seal se rea-
liza inmediatamente después de la angioplastia y, en el
caso de procedimientos prolongados, el efecto de la
anestesia ha disminuido. En nuestra serie, en ningtin
caso se volvi a infiltrar la zona con anestésico local
previa colocacion de Angio-seal, al contrario de lo que
sucedia en el caso de la estrategia de compresién me-
cénica, en la que la anestesia se administro por proto-
colo en todos los casos. Por otra parte, el dolor al im-
plantar el Angio-seal es puntual, por lo que interrogar
inmediatamente después sobre la gradacién del dolor
podria inducir a una sobrestimacion del mismo.

Nuevamente, esto contrasta con el dolor, mas difuso
en el tiempo, de la compresién mecénica y que la inte-
rrogacion sobre el mismo se hace pasados algunos mi-
nutos. En cualquier caso se suscita de nuevo la imposi-
bilidad de separar el efecto del dispositivo de la
estrategia global de hemostasia. Por fin, la utilizacion
de un dispositivo que permita la hemostasia precoz
presenta una serie de ventajas adicionales. En primer
lugar, reduce el reposo en cama tras la angioplastia,
que habitualmente oscila entre 12-24 h con la técnica
convencional. Esto redunda en el bienestar del pacien-
te y evita potenciales complicaciones asociadas a éste.
Si bien hay estudios publicados que analizan la posibi-
lidad de obtener deambulaciones mds precoces con
compresion mecdnica, esto no constituye la practica
mads extendida. Ademads, la utilizacién de este disposi-
tivo elimind, en nuestra serie, la necesidad de vendaje
compresivo. Es un hecho conocido que dicho venda-
je se relaciona con la disminucién transitoria del flujo
arterial y venoso periférico, y se ha asociado a un au-
mento del riesgo de trombosis venosa profunda*. Por
fin, se elimina la necesidad de revertir la heparina y/o
realizar controles seriados de las concentraciones de
ACT. Esto libera al personal médico y, sobre todo, al
de enfermeria, al no tener que vigilar la inmovilidad
del paciente mientras tenga el introductor arterial colo-
cado y no precisar la realizaciéon de mediciones repeti-
das del ACT/aPTT. El uso del dispositivo Angio-seal
acelera el traslado del paciente a la planta de hospitali-
zacion y permite un alta hospitalaria temprana, a las
24 h. Aunque en este estudio no se realizé un andlisis
de coste-efectividad, el gasto que supone la media de
3-4 controles del ACT? por paciente en busca de la
normalizacién del mismo, y el tiempo consumido por
parte de la enfermeria durante la compresion y coloca-
cién del vendaje compresivo, podrian contrapesar el
coste del dispositivo. No obstante, seria necesario lle-
var a cabo un estudio especifico coste/beneficio para
precisar este aspecto.
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Limitaciones del estudio

La principal limitacién es que se trata de un estudio
no aleatorizado en el que el grupo elegido como refe-
rencia muestra claras diferencias en variables poten-
cialmente importantes. Por otra parte, el disefio del es-
tudio es abierto, dada la imposibilidad de cegar al
evaluador, que puede detectar ficilmente en la explo-
racioén la presencia del dispositivo Angio-seal.

CONCLUSIONES

La utilizacién del Angio-seal en el contexto de la es-
trategia descrita permite la retirada inmediata del in-
troductor arterial, acortando el tiempo de hemostasia y
de deambulacién con respecto a la estrategia conven-
cional sin un incremento de las complicaciones. En
consecuencia, la utilizacién del Angio-seal mejora el
bienestar del paciente y permite un ahorro en tiempo
de personal, posibilitando el alta precoz.
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