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Introduccion

La historia de la hemodinamica cardiaca como tal, se inicia con los
experimentos que realizd Frossmann, basados en la medicién de presiones
dentro de las cavidades cardiacas durante el latido con el fin de estudiar el
movimiento del flujo sanguineo a través de las cavidades cardiacas y su

interaccion con las estructuras anatdmicas adyacentes.

Con el desarrollo de los primeros dispositivos transcatéter, se permitié el
acceso a la arteria coronaria ocluida, que en un principio se realizaba a partir de
una diseccion quirdrgica a nivel del rombo humeral, siendo una maniobra
invasiva que requeria un aprendizaje exquisito por parte del intervencionista, asi
como un buen control de la homeostasia del paciente, caracteristicas propias de

un cirujano vascular.

El acceso percutaneo salvo parte de las limitaciones de la arterioctomia,
siendo la arteria femoral la via de acceso al corazén utilizada durante muchos
anos en los Gabinetes de Hemodinamica. La via femoral resultaba de facil

palpacion, puncion, y permitia acceso venoso rapido cuando se requeria.

En los ultimos afos, la via de acceso radial poco a poco ha ido
sustituyendo a la femoral en los procedimientos percutaneos, queriendo limitar
de esta forma, las complicaciones de sangrado, aparicion de pseudoaneurismas

y fistulas propias de arterias de mediano-gran calibre.

La expansion de las técnicas percutaneas en Cardiologia se debe
progresivamente a las mejoras en las técnicas de revascularizacién coronaria.
Tras el advenimiento de la angioplastia coronaria percutanea (ACTP) simple con
baldn la verdadera expansion sobreviene con el stent metalico. Estos se utilizan
para sellar las disecciones coronarias y disminuir el recoil elastico de la arteria
logrando reducir la reestenosis a los 6 meses en mas de la mitad respecto a la
ACTP con balén simple. La reestenosis o aparicion de una nueva reestenosis

intrastent limita su uso pese a mejorar el resultado a largo plazo de la ACTP.

La utilizacion de stents metalicos farmaco activos en los cateterismos

percutaneos, han conseguido de forma exitosa reducir la tasa de reestenosis
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Introduccion

vascular en un 50% respecto a los stents metalicos y mas del 70% respecto a la

angioplastia con balén.

La implantacion de stents intracoronarios requiere un régimen agresivo de
doble antiagregacién de forma prolongada, especialmente si son stents

farmacoactivos, lo que aumenta el riesgo de sangrado.

El control del sangrado tras un cateterismo es de vital importancia para el
paciente pues afecta directamente la mortalidad, la morbilidad y necesidad de
ingresos prolongados (Bassand EHJ 2010). Con el acceso femoral, el control del
sangrado se realizaba aplicando un vendaje compresivo, tras la retirada de los
catéteres guia e inductores en la zona pinchada. Mediante el acceso radial,
controlar la homeostasia también requiere aplicar compresion en la zona

afectada pero el tiempo de ingreso se reduce.

La arteria radial es una arteria facilmente compresible lo que permite
controlar eficazmente el sangrado pero a su vez aumenta el riesgo de oclusion

trombatica relacionada con la compresion.

En el Gabinete de Hemodinamica del Hospital Universitari Vall d’Hebron,
decidimos testar entre dos tipos de sistemas de compresion en el acceso radial
y averiguar qué sistema permitia reducir la tasa de oclusion arterial y preservar
la movilidad muscular, bien el basado en un método de compresién de tipo

neumatico Terumo® o bien un sistema elastico de compresion Tensoplast®.

La tasa de oclusion se determind mediante el Test de Allen Clinico, el Test
de Allen Pulsioximétrico y el Eco Doppler, tres técnicas que analizan la oclusion
arterial de menor a mayor sensibilidad respectivamente. Desconocemos ademas
si la oclusién arterial radial tiene algun impacto en la irrigacion de la mano y
especialmente en su capacidad prensora. Para analizar la movilidad muscular se
desarroll6 una nueva metodologia, puesta a punto en nuestro Gabinete de
Hemodinamica en colaboracién con la Unidad de Tratamiento y Rehabilitacion
de lesiones en la mano del Servicio de Traumatologia, que permite evaluar la

fuerza maxima aplicada en un dinamdémetro y el grado de afectacién de la
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Introduccion

movilidad en presencia de oclusion arterial. Se disefid para ello un protocolo para

evaluar la potencial pérdida de fuerza y la aparicion de claudicacion muscular.

Para poder llevar a cabo dicho estudio, realizado en el Hospital
Universitari Vall d’Hebron (estudio unicéntrico) , he contado con la participacion
de mis comparferos del Gabinete de Hemodinamica y otros muchos mas
companeros que me han ayudado con el disefo, elaboracion de la base de
datos, preparacion de la documentacion, recogida de datos, etc. Mis compafieros
y los pacientes que participaron en el estudio conocian mi interés por presentar
este trabajo como tesis doctoral. Agradezco a todos ellos su colaboracién

desinteresada y decirles que sin ellos mi tesis no hubiese sido posible realizar.
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Historia de la Hemodinamica

En la evolucidn de la exploracion médica, el desarrollo y descubrimiento
de los rayos X como método exploratorio (Rontgen 1894-1923), suponen un salto

cualitativo en la exploracion del cuerpo y las enfermedades.

La historia de la hemodinamica cardiaca como tal, se inicia con
Frossmann quien experimentd en si mismo, al introducir una sonda urinaria a
través de su propia vena braquial y registr6 los valores de las presiones
hidrostaticas de la sangre en las cavidades cardiacas, sin necesidad de

anestesia general.

Inicialmente, la hemodinamica cardiaca exploraba sobre todo las curvas
de presion dentro de las cavidades del corazon (intracavitarias) en las diferentes
fases del ciclo cardiaco, para realizar diagnodsticos sindromicos de los diferentes
perfiles hemodinamicos en diferentes situaciones patoldgicas. La medicion
simultdnea o en retirada de los catéteres, permitia establecer gradientes de
presion a través de las valvulas (transvalvular) y estimar areas de superficie o
apertura valvular, tras introducir los valores de las curvas analizados en

diferentes momentos y mediante distintas formulas matematicas.
La inyeccion selectiva en las cavidades de contraste iodado (radiopaco),

supuso un gran avance en el analisis del movimiento de las diferentes cavidades

y su comunicacion a estructuras adyacentes.

Estudio de las arterias coronarias y los catéteres angiograficos

Inicialmente, el estudio de las arterias coronarias se limitaba al estudio
post mortem, pero con Sones (1959) (Figura 1), se inici6 la técnica de imagen
correspondiente a la coronariografia selectiva, que consiste en la inyeccion de
contraste radiopaco y la grabacién del flujo de éste por el arbol coronario en 2-3
ciclos cardiacos en una pelicula que posteriormente se revelaba para su

reproduccion y analisis.
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Revision de la Literatura

F. Mason Sones, Jr., M.D.
1918-1985

Figura 1A Figura 1 B
1A Imagen del Dr. Mason Sones trabajando sobre la proyeccion

radioscopica directa.1B. Retrato del Dr. Mason Sones.

Antaio, el estudio con catéteres angiograficos se limitaba al estudio en
movimiento de las cavidades cardiacas y del arbol coronario con un registro de
las curvas de presion durante el ciclo cardiaco (ventriculogramas o
aortogramas). La terapia se limitaba a la farmacologia o a las diferentes técnicas

de reparacion de la cirugia cardiaca.

Sin embargo, el desarrollo de los primeros dispositivos transcatéter para
dilatar las estenosis arteriales, inicio el desarrollo del intervencionismo

transcatéter (Figura 2).

Figura 2.
Catéteres de
inyeccion
angiografica con
diferentes curvas

y diametros.
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Un momento capital en éste fue el uso de catéteres de dilataciéon en el
interior de las arterias. Dotter (Dotter Am Surg 1965) ide6 el uso de catéteres de
perfil progresivamente mas gruesos, que al ser empujados dentro del conducto
arterial ampliaban su luz. En las arterias coronarias, fue Andreas Grintzig quien
ided la dilatacién con balones que se expandian en el interior de la estenosis
arterial (Gruntzig Lancet 1978). Se trataba de la angioplastia coronaria que, por
la elevada prevalencia de la enfermedad coronaria oclusiva (arteriosclerosis
coronaria), seria una técnica cuyo uso se iba a multiplicar hasta las casi 68.000

casos, que se realizan al afio, por ejemplo en Espafia.(Garcia del B REC 2014).

A pesar de que el concepto inicial persiste, pues se siguen usando
balones que se inflan dentro de las arterias, han complementado esta técnica

multitud de dispositivos transcatéter intracoronarios.

La evolucion a lo largo de la praxis del intervencionismo con catéter,
condujo al desarrollo de instrumentos para tratar la calcificacion endoluminal de
las arterias (la rotablacion), o modificar la composicion y dureza de la placa con
laser excimer o con balones de corte. Ademas, como ayuda al diagndéstico
intracoronario pero también al intervencionismo se desarrollaron sistemas de
imagen que consiguen estudiarlas arterias desde su luz minuciosamente: la
Ecografia Intracoronaria o IVUS y la Tomografia de Coherencia Optica u OCT
(Figura 3).
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Figura 3. Imagenes adquiridas de IVUS o ecografia intracoronaria y de

OCT (Tomografia de Coherencia Optica) en nuestro Gabinete de

Hemodinamica.

También se han desarrollado métodos de analisis funcional de las
presiones para comprobar si la falta de flujo a través de los vasos coronarios
(estenosis) es responsable de la isquemia miocardica que se observa

(microcatéteres guia y de presién) (Figura 4).
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Figura 4. Registro simultaneo de presiones proximal y distal a una lesion
coronaria en nuestro Gabinete de Hemodinamica con guia de presion
(durante maxima hiperemia provocada con adenosina intracoronaria
300mcg).
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Los stents coronarios

El avance mas relevante para multiplicar el uso de la angioplastia
coronaria fue sin embargo el desarrollo de los stents coronarios. Inicialmente, se
trataba de unas estructuras metalicas que garantizaban la ganancia en el
diametro interior del vaso (intraluminal), tras el efecto de presidén que ejercian los

balones una vez ubicados dentro de la arteria (intraarterial) en la luz arterial.

Se desarrollaron stents autoexpandibles y balon-expandibles, siendo
estos ultimos los que se usan en mas del 99% de los procedimientos de

intervencionismo coronario en nuestro medio (Garcia del B REC 2014).

Uno de los principales problemas derivados de la angioplastia es la
reestenosis de la arteria, que deriva de una respuesta proliferativa celular aguda
y masiva que conduce a una nueva obstruccién arterial (reestenosis). El stent
metalico permite reducir la reestenosis respecto a la ACTP simple (Serruys
NEJM 1994), a su vez los stents liberadores de farmaco reducen el riesgo de
reestenosis respecto a los stents metalicos (Morice NEJM 2002) ya que inhibe

de forma mantenida y eficaz la proliferacion celular (stent farmaco activo).

Hoy en dia se usan 100.000 stents al afio en Espafia de los cuales el 70%
son stents farmacoactivos (Garcia del B REC 2014). Inicialmente se
desarrollaron stents farmacoactivos con polimeros que facilitaban el control en
la liberacion del farmaco. Mas adelante se sospechd que la incidencia de
trombosis en los seguimientos clinico largos podia estar en relacion con dichos
polimeros. Aunque esto no esta demostrado fehacientemente, y de hecho hay
evidencias de que el polimero puede ser beneficioso en determinados contextos
(Sabaté Lancet 2012) se han disefiado stents liberadores de farmaco sin
polimero o bien que éste sea biodegradable para que no permanezca en
contacto con la sangre. Los resultados clinicos de los estudios con estos
dispositivos son alentadores en cuanto a seguridad a largo plazo en diferentes
escenarios clinicos, tanto para los polimeros biodegradables (Stefanini EHJ
2012) como para los stents sin polimero (Urban NEJM 2015).
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Figura 5. Imagen de stent metalico
premontado sobre un balén de dilatacion

o catéter de liberacion.

Por ultimo, el desarrollo mas novedoso en la terapia frente la reestenosis
post-intervencionismo ha sido con el uso de los llamados dispositivos coronarios
reabsorbibles, que presentan la ventaja de ser un stent liberador de farmaco con
la capacidad de degradarse completamente en el plazo de aproximadamente 24
meses en la pared arterial, con el potencial beneficio en la desaparicion del
dispositivo implantado de forma completa y la pauta de medicacién adyuvante
(Serruys Lancet 2015). No existen por ahora resultados clinicos que avalen la
superioridad de estos dispositivos frente a los stents farmacoactivos pero ofrecen
una alternativa si lo que pensamos que puede resultar un problema es la

permanencia de los stents que se integran de forma cronica en la pared arterial.

Acceso arterial

La técnica de la angioplastia requiere un continuo estudio y
perfeccionamiento del acceso arterial con el fin de evitar la aparicion de efectos
adversos en el paciente, derivados de la intervencibn como pueden ser el

sangrado, fistulas arteriovenosas, aneurismas, pseudoaneurismas, etc.
Inicialmente, para acceder a la arteria se efectuaba una diseccion
quirurgica del rombo humeral realizando un corte en la arteria (arterioctomia).

Esto permitia entrar los catéteres en el lecho humeral y a partir de la subclavia
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Revision de la Literatura

cateterizar selectivamente el corazén y los ostia coronarios. La practica del
cateterismo de este modo, requeria de un aprendizaje delicado de exposicidon
arterial y control de la hemostasia durante el procedimiento asi como un cierre

quirurgico meticuloso.

El acceso percutaneo en si, se realiza mediante la técnica de Seldinger
(1953) (Figura 6), modificada por Judkins en 1967, la cual consistia en realizar
una puncién arterial sin diseccion ni arteriotomia mediante la introduccion de una
guia atraumatica a traveés de la cual se introducian los catéteres directamente o
bien, el introductor arterial, contando con una valvula hemostatica para evitar el

reflujo de la sangre durante el intercambio de éstos.

i

e

@ ,
. X :
%\} @ ///;: \4/ J-wire

30-40%

Figura 6. Técnica de Seldinger de puncion arterial.
(Imagen de Cardiac Catheterization Angiography, and Intervention. D
Baim, W Grossman, Fithedition. Fig 3.1 Pag 25)

La via de acceso percutanea mas utilizada inicialmente fue la femoral. La
arteria femoral es una arteria que discurre bajo el pliegue inguinal de forma muy
superficial, generalmente de muy facil palpacion (Figura 7).Presenta un buen
calibre, apto para el acceso de introductores de grosor suficiente para el
diagnostico y sobretodo el intervencionismo coronario. Es una arteria que

discurre paralela a una vena de gran calibre, muy adecuado para lograr acceso
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venoso rapido si se requiere. Es por ello que la arteria braquial, quedo relegada
exclusivamente a los casos en los que no habia acceso arterial femoral posible

como pacientes con vasculopatia muy severa en miembros inferiores.

Femoral artery

Figura 7. Esquema de la palpacion y puncion de la arteria femoral.
(Imagen de Cardiac Catheterization Angiography, and Intervention.D
Baim, W Grossman, Fith edition. Fig 3.3 Pag 26)

La homeostasia tras la intervencién se procedia tras la retirada de los
catéteres mediante compresion manual o con dispositivos de compresién y se
dejaba un vendaje compresivo elastico para movilizar al paciente a partir de las
4 hasta las 12 horas post intervencion en funcion del grado de anticoagulacion y

grosor del introductor utilizado.

La evolucidn de los catéteres y materiales de intervencionismo cardiaco
han permitido el cambio de acceso femoral hacia el radial de forma progresiva.
A pesar de que Campeau hace ya afios propuso el acceso por la arteria radial
para el cateterismo diagnostico (Campeau Cath C Diagn. 1989), ésta no se ha
ido adoptando hasta que los materiales de acceso y tratamiento arterial han

evolucionado con una reduccion destacable en su diametro.
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Aunque existen limitaciones técnicas del acceso radial y una curva de
aprendizaje mas larga, los estudios han demostrado que la tasa de
complicaciones de esta via son netamente menores a la del acceso femoral (Jolly
Lancet 2011).

Por este motivo esta via de acceso progresivamente ha sido adoptada en
la hemodinamica cardiaca como via de acceso preferente en los ultimos 10 afios

(Garcia del B REC 2014).

Complicaciones de los accesos arteriales

La aceptacién del tipo de acceso arterial en la practica clinica habitual, ha
venido marcada por la tasa de complicaciones de los accesos arteriales y sera
la via que ofrezca mayor seguridad clinica para el paciente la que deberia

adoptarse.

Las principales complicaciones del acceso arterial son la aparicion de
hematomas, neuropatias, pseudoaneurismas, fistulas arteriovenosas e isquemia
derivada de la complicacion arterial o del sindrome compartimental en el territorio

arterial afectado (Figuras 8 y 9).

El tipo y la frecuencia de las complicaciones, viene determinado por el
tamano de las arterias canuladas, el tamafo de los introductores o dispositivos
que se vehiculizan a través de ellas, el estado del sistema de coagulacién,
agregacion plaquetaria del paciente y por la vecindad con otras estructuras y

organos.
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Figura 8.Pseudoaneurisma descubierto en el seguimiento a la
semana en un paciente del estudio. Complicacion que se resolvié con
compresion guiada por Eco Doppler y vendaje compresivo durante 24h

a domicilio.

La cateterizacion selectiva de las arterias coronarias, pero sobretodo el
intervencionismo coronario, requieren niveles de anticoagulacion elevados para
evitar la trombosis dentro de los catéteres. Ademas el nivel de antiagregacion es
un factor determinante en la trombosis de los stents implantados. Este nivel de
antiagregacion esta también relacionado con las complicaciones del acceso

vascular.

Figura 9.Hematoma por extravasacion de sangre alrededor del punto de

puncion a la semana de la cateterizacion por la arteria radial izquierda.
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Con los accesos braquial inicialmente, y sobretodo acceso femoral, la tasa
de complicaciones vasculares se ha reducido hasta cifras de 0,5-1,7% en
estudios diagnosticos y entre un 0,8 - 5,5% en las intervenciones percutaneas.
Aunque estas cifras dependen de la definicibn que usemos para considerar
complicacion vascular, sabemos que éstas representan un factor independiente
de mal prondéstico clinico para el paciente. La edad avanzada, el sexo femenino,
el uso de inhibidores de la glicoproteina lIb/llla, la insuficiencia renal y los
procedimientos urgentes, se relacionan de forma independiente, con la aparicion

de complicaciones vasculares.

En la arteria femoral la tasa de trombosis y oclusion es practicamente nula

con los sistemas de compresion o de cierre percutaneo utilizados.
Conviene recordar que en la compresion femoral se recomiendan palpar

los pulsos pedios y/o tibiales posteriores durante la fase de compresion para

regular el grado de oclusién/disminucion de flujo arterial.

Sistemas de cierre percutaneo femoral

Se han desarrollado diferentes tipos de cierre arterial femoral para evitar
el método de la compresidon manual que obliga frecuentemente a demorar la
extraccion del introductor con el ulterior riesgo de sangrado durante el traslado o
la movilizacién del paciente. Sin embargo éstos no han logrado reducir la tasa

de complicaciones del acceso arterial (Nikolsky. JACC 2004).

La mayoria de cierres, como suturas percutaneas, tapones de colageno o
clips mecanicos, han sido adoptados por la comodidad para el personal sanitario
y para la pronta movilizacién del paciente aunque no han demostrado un impacto

en resultados exclusivamente clinicos para el paciente.
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Acceso radial, evaluacion, canulaciony hemostasia

Al igual que en los accesos en la arteria femoral y braquial, la arteria radial
suele ser evidente y facilmente localizable, el éxito en el acceso es alto y la tasa

de complicaciones es baja y de facil control clinico.

Previo al acceso en la arteria radial realizaremos la:

v' Evaluacion de la arteria radial

Antes de acceder a canular a arteria radial, es deseable que el
circuito arterial completo de la mano o arco palmar esté presente con flujo

sanguineo (permeable) de sus dos arterias.

La mano posee un arco que se irriga por dos arterias que provienen
del brazo: la arteria radial y la arteria cubital. Para comprobar que el arco
palmar es permeable, la forma mas comun es realizar el Test de Allen
Modificado, que conocemos como Test de Allen Clinico, consiste en
provocar una hiperemia palmar mediante movimientos rapidos y repetidos
de cierre o prension y apertura de la mano de forma consecutiva, con
ambas arterias de la mano comprimidas provocando una isquemia
transitoria, para al final liberar la presion que ocluye la arteria cubital,
mientras se mantiene la presion que ocluye la arteria radial (Test de Allen

Modificado para permeabilidad radial, Figura 10).
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Figura 10. Test de Allen Modificado para permeabilidad radial. Imagen
derecha- Ejercicios de flexo extension repetidos durante compresion
simultanea de las arterias radial y cubital. Izquierda- Hiperemia en la
palma de la mano en menos de 9 segundos al liberar la compresion

arterial.

Un resultado de un Test de Allen normal muestra un progresivo
enrojecimiento dela palma de la mano extendida que debe completarse
antes de los 9 segundos. Si pasados esos 9 segundos se mantiene el
color palido de la isquemia provocada y soélo se recupera al liberar la
presion sobre la arteria radial, entonces hablamos de un resultado del
Test de Allen patolégico. Este generalmente esta alterado por ausencia
de permeabilidad en una de las arterias que suplen la mano, pero
también puede suceder que el arco palmar esté incompleto, con lo que el
circuito dependiente de la arteria radial y de la cubital no se encuentran y
se hallan perfectamente divididos (Mohite ACTh Ann 2014) (Figura 11).
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Figura 11. Paciente sin conexion del arco arterial palmar, con signos de

isquemia en la zona irrigada por la arteria comprimida. Arteria radial en la

imagen derecha y arteria cubital en la imagen izquierda.

El Test de Allen sin embargo estd sometido a la interpretacion
subjetiva de la hiperemia por parte del facultativo que lo realiza. Barbeau
et al. (Barbeau Am H J 2004 )definieron los patrones pulsioximétricos para
la valoracion del arco palmar y su permeabilidad de manera mas precisa
(Figura 12).

Type | Start | After 2 min.
1

Oy metry | Oocymetry
A | + +

]

|
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Figura 12. Patrones pulsioximétricos definidos por Barbeau para evaluar
la permeabilidad de la arteria cubital o radial tras colocar el dedal del
pulsioximetro a nivel del pulgar (la linea vertical indica el momento en que

se aplica la compresion de la arteria radial).
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Como se ve en la figura 12, los patrones definidos por Barbeau
como A, B y C muestran permeabilidad de la arteria cubital aunque de
diferente magnitud. Segun el test pulsioximétrico, soélo el patron D que
indica ausencia de flujo compensatorio, impide canular la arteria radial. El
patron C indica un compromiso en el flujo contralateral compensatorio a

pesar de la existencia del arco permeable. Para realizar la:

v' Canulacion de la arteria radial

Se realiza mediante técnica de Seldinger tras infiltracién de la zona
con anestesia local, se coloca el introductor para vehiculizar los catéteres.
Generalmente el introductor es oclusivo durante el procedimiento para el
flujo anterégrado radial. Ello se puede comprobar facilmente si se inyecta
contraste radiopaco a través del introductor y se visualiza el arco palmar,

con las arterias radial y cubital (Figura 13).

Figura 13. Visualizacion del arco palmar, tras inyectar contraste

yodado mediante el introductor arterial radial.

Los introductores utilizados generalmente son del tamafo 5, 6 0 7
French (F) en funcion del objetivo del cateterismo. Un estudio diagndstico
se suele realizar con catéteres de 5F (1,65mm), pero el intervencionismo
coronario suele requerir un tamafno 6F (1,98mm) o un tamafio 7F
(2,3mm), si el sustrato a tratar es complejo o requiere catéteres grandes

o varios de ellos simultaneamente.
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La presencia de alteraciones anatdbmicas como asas radiales o
cubitales, origen alto de la arteria radial o la presencia de arteria lusoria
enlentecen e incluso imposibilitan la realizacion del cateterismo por esta
via (Kusztal J Vasc Acc 2014) (Figura 14).

Se han comunicado una incidencia de alteraciones anatdmicas de
hasta el 22% (Valsecchi CCIl 2006) que incluyen 3,8% de configuraciones
tortuosas, 1,7% de estenosis, 7,7% de hipoplasias,0,8% de
loopradioulnar, 8,3% de origen anormal de la radial y una arteria lusoria
en un 0,45%. Todas ellas reducen la tasa de éxito en el acceso arterial
en mas de 5 puntos porcentuales y aumentan la probabilidad de
complicaciones como el espasmo o la rotura arterial durante la

manipulacion (Figura 15).

P

Figura 14. Imagen de catéter ascendiendo por un loop severo a

nivel proximal de la arteria radial.
El éxito en el uso de la via radial depende ademas del operador,

pues la experiencia de éste influye en la tasa de éxito y en el tiempo del

procedimiento.
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Filtro: Resaltar 4

A

Figura 15. Rotura de la arteria radial por canulacion incorrecta con

salida de contraste al espacio extraadventicial.

Existe una curva de aprendizaje pero con experiencia se alcanzan
resultados similares a la via femoral. La anatomia de la arteria radial que
tiene una capa muscular bien desarrollada, condiciona la aparicion de
espasmo, que provoca dificultad en la manipulacién de los catéteres y
dolor. Su incidencia varia segun las series (hasta en un 30%) y se reduce
notablemente (4-5%) con el uso de farmacos vasodilatadores como el

verapamilo o la nitroglicerina administrados a través del introductor.
Para realizar la:

v Hemostasia de la arteria radial canulada

Suele realizarse por compresion manual, inmediatamente tras la
retirada del introductor. Se coloca un sistema de compresion extrinseco
sencillo formado por una torunda rigida envuelta en vendaje elastico (2-4
bandas de 10-15 cm), para realizar presion selectiva superior a la zona de

puncion.

Existen otros sistemas de compresion entre los que destaca el
sistema de presion neumatica de Terumo®, por su facilidad de uso (se
infla con una jeringa el volumen de la pulsera plastica que rodea la
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mufieca y permite visualizar de forma continua el punto de puncién al ser
transparente). A diferencia del acceso femoral la retirada del introductor
y posterior compresion radial, se realiza inmediatamente al finalizar el
procedimiento incluso en pacientes con nivel de anticoagulacion

elevado por el facil control de la hemostasia.

Aunque las definiciones de complicacion vascular también varian
en el acceso radial, su incidencia es muy baja, en funcion de las
definiciones, entre valores inferiores al 1 y el 9% y que requieran
reparacion quirurgica o transfusién sanguinea son muy escasas entre el
0,06% vy el 0,2%, debido a su accesibilidad anatémica. La incidencia de
perforacion es menor al 1%, generalmente estd en relacion a
tortuosidades severas y no suele requerir suspender el procedimiento por
dicha via y se suele controlar con compresion externa tras el

procedimiento.

A diferencia de la arteria femoral, la arteria radial puede resultar
ocluida en un 5,3% de los pacientes (varia segun las series entre un 3 y
un 25%) y permanecer ocluida en un 3-9% de éstos a los 6-10 meses
(Pedreros Rev. Chil. Cardiol 2010). En un estudio con control ecografico
se detectd desaparicion completa del flujo durante la hospitalizacién tras
el cateterismo cardiaco en el 9% de los pacientes y a los 3 meses un 5%
de las arterias radiales estaban aun ocluidas (Nagai AM J Cardiol 1999).
No se describieron secuelas clinicas en estos pacientes. No se hacia
ningun analisis especifico para ver el estado funcional de la mano, el Unico
estudio que valora el impacto funcional es sobre el analisis de flujo
(Pedreros Rev. Chil. Cardiol 2010) o sobre la viabilidad de la radial como
conducto arterial para los injertos aorto-coronarios durante la
revascularizacion quirurgica (Kamiya Ann Thorac Surg 2003).
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Oclusién arterial y analisis funcional de la mano

La mayoria de los movimientos de la mano se ejecutan gracias a
musculos situados a nivel del antebrazo y que discurren por las correderas
anatomicas del dorso y la cara anterior de la mufieca. La irrigacion de dichos
musculos, corresponde a arterias por encima del nivel de la apdfisis estiloides y
por tanto debemos pensar que no se afectan por la posible oclusion de la arteria
radial. Las arterias nutricias de los musculos a nivel de la palma de la mano o
entre falanges (interfalangicos), si dependen del arco palmar soportado por las
arterias radial y cubital. No existe un test de funcionalidad o fuerza muscular
especifico de dicha musculatura, pues la mayoria de movimientos de los dedos
y la mano dependen de la musculatura superior a la mufieca. En otras técnicas
que requieren la canulacion de la arteria radial (monitorizacion invasiva arterial)
y que comportan una tasa de oclusion de su luz, no se ha detectado impacto
funcional si ésta se produce por lo que pensamos que el analisis funcional fino
de la mano es multifactorial y complejo. Por ello consultamos con la Unidad de
Reconstruccién y Rehabilitacion de la mano del Hospital Universitari de la Vall
d’Hebron que nos aconsejé los test de la funcién prensora ya que ofrece las

pruebas con un compromiso de fiabilidad y reproducibilidad mas elevado.

Angioplastia coronaria

Aunque como hemos visto la primera ACTP la realizé el Dr. Gruntzig en
1974 la primera angioplastia por via radial se realiz6 en Amsterdam, en 1993 por

Kiemeneij (Kiemeneij Cat Cardiov Diagn 1993).

En el estudio inicial de Kiemeneij llevado a cabo entre 1992 y 1993,
realizaron angioplastia por via radial a 100 pacientes, usando introductores de
6F con nuevos catéteres guia también de 6F, en vez de los catéteres usados
hasta la fecha para angioplastia de 8F (Amoroso J Cardiovasc Med 2007). Esta
evolucion hacia un material mas pequefo, hizo de la arteria radial un acceso
apropiado para la angioplastia, disminuyéndose asi las potenciales

complicaciones anteriormente descritas que pudieran surgir. Obtuvieron unas
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tasas de éxito del procedimiento del 98% y éxito clinico del 94%. Con esto
lograron demostrar que la arteria radial era un lugar de acceso viable y de bajo
riesgo para realizar la angioplastia, aparte de reducir el coste del procedimiento,
la necesidad de cirugia vascular y la estancia intra-hospitalaria (Amoroso J
Cardiovasc Med 2007).

En el estudio ACCESS (Kiemeneij J Am Coll CArdiol 1997), compararon
los accesos radial, braquial y femoral entre los afos1993 y 1995 en 900
pacientes a los que se les realizé angioplastia con catéteres de 6F, demostrando
qgue no habia diferencias significativas entre los tres accesos en términos de éxito
y duracion del procedimiento. No obstante, en los accesos braquial y radial se
encontraron con mayores problemas de canulacién coronaria que en el acceso
femoral.Los accesos femoral y braquial tuvieron mayores tasas de
complicaciones vasculares, pero no se observaron oclusiones arteriales en estos
grupos, y si una tasa del 5% de oclusion en el grupo de radial (Kiemeneij J Am
Coll CArdiol 1997), algo corroborado después por Stella et al (Stella Cath
Cardiovasc Diagn 1997).

También Kiemeneij et al, en 1995, realizaron un seguimiento de 100
pacientes consecutivos a los que se les habia implantado un stent Palmaz-
Schatz por la via radial (Kiemeneij Cath and Cardiovas Diagn 1993). En este
estudio el lugar de puncion arterial fue estudiado mediante Eco Doppler y se
observé un éxito en la implantacién en el 96% de los pacientes. De esta manera
concluyeron que la via radial podia ser elegida como via de acceso arterial y que
la implantacion de stents se podia hacer de manera segura y eficaz, en
combinacion con los materiales disponibles hasta la fecha (Louvard Cath
Cardiovasc Interv 2011), algo también demostrado por Pillay et al. (Pillay Med J
Malaysia 2000) en los primeros 50 pacientes sometidos en su centro a
angioplastia por via radial y con seguimiento basal y a los tres meses.

En los ultimos afnos muchos estudios han tratado de comparar los accesos
femoral y radial, tanto en estudios diagndsticos como en angioplastias. Entre
ellos destacan los realizados por Louvard et al. (Louvard Cath Cardiovasc Interv
2011), con 210 pacientes repartidos entre acceso femoral, radial izquierda y
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radial derecha, demostrando tasas de éxito similares entre los tres accesos y
menores complicaciones vasculares y menores tiempos de estancia en el

hospital en el acceso radial que en el femoral.

Otro estudio interesante es el realizado por Philippeet al. (Philippe
Catheter Cardiovas Interven 2004) en 119 pacientes randomizados a acceso
femoral o radial, para comparar las complicaciones relacionadas con el sangrado
en angioplastia tras el uso de abciximab en infarto agudo de miocardio. En este
caso no hubo diferencias en los tiempos de hospitalizacién entre ambos accesos,
mientras que si hubo diferencias en la duracién del procedimiento,

significativamente fue mayor en el caso de acceso radial.

Mas recientemente, Jolly et al. (Jolly AM Heart J 2010, Lancet 2011)
publicaron un estudio randomizado y multicéntrico, a diferencia de los
unicéntricos anteriores, en pacientes con Sindrome Coronario Agudo (SCA)
sometidos a angioplastia, bien por via radial o bien por via femoral, con el objeto
de demostrar la superioridad de la via radial respecto a complicaciones
vasculares y sangrado. El acceso radial no redujo las tasas en el objetivo
primario observado de muerte, infarto, accidente cerebrovascular o sangrado,
pero si mostraba menores tasas de complicaciones vasculares, mientras que en
este estudio si que ambos accesos presentaban similares tasas de éxito del

procedimiento.

Debido al auge del acceso radial y a los mayores desarrollos tecnoloégicos
realizados por las compainias de dispositivos vasculares, reduciendo los
tamanos de los materiales y favoreciendo menores complicaciones en los
procedimientos, han aparecido muchas revisiones acerca de la técnica y sus
avances. Especialmente interesantes son los realizados por Amoroso et al. trece
anos después de la primera angioplastia por via radial, acerca de los desarrollos
en este campo, cambios en la técnica, complicaciones y curva de aprendizaje
(Amoroso Journal Cardiovasc Med 2007). También Elgharib et al. tratan de
analizar por qué el acceso radial es tan bajo en los Estados Unidos y
recomiendan el acceso radial debido a los datos y materiales existentes (Elgharib

Coronary Artery Disease 2009), al igual que Amoroso y Kiemeneij lo postulan
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como la principal via de tratamiento en angioplastia primaria (Amoroso Heart
2010).

No obstante, Campeau también reporté la aparicion de algunas
complicaciones novedosas asociadas al acceso radial, como aneurismas,
hematomas y sindrome compartimental (Campeau Cath Cardiovasc Diagn 1989)
como veremos mas adelante, el mismo Campeau ya preconizaba la necesidad
de una curva de aprendizaje para este tipo de abordaje vascular (Campeau The
Canadian Journal of Cardiol 2001).

Aunque poco frecuentes, es obvio que el tipo de complicaciones es
diferente dependiendo de la encrucijada anatémica que consideremos. En el
caso del acceso femoral, la proximidad del peritoneo, de la vena femoral y del
nervio del mismo nombre obligan a conocer el posible sangrado retroperitoneal,
los hematomas, pseudoaneurismas, fistulas arteriovenosas y afectaciones
varias del paquete vasculonervioso en diferentes grados. En el caso de la arteria
radial, su tamafo y trayecto condicionan las complicaciones asociadas mas
frecuentes: espasmo, diseccion o rotura, pseudoaneurisma o hematoma y
oclusion. La accesibilidad tanto para el diagnéstico precoz de las complicaciones

como para su ulterior tratamiento mucho mas facil que en el abordaje femoral.

La compresion femoral se ha realizado clasicamente de forma manual,
por personal especializado para evitar complicaciones o minimizarlas. Han
aparecido multiples modalidades que implican desde aparatos para realizar la
misma compresion externa con muelles, sacos de arena, inflados neumaticos,
etc., hasta parches que proporcionan a través del tejido que rodea la propia
puncion sustancias pro coagulantes para acelerar el proceso de curado de la
herida realizada. Pese a que se han usado de forma amplia no se ha adoptado
ninguno de ellos de forma generalizada y no hay estudios serios y concluyentes
que los apoyen en un uso cotidiano. La incidencia de oclusion arterial femoral

tras cateterismo reportada es baja, menor al 0,15% (Heintzen Z Kardiol 1997).

Diferentes dispositivos de cierre percutaneo para el acceso femoral se
han desarrollado durante las dos ultimas décadas. El objetivo inicial era
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l6gicamente demostrar superioridad o un perfil de seguridad mayor que la
compresion manual del acceso arterial, sin embargo multiples estudios han
fracasado en ese sentido (Biancari Am Heart J 2010) y es en funcion de la
experiencia de cada laboratorio u operador que se adoptan uno u otro metodo

de cierre.

Probablemente, una vez superada la curva de aprendizaje de dichos
dispositivos, la mayor ganancia sea el tiempo del procedimiento asi como de
convalecencia en la cama del hospital tras el mismo, lo cual es relevante cuando
la edad delos pacientes a los que se someten los procedimientos percutaneos

ha aumentado ostensiblemente.

Aun, actualmente en el sentido de mejorar la hemostasia del acceso
femoral siguen apareciendo dispositivos de cierre percutaneo novedosos, sin
embargo los resultados clinicos no han mejorado respecto a la compresién
manual y siguen exigiendo una curva de aprendizaje asi como un desembolso
economico adicional. Precisamente la aparicion del acceso radial de forma mas
generalizada, le quita protagonismo a la posible evolucién o mejoria en el acceso
femoral, dado que es previsible que se reserve para los casos de fracaso radial
o en los que por el grosor del catéter a usar no sea factible realizarlo por arterias

de pequeno calibre, como podria ser el implante de valvulas percutaneas.
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Justificacion del trabajo
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El desarrollo de las técnicas de diagndstico invasivas como el cateterismo
cardiaco se justificaron en su momento por la falta de técnicas de imagen
inocuas como la ecocardiografia o la Tomogrtafia Axial computarizada (TAC) o
la Resonancia Magnética Nuclera (RMN). El desarrollo de la Cardiologia ha ido
de la mano de técnicas de cateterizacion desde que Frossman introdujese una
sonda para medir las presiones intracavitarias en su corazon. Inicialmente con
fines exclusivamente diagndsticos pero luego de forma progresiva hasta
nuestros dias, con un gran protagonismo en el ambito terapéutico por el
desarrollo de las técnicas y dispositivos terapéuticas percutaneos. El desarrollo
de los materiales de cateterizacion e intervencionismo cardioldgico han permitido
que el acceso inicial, femoral o braquial, haya sido progresivamente sustituido
por accesos de menor diametro como el acceso radial. Este cambio,
aparentemente de exclusiva ganancia de confort para el paciente tiene ademas
un impacto clinico muy relevante y es que las complicaciones mas frecuentes
del cateterismo cardiaco son las relacionadas con el acceso vascular, en relaciéon
con la anatomia del acceso pero también con la terapia antiagregante y
anticoagulante en funcion de la patologia cardiaca y el procedimiento percutaneo
al que se somete al paciente. El uso de un acceso de menor diametro y
facilmente compresible como lo es la arteria radial hace que las complicaciones
vasculares sean menores pero en cambio la tasa de trombosis y oclusion arterial
sea mayor. Existe una gran variabilidad en los valores de la tasa de oclusion
arterial tras el cateterismo entre las diferentes series, en gran parte determinadas
por el método de deteccion y el periodo tras la canulacion en el que se estudia
este fendmeno. Aunque es logico pensar que la tasa de oclusion puede depender
también del método de compresion, la buena tolerancia clinica y de control de la
hemostasia en el acceso radial hace que no se haya profundizado en este
sentido. Existen principalmente dos métodos de compresién arterial: el
compresivo elastico o Tensoplast® que consiste en cruzar variuas bandas
elasticas sobre una torunda que comprime la arteria inmediatamente por encima
del punto de puncion y el compresivo neumatico o banda Terumo® que se trata
de una pulsera que ejerce la fuerza de compresioén por el inflado de una camara

inflable sobre el mismo punto de puncidn.
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No existe ademas evidencia de que la oclusion de la arteria radial, mas
alla de inhabilitarla como potencial injerto quirdrgico en la revascularizacién
coronaria, tenga un impacto en el funcionalismo de la mano. Por todo ello
llevamos a cabo un estudio que comparaba los diferentes métodos de deteccion
de la oclusidén radial buscando la mayor sensibilidad para evaluar la tasa de ésta
en el seguimiento y ver si el método de compresion influye en la oclusion de ésta
arteria tras el cateterismo. El seguimiento se disefidé en 2 periodos para poder
estudiar la oclsuion y su impacto en una fase precoz a la semana y uno mas
tardio a los 3 meses. El estudio ademas propone un analisis del potencial
impacto funcional de la oclusiéon en el seguimiento evaluada con un analisis
variado de la fuerza prensil de la mano que completaba el analisis morfofuncional

con Eco Doppler basal y en el seguimiento en sus dos periodos.
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Hipotesis y objetivos

Hipotesis nula

El método de compresion posterior a la canulacidon en el cateterismo
cardiaco diagnostico y/o terapéutico de la arteria canulada (radial o cubital), no
presenta diferencia en la tasa de oclusion de la arteria, utilizando el sistema

neumatico Terumo® frente al sistema elastico Tensoplast®.

Hipotesis alternativa

El método de compresion posterior a la canulacion en el cateterismo
cardiacodiagnéstico y/o terapéutico de la arteria canulada (radial o cubital), tiene
un mayor impacto en la tasa de oclusion de la arteria con el sistema neumatico

Terumo® frente al sistema elastico Tensoplast®.

Objetivos

1. Determinar la incidencia de oclusion de la arteria canulada (radial o
cubital) a la semana y a los 3 meses del cateterismo cardiaco diagndstico
y/o terapéutico, en funcidén del sistema compresivo utilizado Terumo® o

Tensoplast®.

2. Determinar modificaciones anatdomicas y de flujo de las arteriasradial y
cubital mediante EcoDoppler tras la intervencion a la semana y los 3
meses en funcion del sistema compresivo utilizado Terumo® o

Tensoplast® y en relacion a la oclusion de la arteria canulada.

3. Determinar el efecto funcional en la movilidad, capacidad prensora de la
mano Yy claudicacion muscular a tiempo basal, a la semana y 3 meses post
intervencién en funcion del sistema compresivo utilizado Terumo® o

Tensoplast® y en relacién a la oclusion de la arteria canulada.
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Hipotesis y objetivos

Para evaluar diferencias de tasa de oclusién e impacto funcional entre sistema
compresivo utilizado Terumo® respecto a Tensoplast®, se ha medido siguiendo

los siguientes apartados:

v Incidencia de oclusién arterial de la arteria pinchada: a partir de
pruebas diagndésticas que determinan grado de Hiperemia/no Hiperemia, test

pulsioximétrico y determinando el patrén de flujo por Eco Doppler.

v Analisis de cambios anatomicos y de flujo en la arteria radial y
cubital a partir de mediciones por Eco Doppler, debidos al sistema compresivo

y relacionados con la oclusion.

v Impacto funcional de la oclusién arterial en la movilidad, fuerza
muscular de la mano y claudicacion. Esto se llevara a cabo mediante dos
pruebas nuevas funcionales, que implican la medida de fuerza prensil sobre un
dinamometro mediante el test Endurance Test y el test del Claudicacién Rapid

Exchange.
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Poblacion estudiada

La poblacién estudiada incluyé apacientes a los que se les logré completar
un cateterismo cardiaco por acceso radial, tanto en procedimientos diagndsticos
como terapéuticos. Dichos procedimientos se realizaron en las instalaciones del
Gabinete de Hemodinamica del Hospital Universitari Vall d’Hebron y tuvo una

duracion de 18 meses.
Se trata de un estudio comparativo, aleatorizado, con dos grupos de
pacientes a los que tras el cateterismo radial o cubital, se sometian a un sistema

de compresion elastica con vendaje compresivo tipo Tensoplast® o a un sistema

de compresion de tipo neumatico de Terumo®.

Los pacientes que participaron debian cumplir todos los Criterios de Inclusion y

ningun Criterio de Exclusion.

A continuacion se detallan los Criterios de Inclusién y los Criterios de Exclusion:

Criterios de Inclusion

e Pacientes sometidos a cateterismo diagndstico y/o terapéutico en
el que al menos se lograra completar el estudio diagndsticopor via

radial.

e Pacientes con estudio de permeabilidad del arco palmar con
hiperemia en los primeros nueve segundos, tras la oclusion de la

arteria contralateral a la canulada (Test de Allen no patoldgico).
e Pacientes con estudio de permeabilidad del arco palmar con

Pulsioximetria (pulsioximetro Eagle 1000 Marquette Hellige GE
Medical Systems®) con patron A, B o C (Barbeau AM H J 2004).
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e Pacientes que por proximidad geografica a nuestro centro

pudiesen realizar los controles programados en el estudio.
e Pacientes que tras la explicacién del procedimiento y del estudio,
aceptasen voluntariamente participar en el mismo y firmasen el

Consentimiento Informado.

Criterios de Exclusion

e Pacientes en los que a pesar de intentarse el acceso radial y cubital
no se pudiese completar al menos el estudio diagndstico por dicho

acceso.

e Pacientes con Test de Allen patologico (no se detecta hiperemia
franca tras 9 segundos de liberar la presién oclusiva en la arteria

contralateral a la arteria canulada).

e Pacientes con Test Pulsioximétrico o Test de Permeabilidad con
Pulsioximetria con patrén D (ausencia de curva pulsioximétrica tras
dos minutos de liberar la presion oclusiva en la arteria contralateral

a la canulada).

e Pacientes que no acepten voluntariamente participar en el estudio.

e Pacientes que por ubicacién geografica no puedan realizar los
controles de seguimiento previstos del estudio, a la semana £ 3
dias y al mes % 15 dias.

e Pacientes que por su situacion clinica o anatomia particular, no

sean capaces de realizar el test funcional tras finalizar el

procedimiento.
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Tipo de cateterismo

El cateterismo cardiaco es el estudio de las estructuras del corazodn,
mediante imagen radiolégica durante la inyecciéon de contraste radiopaco v,
registro simultdneo de presiones en las cavidades cardiacas. Se realiza con
catéteres que transmiten la presion hidrostatica de la sangre a transductores
electronicos y permiten inyectar contraste radioopaco a través de su luz. El
estudio de las presiones permite un estudio de los gradientes transvalvulares y
de los diferentes patrones de presion, que permiten orientar o sospechar

patologias cardiacas especificas.

En nuestro estudio, los grupos de pacientes estudiados, representan la

practica habitual de un gabinete de Hemodinamica en el periodo estudiado.

La mayoria de los estudios de cateterismo cardiaco diagnostico que
incluyen la coronariografia selectiva, (el estudio de imagen con grabacién de
secuencias en movimiento durante la inyeccion de contraste iodado en los ostia
coronarios), requieren una inyeccién selectiva y por tanto el uso de diferentes
catéteres, con morfologias que se adapten a las variaciones anatomicas de los
pacientes, para que el extremo distal penetre de forma coaxial y estable los
primeros milimetros del ostium en la coronaria izquierda (tronco comun) y en la
coronaria derecha. Por el riesgo de espasmo doloroso en el acceso radial o
cubital, se han usado ocasionalmente catéteres de disefio especifico para la
inyeccion selectiva sucesiva, pero con el mismo catéter tras manipularlo, de

ambos ostia coronarios.

En nuestra serie la gran mayoria de casos se cateterizaron con dos
catéteres diferentes para la coronaria izquierda y la coronaria derecha, usando
las morfologias o curvas de acceso femoral mas convencionales (Judkins de
izquierdo 3,5 y Judkins de derecha 4). Era el operador quien decidia si para el
estudio con una calidad minima requeria el uso de otras curvas de catéter para
la coronariografia. Si el estudio diagndstico incluia ventriculograma, aortograma

o inyeccion en otra cavidad cardiaca, se utilizd catéter de pigtail con curva de
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10mm multiperforado para la inyeccion estable y atraumatica en la cavidad. El
intercambio de los catéteres hasta la aorta ascendente siempre se realizd
manteniendo la guia de 0,035" x 150 cm apoyada en el plano valvular aértico y
realizando un empuje activo de la misma con inyeccion manual a presion a
través del extremo proximal del catéter. Si durante el desarrollo del estudio el
paciente referia espasmo doloroso o se detectaba dificultad en la manipulacion
de los catéteres, a criterio del operador se administraban dosis adicionales de

verapamilo a través del introductor arterial.

En los casos que se decidia realizar intervencionismo coronario
(angioplastia coronaria), tras el cateterismo diagnéstico (intervencionismo "ad
hoc") o bien éste estaba planeado de antemano, se usaban introductores
arteriales 6F o 7F para cateterizar selectivamente la coronaria a tratar. La
seleccién del catéter guia que proporcione buena coaxialidad y suficiente
soporte, exige a menudo el uso de mas de un catéter aunque se trate una sola
arteria y/o lesion, por lo que se contabilizd el numero de catéteres usados, que
puede relacionarse con la agresiéon mecanica de la pared arterial de la arteria

canulada.

La complejidad del procedimiento intervencionista es un parametro con
potencial influencia en el grado de obstruccion arterial radial. Dado que la
complejidad de los procedimientos depende de muchas variables, éste se intentd
registrara través del tiempo total de canulacion o del procedimiento, que se suele
cuantificar de forma adecuada con el tiempo total de escopia (en minutos) o la
dosis de rayos X administrados. El tratamiento anticoagulante (farmaco y dosis)
y antiagregante (farmaco y dosis), se recogio por la posible influencia en el grado

de trombosis y oclusion radial.

Aunque en menos casos, algunos se realizan directamente
intervencionismo coronario. La indicacién suele ser porque requiere discusion o
preparacion del caso previa al procedimiento. Sin embargo, a nivel metodolégico

no cambia en exceso respecto al intervencionismo "ad hoc". Se usan

Pagina 52



introductores y catéteres 6F o 7F y el material clasico de angioplastia e implante

de stents coronario.

Otra indicacion para realizar el intervencionismo en un segundo tiempo es
la presencia de insuficiencia renal o el uso de excesivo contraste en el
procedimiento diagndstico. El intervencionismo directo busca reducir la cantidad
de contraste total utilizado en el procedimiento y las complicaciones asociadas a
éste como el fracaso renal agudo, el edema pulmonar o el propio cansancio de

operador o paciente.

A todos los pacientes reclutados se les realizaba el Test de Allen Clinico,
el Test de Allen Pulsioximétrico, el Eco Doppler y el Estudio Dinamomeétrico antes

del cateterismo.

Todas las variables de este estudio basal, los datos antropométricos, los
factores de riesgo cardiovascular, asi como las medicaciones que estaba
recibiendo el paciente, se recogieron en un cuaderno de recogida de datos (CRD;
ver Anexo ) antes de realizar el procedimiento del cateterismo cardiaco.

Tras el cateterismo cardiaco se recogieron inmediatamente las variables en el
mismo CRD del procedimiento y se le preguntaba al paciente si habia sufrido
dolor en el brazo o zona de puncion durante el cateterismo y el operador
registraba si habia detectado espasmo de forma subjetiva durante el
procedimiento. El espasmo se detecta por la aparicién de una resistencia al
avance o movimiento del catéter, que antes del procedimiento no se detectaba y
suele ir acompafiada de dolor subjetivo del paciente ante la movilizacién del
catéter. También se suele detectar espasmo ante la retirada del introductor al
finalizar el procedimiento y se detecta por dificultad en la retirada del mismo
acompanada de dolor en la zona ante la traccion mantenida sobre el introductor.
En el CRD también se registraba si se habia detectado espasmo, durante o al
finalizar el procedimiento, y la medicacion administrada para evitar o tratar el

mismo.
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Procedimiento de acceso vascular

En el procedimiento de acceso vascular sera de tipo radial o cubital en

funcién de las caracteristicas de la arteria radial del paciente.

El cateterismo radial que requiere una localizacién lo mas precisa
posible por palpacion del punto de puncion en el trayecto de la arteria radial en
la corredera entre la apdfisis estiloides del radio y los tendones ventrales flexores
de la mano. Una vez localizado el punto de puncién se realiza una infiltraciéon
subcutanea con aguja de insulina y jeringa de 2cc con escandicaina como
anestésico local. Con aguja de 21G se punciona la cara anterior de la arteria
mediante el método de Seldinger (una vez se ve el reflujo arterial a través del
canal interno de la aguja se cruza una mini-guia de 0,021") y se coloca un
introductor arterial de 5F, 6F o 7F en funcion de los requerimientos de grosor de
los catéteres a usar. Como regla general el cateterismo diagndstico se realiza

con catéteres e introductor 5F y el terapéutico con catéteres 6F y 7F.

El Cateterismo cubital que se realiza en los casos en que el pulso cubital
sea mucho mas palpable o prominente que el pulso radial, puede explorarse esta
arteria como acceso vascular sustitutivo de la via arterial. Obviamente el Test
Clinico de Hiperemia o Test de Allen sera inverso, es decir se mantiene
comprimida la arteria cubital tras el ejercicio de la mano durante unos segundos
y se libera la presion sobre la zona radial para detectar si se produce hiperemia
palmar. Si a los 9 segundos o antes hay hiperemia indica permeabilidad de la
radial y del arco palmar (seria el mismo test que se realiza en el seguimiento de
los pacientes con la arteria radial canulada para detectar obstruccion o
permeabilidad de la misma). El procedimiento de puncién cubital es exactamente
el mismo que sobre la zona radial con las unicas diferencias derivadas de la
anatomia particular de esta arteria. La cubital suele discurrir mas profunda y se
superficializa mucho mas cerca del canal carpiano, esta mas rodeada de
estructuras musculares y nerviosas lo que hacen la localizacidén y puncion algo

mas dificultosa.
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Tratamiento Farmacologico

El tratamiento farmacologico habitual que recibian los pacientes y que
potencialmente interferia en el estado de agregacién plaquetaria y coagulacion

sanguinea durante el procedimiento se recogia en el CRD.

Las medicaciones recibidas antes del cateterismo que se recogian

incluian:

AAS

Clopidogrel

Inhibidores de la glicoproteina llb/llla
Sintrom

Enoxaparina

A todos los pacientes por protocolo se administré 2,5 mg de verapamilo a
través del mismo introductor arterial en la arteria radial y ademas 5.000 U.l. de
Heparina no fraccionada via endovenosa inmediatamente tras la canulacién por
las recomendaciones de anticoagulacién tras el estudio de Lefevbre (Lefevbre
EHJ 1995).

Los pacientes que se sometian a intervencionismo (cateterismo
terapéutico), recibieron dosis adicional de Heparina no fraccionada para alcanzar
una dosis total de 100 U.l./Kg de peso, (por ejemplo un paciente de 70 Kg recibia
5.000 U.I. tras la canulacion y si se sometia a intervencionismo recibia antes de

realizar éste 2.000 U.l. de Heparina No fraccionada para alcanzar los 7.000 U.I.).

Durante el intervencionismo, por protocolo asistencial, los pacientes eran
sometidos a un control del nivel de anticoagulacién (ACT) cuando transcurria
una hora desde la dosis de la ultima Heparina endovenosa. De esta manera, se
administraban dosis suplementarias de Heparina No fraccionada para mantener
un ACT objetivo entre 250 y 300 o de 200 a 250, si ademas recibian farmacos
inhibidores de los receptores de la glicoproteina llb/llla. Estos antiagregantes

endovenosos se administraron a criterio de cada operador en funcion de las
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caracteristicas clinicas y anatdomicas del arbol coronario del paciente. Durante el
cateterismo se administrd nitroglicerina intracoronaria para la evaluacién del
arbol coronario cuando éste presentaba lesiones angiograficas en la inyeccién

inicial.

Cuidados post-procedimiento

En los cuidados tras la intervencion se siguen las normas para el cuidado
de los pacientes que salen del Gabinete de Hemodinamica una vez salen de la
sala de cateterismo. Estos varian dependiendo del modo de compresion utilizado

en el acceso arterial y son:

o Para la pulsera neumatica Terumo®

» En los procedimientos diagndsticos a las 2 horas retirar la mitad
del volumen (administrado en hemodinamica hasta detener el

sangrado) y a las 4 horas el resto y retirar.

» En los procedimientos terapéuticos y/o en los pacientes con anti
coagulaciona las 3 horas retirar la mitad del volumen (administrado
en hemodinamica hasta detener el sangrado) y a las 6 horas el

resto.
» Si en algunos de los pasos y pese a mantener o aumentar el

volumen de inflado aparece sangrado que no se controla hacer

compresion manual y colocar un vendaje compresivo elastico.
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o Para el vendaje compresivo elastico Tensoplast®

» Se mantendra 4 horas en los procedimientos diagnosticos y
6horas en los procedimientos terapéuticos y/o en pacientes

bajo tratamiento anticoagulante oral.

En todos los procedimientos enfermeria cumplimentd un cuaderno propio con las
curas realizadas a los pacientes, confirmando los tiempos de desinflado y de
retirada de los sistemas compresivos, asi como la aparicion de complicaciones

como:

Sangrado: Se registro si éste aparecia y requeria maniobras adicionales

como crossover a otros sistemas de compresion.

Isquemia en la mano: Si aparecia y si se requerian maniobras
adicionales de desinflado de volumen en el caso del sistema Terumo® o aflojado
del compresivo elastico en el caso del sistema Tensoplast® . Se dejé a criterio
de la enfermeria entrenada encargada del cuidado de los pacientes tras los

procedimientos.

Sistema Compresivo Utilizado

En el estudio se han comparado los siguientes sistemas compresivos:

e Pulsera neumatica Terumo®: Es un dispositivo para la ayuda de la
hemostasia de la arteria radial después de un procedimiento transradial.
Consiste en un kit que contiene una pulsera transparente que acopla un
balén con una valvula unidireccional y una jeringa de 20mL que nos
permite inflar el baldén. La pulsera contiene un cierre de tipo velcro para

ajustarla a la mufieca (Figura 16).
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Pacientes y Métodos

Figura 16. Pulsera de compresion Terumo® colocada en el paciente.

Apdsito compresivo de venda eléstica adhesiva Tensoplast®: Venda
adhesiva de tejido elastico de algodén 100% recubierto de adhesivo
sintético de oxido de zinc sin latex. Dimensiones: 7,5cm x 4,5m. Con
porosidad elevada y uniforme, muy transpirable. Los compresivos de
venda adhesiva estan formados por tres tiras elasticas de este vendaje de
10-14cm de longitud y 7,5cm de ancho que se fijan sobre una torunda de
gasa impregnada con yodo presionando la zona puncionada. Las tiras

elasticas se colocan en forma de cruz, sin realizar vendaje circular para

no impedir la circulacion colateral y el retorno venoso(Figura 17).

Figura 17. Vendaje compresivo de venda elastica adhesiva (Tensoplast®).

Colocacion tras la retirada del introductor arterial.
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Evaluacion de la Oclusion de la arteria pinchada

A todos los pacientes participantes en el estudio, se les realizd un
cateterismo. En la gran mayoria de pacientes que se realiza es con finalidad
diagnostica, principalmente para determinar la anatomia de las arterias
coronarias, por sospecha de cardiopatia isquémica y de ellos en un 60%
requieren un tratamiento intervencionista durante el mismo procedimiento, en
forma de angioplastia coronaria. En nuestro estudio, se incluyeron tanto
pacientes a los que se les realizé cateterismo diagndstico como terapéutico o

ambos.

Para evaluar el grado de oclusién arterial en la arteria canulada a todos

los pacientes incluidos en el estudio se les realizaron las siguientes pruebas:

1. Test de Allen Clinico
2. Test de Allen Pulsioximétrico

3. Eco Doppler

1. Test de Allen Clinico. Este test permite estimar la permeabilidad del arco
palmar de una forma simple sin aparataje adicional. Se realiz6 antes del
procedimiento, asi como a la semana del mismo (primer control) y a los tres

meses (segundo control).

Se registraron los pacientes en los que se detecta un cambio o pérdida del Test
de Allen inverso, ocluyendo con los dedos por presion de la arteria no canulada,
por ejemplo en el seguimiento la cubital en el caso de que la radial sea la
canulada no se visualiza hiperemia entre los 9-10 segundos. Indica una pérdida
en la permeabilidad de la arteria utilizada durante el cateterismo.

2. Test de Allen Pulsioximétrico. Este es un test mas sensible para seleccionar
pacientes candidatos a puncion-canulacion radial. Este test permite determinar
el tipo de patron de permeabilidad del arco palmar y ademas permite evaluar

cambios en el patrén entre el estudio basal y el seguimiento.
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Un cambio de patrén de A a B, o de A o B a C (presionado con los dedos la
arteria no canulada de la misma mano) suelen sugerir empeoramiento del flujo
de la arteria utilizada, pero con cierta permeabilidad, mientras que la aparicién

del patron D suele sugerir oclusion de la arteria canulada.

Siguiendo el ejemplo del caso explicado anteriormente en el Test de Allen
Clinico, al paciente que se le hace patoldgico el test clinico seguramente le ha
cambiado el patrén pulsioximétrico de A o B a un patréon C o D. El patron D
indicaria ausencia de permeabilidad de la arteria canulada y el patrén C

persistencia de un flujo muy reducido.

3. Eco Doppler: Es la técnica patron para la evaluacién de las arterias de la
mano y la permeabilidad de la mismas, tanto de forma basal como en el
seguimiento. Permite visualizar el trayecto arterial en la zona de puncion y 5 cm

adyacentes a la altura de la apdfisis estiloides.

Esta técnica permite ademas evaluar con precision las dimensiones de las
arterias en la zona explorada asi como el patron de flujo Doppler a dicho nivel.
En nuestro estudio esta prueba se ha considerado como patréon oro para
determinar la oclusion de la arteria canulada, pues sucede que en ocasiones el
patrén clinico (Test de Allen o Test de Allen inverso) y el Pulsioximétrico no
reflejan oclusion de la arteria canulada (Allen patolégico o patron D
Pulsioximétrico), a pesar de registrar datos del EcoDoppler definitivos de
oclusion arterial: ocupacion de la luz arterial por Eco 2D y ausencia de flujo
Doppler al colocar la muestra a nivel de la luz del vaso. Este es un fenbmeno
que puede explicarse por reclutamiento de otra colateralidad de la mano por
arterias dorsales o adyacentes a la arteria canulada o por variantes anatomicas
del arco palmary por ello el patrén oro de oclusion arterial lo hemos considerado
la exploracion con Eco Doppler de la arteria canulada.
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Estudio funcional de la mano

Con el fin de estudiar si la oclusion arterial afecta a la capacidad muscular y

funcionalidad de la mano, se realizaron los siguientes estudios funcionales:

Estudio funcional de la fuerza prensil de la mano o Endurance Test
Estudio de claudicacion muscular o Rapid Exchange
Estudio de evaluacion anatémica funcional del flujo arterial en las

arterias radial y cubital

Segun el estudio funcional:

Estudio funcional de la fuerza prensil de la mano o Endurance Test
Es un test dirigido a evaluar la capacidad muscular prensil mantenida de
la mano respecto a un valor basal personalizado (la fuerza maxima) y se

realiza con un dinamdmetro.

El paciente en primer lugar debe realizar dos 0 mas presiones maximas
sobre el dinamometro de pocos segundos de duracion para obtener el
valor de su fuerza maxima de prension. A continuacion, sobre una fuerza
objetivo del 70% de la fuerza maxima realizada, el paciente debe realizar

una presiéon continua, mantenida y maxima sobre el dinamdmetro.

Este test registra una curva de fuerza en funcion del tiempo transcurrido
en porcentaje respecto a la fuerza objetivo o “Target” que se habia
prefijado en el 70% de la fuerza maxima de cada individuo. El
dinamometro emite un pitido intermitente en el momento en que la fuerza
es inferior al valor establecido (70% en nuestro estudio) para guiarle en
tratar de mantener la fuerza por encima de éste. Este limite del 70% se
establece para determinar cuanto tiempo en segundos es capaz el
paciente de realizar una compresion cercana al valor maximo. No se

establece 100% aunque sea el valor maximo porque en la compresion
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manual ésta se mantiene escasamente pocos segundos, mientras que el
valor 70% si que puede mantenerse unos segundos y por tanto analizar
si el intervalo por encima de éste valor sufre cambios entre el estudio basal
y el seguimiento. A pesar de establecer este valor de corte en el 70%, el
propio dinamometro proporciona los resultados de este test expresado en
tiempo (s) que el paciente es capaz de estar por encima de los porcentajes
(del 10 al 100%), respecto al valor maximo que ha logrado en el primer
test de fuerza maxima y de esta forma dibujar una curva de fuerza en el

tiempo.

Para analizar la parte inicial de la curva, en la que se manifiesta la
claudicacion muscular al paciente se le ordenaba mantener la fuerza
aproximadamente un minuto, por lo que los valores de fuerza a partir de
este momento no son valorables. Se utilizé la primera parte de la curva

para analizar la claudicacion muscular de la fuerza continua.

Estudio de claudicacion muscular o Rapid Exchange

Mediante este estudio se analiza la claudicacion muscular de la mano.
En el dinamometro es el modo de intercambio rapido (“Rapid Exchange”),
pues se trata de realizar compresiones repetidas.

Se realizan dos pruebas de forma consecutiva separadas por un intervalo
de descanso de 2 minutos en las que el paciente debe realizar
compresiones al dinamdémetro seguidas y de forma sincrénica con un
pitido corto emitido por el dinamdmetro que permite guiar al paciente en
la cadencia a realizar las compresiones.

El primer test consta de 10 compresiones de 1,5 segundos de duracién
cada una y en el segundo test de 20 compresiones de 0,8 segundos de
duracion cada una. ElI dinamoémetro registra la fuerza realizada en cada
una de las compresiones, la minima, la maxima y la media del total de
ellas. El paciente iniciaba |la primera prueba cuando se sentia preparado
y al realizar la primera compresion rapida el propio dinamémetro por una
sefal acustica corta marcaba la cadencia temporal que el paciente debia

seguir para realizar las siguientes compresiones. En la primera prueba la

Pagina 62



cadencia es de 1,5 segundos entre sefiales acusticas y se repite hasta 10
veces.

Tras esta primera prueba se realizaba un descanso de 5 minutos exactos
antes de iniciar la segunda prueba que de nuevo iniciaba el paciente al
realizar la primera compresion. En este caso la cadencia de la sefnal

sonora era cada 0,8 segundos y se repetia en 20 ocasiones.

Estudio de evaluacion anatémica funcional del flujo arterial en las
arterias radial y cubital

El analisis anatomico permite sobretodo determinar cambios en la luz de
la arteria en cuanto a sus diametros, asi como si se detecta oclusion o
estenosis de la misma. Se realiza con medidas de las dimensiones de la
luz y de los flujos con Eco Doppler pulsado de la arteria radial, con la
sonda a 60° en el interior de la luz. Permite comparar la evolucion de la

arteria canulada y la arteria contralateral y sus respectivos flujos.

Se define:

Oclusién: A la ausencia de flujo color en el interior de la luz y ausencia
de oscilacion en la onda del Eco Doppler con velocidades inferiores o

iguales a 8 cm/s colocar la sonda en el interior de la luz.

El analisis del flujo en la arteria canulada permite analizar los flujos pico o

maximo sistélico y diastélico, asi como su evolucion en el seguimiento.

Se analiza el flujo y las dimensiones de la arteria contralateral, la cubital,
para detectar si existe oclusion o estenosis en la arteria canulada y la
evolucion de los tamanos y flujos en ambas arterias. La calidad de las
imagenes obtenidas no permitia apreciar los grosores de las paredes

arteriales.
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Aleatorizacion

Los pacientes fueron asignados a uno de los dos grupos de estudio al

azar.

Grupo A: Pacientes sometidos a cateterismo via radial o cubital que se someten

a sistema de compresion elastico con vendaje compresivo tipo Tensoplast® .

Grupo B: Pacientes sometidos a cateterismo via radial o cubital que se someten

a sistema de compresion método neumatico de Terumo®.

La aleatorizacion se realizé por listas de aleatorizacion predefinidas vy

consecutivas. Dichas listas de aleatorizacion se guardaron en un sobre cerrado.

La asignacién a cada grupo de intervencion se realizé una vez que el
paciente se encontraba en la sala de Hemodinamica y el paciente habia firmado
el Consentimiento Informado para participar en el estudio. Se comprobé que los
pacientes participantes cumplian los criterios de inclusion y no los criterios de

exclusion.

Los datos se recogieron en un CRD en papel y posteriormente, se recogio

en una base de datos.

A todos los pacientes se les realizé un seguimiento a la semana y a los 3
meses desde la intervencién. Acudian directamente a la Unidad de
Hemodinamica de nuestro centro con cita previa ya asignada desde el dia del
procedimiento. Si habia cambio de fecha por dificultades de agenda se
contactaba telefénicamente con el paciente. En estas visitas se registrabanen el
CRD las posibles complicaciones clinicas y sintomas en relacion con la puncién

y canulacién arterial.
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En el seguimiento, tanto a la semana como a los 3 meses, se les repitio
los test realizados en el procedimiento, asi como las pruebas funcionales y

analisis anatomicos.

Calculo del tamaino de la muestra

Al no existir datos experimentales obtenidos en nuestro grupo en relacion
al impacto de cada uno de los sistemas compresivos en la oclusion arterial y en
el impacto funcional de la mano (fuerza prensil y claudicacion) previos al disefio
del estudio para estimar de una forma afinada el tamafo de la muestra,
decidimos reclutar el maximo de pacientes comprendidos en el periodo 2007-
2008.

Analisis y presentacion de los datos

Para elaborar la base de datos se utilizo el programa Acces.

El analisis estadistico se realiz6 con el programa informatico SPSS

version 17.

Las variables cuantitativas que siguen una distribucidn normal, se
presentan como media y error estandar. Las variables cualitativas o categdricas
se presentan como proporciones que reflejan el porcentaje en cada grupo

analizado.

La comparacion entre variables cuantitativas se realiza por comparacion
entre medias mediante t-Student, en la caso de presentar normalidad, y en caso
contrario, un test de Mann-Whitney Wilcoxon y se expresan como mediana y
rango intercuartil. La comparacion entre variables categédricas, se realizo

mediante la prueba de Chi-cuadrado.
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Se realizd un test de regresion para controlar el efecto de otras variables

diferentes del sistema de compresién en el analisis de la tasa de oclusion arterial.

Para la estimaciéon de la sensibilidad y especificidad del test de Allen
Clinico, se tomo la variable oclusion como variable de contraste y se obtuvo a
partir de los porcentajes encontrados en las tablas de contingencia. Sensibilidad
se entiende por los pacientes con oclusion y Allen Clinico Inverso positivo (no
hiperemia). Especificidad se define como casos sin oclusién con Allen Clinico

Inverso no patoldgico (hiperemia).

Se consider6 diferencias estadisticamente significativas aquellas con un

valor de p<0,05.

Definiciones

Ver Anexo Il, al final del Cuaderno de Recogida de Datos las instrucciones

y definiciones.

Complicaciones del acceso radial y cubital

Ademas de la necesidad de cross-over a otro sistema compresivo por
sangrado durante la fase hospitalaria del procedimiento basal se recogieron las
complicaciones en el primer y segundo control a la semana y a los 3 meses.

Durante el acceso arterial se pueden presentar las siguientes complicaciones:

v' Sangrado en el punto de puncion: En cualquier puncién arterial. Esta
es una de las complicaciones precoces mas frecuentes. En el acceso
radial, tanto si el sangrado es externo con o sin el introductor en la arteria,
éste se trata con compresion manual y colocacion de un nuevo vendaje o
dispositivo de compresion. El tiempo de hemostasia se contabiliza desde
el inicio de compresion hasta la resolucién del sangrado. Un sangrado se

considera grave si comporta prolongaciéon de la estancia hospitalaria, si
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requiere transfusion sanguinea o si requiere tratamiento quirurgico de

reparacion.

Sangrado post procedimiento: En los procedimientos de cateterismo
cardiaco y especialmente en los casos de intervencionismo coronario que
requieren un grado de anticoagulacion y antiagregacion completos, se
pueden producir sangrados que no sean a nivel del punto de puncion.
Algunos de ellos pueden estar en relacién con la manipulacion del catéter
(sangrados arteriales en el trayecto del brazo y antebrazo), o de las guias
de angioplastia (perforaciones coronarias, hemopericardias) o de los
dispositivos de dilatacion, modificacién de la placa o stents coronarios

(perforacion o rupturas arteriales).

Otros sangrados se pueden producir en 6rganos o tejidos alejados de la
intervencidn cardiaca por el efecto farmacoldgico intensivo agudo
(sangrados digestivos, retroperitoneales, etc.) pero sin relacion con la

manipulacion mecanica.

Hematoma: Coleccidén de sangre extravasada desde el punto de puncion
que puede acumularse en cualquiera de los tejidos u 6rganos adyacentes.
A nivel radial el tratamiento se suele realizar con compresion manual
hasta su reduccién y control. Se coloca un nuevo vendaje compresivo
reforzado con otra tira adhesiva sobre el hematoma, para favorecer su
reabsorcion. Si el hematoma es en zonas del brazo que puedan comportar
un sindrome compartimental por que la compresion o las caracteristicas
anatomicas del brazo hagan el control del sangrado muy dificil el

tratamiento puede incluir acceso y control quirurgico.

Pseudoaneurisma: Se produce tras la puncion de la arteria radial en la
que por insuficiente compresién o sangrado, el punto de puncion abierto
persiste, con comunicacion a una cavidad virtual adyacente que contiene
el sangrado. Se suele manejar con un vendaje compresivo convencional

durante 12 horas, tras diagnostico y compresion selectiva del cuello del
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pseudoaneurisma guiados por Ecografia Doppler. Se compruebala
existencia de soplo sistolico en la zona de puncion y se confirma su
resolucion por Eco Doppler en 24-48h antes de retirar completamente el
tratamiento compresivo. Si no se resuelve puede requerir reparacion
quirurgica con cierre con control del segmento afectado y cierre con

puntos de la solucion de continuidad de la pared arterial.

Reaccion inflamatoria estéril: Se asocia al material hidrofilico de los
introductores. Es una complicacion inusual y es el unico ejemplo de
complicacion descrita por agentes externos. Se realiza seguimiento y en
caso de ser dolorosa se realiza reseccion de la zona por medios

quirurgicos.

Eversidon y endarterectomia: Ambas son complicaciones inusuales que
son causadas por espasmo severo que impide la retirada del introductor.
Se previenen manejando el espasmo y al someter a traccion a éste puede

producir invaginacion de la arteria alrededor del introductor arterial.

Claudicacién: Es un sintoma de isquemia. Se valora haciendo que el
paciente abra y cierre la mano varias veces en un intervalo corto de tiempo
sin descanso. El sistema vascular de la mano permite la repeticion de
movimientos no intensos muy rapida. Sin embargo, si éstos son intensos
o esta afectada la perfusién sanguinea los sintomas de claudicacién como
pérdida progresiva de la fuerza prensil, dolor y sensacion de
agarrotamiento en los musculos que movilizan la mano aparecen mucho
antes. Al ser un parametro muy variable entre individuos el mejor

comparador siempre sera el propio individuo.

Otros sintomas o signos: De nueva aparicion en la zona del brazo o el
punto de puncién que no estaban presentes antes del procedimiento y
que no forman parte del proceso normal de la curacion, tras el

procedimiento de cateterismo convencional.
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v" Oclusién radial: Al igual que en otros territorios arteriales como el
femoral, una compresién excesivamente intensa o duradera que provoca
ausencia del flujo arterial puede favorecer la trombosis local y la oclusion
del punto de puncion. Se considera que existe oclusion en ausencia de
pulso radial palpable, test de Allen reverso negativo o pulsioximetria
negativa y sobretodo ausencia de sefial Doppler, y/o obstruccion de la
radial visible por ecografia. EIl 90% de las oclusiones se recanaliza

totalmente en un plazo de 6 meses.

Consideraciones éticas

El estudio fue presentado para su aprobacién por el Comité de Etica (CEIC) del
Hospital Universitari Vall d’Hebron. Fue aprobado el dia 28 de abril de 2006
(Anexo IlI).

El estudio cumple los criterios éticos de la investigacion biomédica,

particularmente los contenidos en la Declaracion de Helsinki.
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Durante el estudio todos los datos de los pacientes se recogieron en un
CRD en papel. Posteriormente se recogieron en una base de datos para su
posterior analisis.

En el Anexo | se detallan las variables que se recogieron en el CRD.

El estudio tuvo una duracidon de aproximadamente 18 meses.

Caracteristicas de los pacientes

Un total de 274 pacientes, a los que se les realizé un cateterismo en el
gabinete de Hemodinamica del Hospital Universitari Vall d’Hebron, aceptaron
participar en el estudio comparativo entre métodos de compresion y se les
realizaron las pruebas descritas anteriormente para valorar el grado de oclusion
arterial y su impacto en la funcion prensil de la mano antes del cateterismo, a la

semana y a los tres meses tras la intervencion.

El estudio se llevo a cabo de forma aleatorizada. El método de compresion
Terumo® se les aplico a 150 pacientes y el método de compresion Tensoplast®
a 124 pacientes, siguiendo la lista de aleatorizacion. En 12 pacientes se realiz6
cross over de Tensoplast® a Terumo® debido a dificultades técnicas registradas
en la misma lista de aleatorizacion por el personal de enfermeria y en el momento
de completar el protocolo del vendaje compresivo por persistencia de algun
grado de sangrado tras aplicar Tensoplast®. Estos pacientes asi quedaron

asignados al grupo Terumo® por fallo (bailout) del Tensoplast®.
No se observaron diferencias entre grupos en cuanto a las variables

antropométricas, edad, sexo, diabetes, hipertensién arterial y otros factores de

riesgo cardiovascular.
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El tratamiento farmacolégico en el momento de la intervencion fue
homogéneo en ambos grupos de pacientes. Todo ello valida la aleatorizacion de
los pacientes en los dos grupos de estudio. Estos datos se recogen en la Tabla
1.

Tabla 1. Datos antropométricos, factores de riesgo cardiovascular y tratamiento

farmacoldgico.

Terumo® Tensoplast® p
Pacientes (n) 150 124
Datos antropomeétricos
Edad (anos) 65 (1) 65 (1) ns
Peso (kg) 75+1 75,741 ns
Talla (cm) 164+1 165+1 ns
IMC 27,8 (0,3) 27,8 (0,4) ns
Varon (%) 71 69 ns
Factores Riesgo
Cardiovascular
HTA (%) 60 69 ns
DM (%) 26 23 ns
Dislipemia (%) 59 55 ns
Tabaquismo (%) 27 23 ns
Tratamiento Farmacolégico
AAS (%) 70 65 ns
Clopidogrel (%) 2 3 ns
Inhibidores llb/llla (%) 2,6 0 ns
Sintrom (%) 15,3 18 ns
Enoxaparina (%) 15,3 19 ns

Edad, Peso, Talla, IMC vienen expresadas como media y error estandar

Los pacientes incluidos en este estudio representan una muestra del tipo
de pacientes habituales de un gabinete de Hemodinamica: el 70% de los inviduos
son varones,de entorno a 65 afos de edad, con sobrepeso (IMC >25), entre un
25-30% son diabéticos y el 50% presentaban HTA.

El tratamiento concomitante corresponde al que reciben los pacientes de

la cohorte estudiada en el periodo de tiempo 2007-2008,para una poblacion que

se sometia a un estudio diagndstico.
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Los pacientes con cardiopatia isquémica llegan a la sala de
Hemodinamica en su mayoria pretratados con AAS, sin tratamiento
antiagregante concominante, a la espera de obtener recomendaciones al
respecto a partir de los resultados obtenidos en los estudios CURE, CREDO y
PCI-CURE.

Asimismo, alrededor de un 15% de los pacientes que participaron en el
estudio, recibia tratamiento anticoagulante por via subcutanea (enoxaparina)
debido a que sufrian fibrilacién auricular o valvulopatia (o ambas) y no se

suspendia si el cateterismo se preveia factible por la via radial.

Distribucion de las variables del procedimiento en ambos

grupos de estudio

Las variables del procedimiento que pueden influir en la tasa de oclusién

radial se recogen en la Tabla 2.

Ademas del tipo de cateterismo como variable del procedimiento, estan el
numero de catéteres usado, asi como su grosor, el tiempo de escopia, la dosis
de farmacos anticoagulantes (heparina), antiagregantes y vasodilatadores

(verapamilo) durante la intervencién, la aparicion de vasoespasmo y dolor.
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Tabla 2. Caracteristicas sobre el procedimiento percutaneo.

Terumo® Tensoplast® P
Pacientes (n) 150 124
Cateterismo terapéutico (%) 40 35,8 ns
Arteria Pinchada (%)
Radial derecha 74 80 ns
Radial |zquierda 26 20 ns
Cubital 0 0 ns
Tiempo de escopia (min) 14,2 (0,8) 13 (0,9) ns
Dolor (%) 32,7 34,1 ns
Vasoespasmo (%) 26,7 20,3 ns
N Catéteres ns
<2 20,6 26,2 ns
3-4 70 68 ns
=5 9,3 5,7 ns
Grosor Catéter Inductor (%) ns
<4F 4 1 ns
5-6F 96 98 ns
> 6F 4 1 ns
Grosor Catéter Guia (%) ns
<4F 4 4 ns
5-6F 94 95 ns
> 6F 2 1 ns
Verapamilo (%)
< 2,5mg 87,3 94,3 < 0,05
> 2.5mg 12,7 5,7
Heparina (%)
<5000 U.I. 66 73 ns
>5000 U.I. 34 27

Tiempo de escopia viene expresada como media y error estandar

El cateterismo terapéutico se realizé en un 35-40% de los pacientes

tratados en el Gabinete de Hemodinamica del Hospital Universitari Vall d’Hebron.

En general, el acceso fue por la arteria radial derecha y entre un 25-30%

de los pacientes sufrié dolor y vasoespasmo.

No se realizé ningun acceso por la arteria cubital.

Entre 65-75% de los pacientes recibieron como maximo una dosis de 5000

U.l. de heparina durante la intervencion.
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El numero de catéteres utilizados en el 70% de los pacientes estuvo entre

3-4, con un grosor de 5-5F tanto para el catéter guia, como el inductor.

El tiempo medio de escopia fue cercano alos 15 min.

Cuando se analiza la distribucion de estas variables en los dos grupos de
tratamiento de compresidén, no se observaron diferencias importantes ni
estadisticamente significativas, salvo en la dosis de verapamilo. Casi un 13% de
los pacientes del grupo Terumo® se les administrd6 una dosis de verapamilo

superior a los 2,5mg, siendo sélo un 6% en los pacientes del grupo Tensoplast®.

Complicaciones aparecidas después del cateterismo

Las complicaciones de sangrado significativas durante el procedimiento
indice se registraron el el listado de enfermeria y en 12 pacientes del grupo
Tensoplast® (8,8%) motivd el cambio al modo compresivo Terumo®. No se
registraron otras complicaciones del acceso durante la fase hospitalaria en el
total de los pacientes. Un sélo caso del grupo Terumo® presentd una
complicacion en el seguimiento. Este paciente mostré un pseudoaneurisma
asintomatico, sin dolor ni signos de inflamacion ni compromiso vascular, que se
solventd con compresivo con colocacion guiada por Eco Doppler vy
mantenimiento del mismo durante 48 h. En el control de 3 meses el paciente no

presentaba signos de la complicacion vascular.

Test de Allen Clinico y Pulsioximétrico

Los resultados del Test de Allen Clinico (Figura 18) muestran un 100% de
hiperemia antes de los 9 segundos cuando la arteria que se mantiene
comprimida es la radial, tanto en el estudio basal como a la semana y los 3
meses. Si la arteria que se mantiene comprimida es la cubital (Allen Clinico
Inverso) y por tanto se entiende que de esta forma se explora la permeabilidad
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de la arteria radial, a tiempo basal se obtiene practicamente un 100% en ambos
grupos pero no asi en el seguimiento. En el grupo Terumo® el porcentaje de
pacientes con hiperemia radial desciende hasta un 69,3% a la semana, siendo
de un 82,6% en el grupo Tensoplast® (p<0,0001). Las diferencias entre grupos
de compresidn se ven corregidas a los tres meses de seguimiento, siendo cerca

de un 80% de los pacientes que muestran hiperemia radial (Figura 18).

Allen Clinico
Terumo® Tensoplast® p
Basal 100 100 ns
1 semana 100 100 ns
3 meses 100 100 ns

% pacientes Hiperemia

Allen Clinico Inverso

Terumo® Tensoplast® p
Basal 100 99,1 ns

1 semana 69,3 83 < 0,01
3 meses 82,6 78 ns

% pacientes Hiperemia
Figura 18. Test de Allen Clinico y Clinico Inverso a tiempo basal y su evolucion

a la semana y los 3 meses en las arterias radial y cubital.

Para determinar la sensibilidad y la especificidad del test de Allen clinico,
se calcularon las tablas de contigencia con el SPSS relacionado los resultados
del Allen Clinico Inverso con los de oclusién y para los dos tiempos de
seguimiento. De este modo, se obtuvo una sensibilidad del 80% y una
especificidad del 93,4%. La sensibilidad se interpreta de la manera siguiente: de
cada 100 pacientes con oclusion de la radial (velocidad de flujo < 8cm/s), 20
pacientes no mostraban Allen Clinico patolégico. Para la especificidad, un 6,6%
de los pacientes con Allen Clinico patoldgico, realmente no tenian la arteria
ocluida.
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Si lo que analizamos es la evolucion del Test Pulsioximétrico, la respuesta
con la arteria que se mantiene comprimida también explora en realidad la
permeabilidad de la arteria contralateral. En el Allen Pulsioximétrico de la arteria
radial a tiempo basal, muestra un patrén A o B un 98 y un 96,7% de los pacientes
del grupo Terumo® y Tensoplast® respectivamente. Ni a la semana ni a los tres
meses se observan variaciones estadisticamente significativas respecto al valor

basal, indicando permeabilidad en la arteria cubital en todo momento (Figura 19).

Allen Pulsioximétrico Arteria Radial

Patrén Terumo® Tensoplast® p
Basal A/B 98 96,7 ns
C/D 2 3,3
1 semana A/B 100 97,6 ns
C/D 0 2.4
3 meses A/B 99 99 ns
C/D 1 1

%Mbacientes

Figura 19. Test de Allen Pulsioximétrico Arteria radial a tiempo basal y su

evolucion a la semana y los 3 meses.

En el Allen Pulsioximétrico de la arteria cubital (Figura 20), que explora la
permeabilidad radial, no se observan diferencias entre métodos compresivos a
tiempo basal, presentando patrén A o B en ambos grupos y por encima del 95%
de los pacientes. La permeabiliadad se ve afectada a la semana en mayor
medida en los pacientes del grupo Terumo®: un 35,3 % de los pacientes
presentan patron C o D, mientras que con el sistema compresivo Tensoplast®
sélo un 17% no presentan permeabilidad radial (p<0,0001). A los 3 meses la

permeabilidad radial es la misma en ambos grupos.
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Allen Pulsioximétrico Arteria Cubital

Patrén Terumo® Tensoplast® p
Basal A/B 98,6 96,8 ns
C/D 1,4 3,2
1 semana A/B 64,7 83 < 00,0001
C/D 35,3 17
3 meses A/B 80 77 ns
C/D 20 23

%@bacientes

Figura 20. Test de Allen Pulsioximétrico de la arteria cubital a tiempo basal y su

evolucion a la semana y los 3 meses.

Tasas de oclusion por Eco Doppler a la semana y 3 meses tras

la intervencidon sequn el sistema compresivo utilizado para

alcanzar la homeostasia

El analisis de los resultados arroja una diferencia muy evidente en la tasa
de oclusién asi como en la evolucién que sufre ésta en el tiempo. En el analisis
a la primera semana, la tasa de oclusiébn con el sistema neumatico de
compresion Terumo® alcanza un 32,5%, mientras que con el método
Tensoplast® la oclusién es del 18,7% (Figura 21). Es una diferencia a la semana
cerca del doble de oclusion con el método Terumo® (p<0,0001). A los 3 meses
de seguimiento, la incidencia de oclusion en el grupo Terumo® se reduce a un
20,7%, mientras que para Tensoplast® se muestra igual, no existiendo
diferencias estadisticamente significativas entre sistemas de compresion en este

momento del seguimiento.
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Figura 21. Incidencia de Oclusiéon a la semana y 3 meses ftras la

intervencion.

El numero de pacientes que oclusion sélo a la semana fue mayor en el
grupo Terumo® que Tensoplast® (p<0,05) (Figura 21). La aparicién de nuevos
casos a los 3 meses de seguimiento (oclusién tardia) fue similar en ambos
grupos de pacientes y estuvo entorno al 4-5%. Casi un 17% de los pacientes del
grupo Terumo® mostraron la arteria siempre ocluida, mientras que en el grupo

Tensoplast® fue inferior y de un 9,8% (p<0,05).
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Figura 22. Distribucion de la Incidencia de Oclusion en diferentes momentos del
seguimiento segun el sistema de compresion utilizado.

Ni la edad, sexo, IMC, los factores de riesgo cardiovascular, ni el tipo de
intervencién, medicacién habitual, tratamiento anticoagulante y antiagregante

durante la intervencién quirurgica no afectan a la tasas de oclusidon observadas.

Evaluacion anatéomica y funcional del flujo arterial de la arteria

radial y cubital sequin el sistema compresivo

La evolucion de los diametros arteriales medidos por Eco Doppler a lo
largo del seguimiento para la arteria radial y cubital se muestra en la Figura 23
no mostrando diferencias estadisticamente significativas atendiendo al sistema

compresivo utilizado tras la intervencion.

Se observan en ambos grupos un ligero incremento de los diametros de

la arteria canulada a la semana que vuelven a los valores basales en el control
de los 3 meses.
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Respecto a la arteria cubital se observa un ligero incremento del diametro
muy progresivo desde el estudio basal y en ambos controles,

independientemente del grupo de compresivo observado.

Diametro de la arterial radial y Cubital basal

Terumo® Tensoplast® D
Radial (cm) 0,26+0,01 0,26+0,01 ns
Cubital (cm) 0,22+0,004 0,22+0,005 ns

Diametro de la arterial radial y Cubital 1 semana

Terumo® Tensoplast® p
Radial (cm) 0,28+0,005 0,28+0,005 ns
Cubital (cm) 0,23+0,004 0,230,005 ns

Diametro de la arterial radial y Cubital 3 meses

Terumo® Tensoplast® p
Radial (cm) 0,25+0,004 0,26+0,005 ns
Cubital (cm) 0,23+0,004 0,24+0,007 ns

Figura 23. Diametros medio (cm) correspondiente a la arteria radial y cubital

a tiempo basal, a la semana y 3 meses de segquimiento segun el sistema compresivo.

Impacto funcional en la movilidad de la mano segun el test de

fuerza prensil continua (Endurance Test) sequin el sistema

compresivo

Los resultados de la Fuerza al 70% (Target 70%; determinado en relacion
proporcional al Test de Fuerza Maxima o 100% (Figura 24), muestran una

distribucion muy uniforme en el tiempo de seguimiento y sin ser diferentes a los
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valores obtenidos a tiempo basal; tampoco se observan diferencias

estadisticamente significativas segun se haya utilizado Terumo® o Tensoplast®
en esta variable.

Fmax

30
basal 1 semana 3 meses

25

Fuerza (N)
- N
(&) o

-
o

Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast®
t 70
30
basal 1 semana 3 meses

25

N
o

Fuerza (N)
o

-
o

Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast®

Figura 24. Valores de Fuerza (N) correspondientes a la Fuerza
Maxima (Fmax) y Target 70 (t_70).
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No se observaron diferencias estadisticamente significativas con respecto
al sistema compresivo utilizado en los pacientes, en las curvas obtenidas a partir
del registro del tiempo empleado para soportar fuerzas en el dinanometro de
intensidad prefijadas como percentil 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 y 100% de
la Fuerza Maxima (Figura 25). Los valores de tiempo registrados a la semana y
a los tres meses de seguimiento, tampoco difirieron significativamente de los
tiempos obtenidos a tiempo basal. Por ejemplo, los valores a tiempo basal para
t 50% estan entorno a los 37+2s; a la semana se obtiene un valor entorno a los

39+2s y a los 3 meses cerca de 35+2s.
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Figura 25. Curvas Fuerza (N) tiempo (s) obtenidas con el test fuerza

prensil continua.
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Impacto funcional en la movilidad de la mano segun el test de

claudicacion (Rapid Exchange) segun método compresivo

Los resultados de los test de claudicacién se resumen en las figuras26 y
27. El test de 10 repeticiones cada 1,5 segundos (AVG_10, Figura 26) muestra
valores medios de fuerza aplicada similares entre si, obtenidos a tiempo basal,
a la semana y a los tres meses, sin mostrar diferencias estadisticamente
significativas entre los dos sistemas compresivos. Tampoco se observan
diferencias con respecto a los valores de Fuerza Media obtenidos en el test de
20 repeticiones cada 0,8 segundos (AVG_20) a tiempo basal y a lo largo del

seguimiento (Figura 27).

AVG 10

30

basal 1 semana 3 meses

25

20
— T 1 T
Z
R 15
[
=}
T8

10

5
Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast®

Figura 26. Valores de Fuerza Media (N) realizada por los pacientes en el test
de claudicacion para 10 repeticiones cada 1,5 segundos (AVG_10)con la
mano de la arteria canulada en el procedimiento indice en el estudio basal,

a la semana y 3 meses.
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AVG_20
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basal 1 semana 3 meses
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Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast® Terumo® Tensoplast®

Figura 27. Valores de fuerza media (N) realizada por los pacientes en el test
de claudicacion para 20 repeticiones cada 0,8 segundos (AVG_20)con la
mano de la arteria canulada en el procedimiento indice en el estudio basal,

a la semana y 3 meses.

Evaluacion anatomica y funcional del flujo arterial de la arteria

radial y cubital en funcion de si hay o no oclusion

La Figura 28 muestra los valores correspondientes a los diametros medios
de la arteria radial y cubital durante todo el periodo de seguimiento. En el control
a la semana no se detectan diferencias en el diametro de la radial pero si que se

observa mayores diametros en la arteria cubital si la radial esta ocluida.

En cambio, a los 3 meses la radial disminuye su diametro a 0,22 cm en
los pacientes con oclusion arterial (p<0,001). El tamafio de la cubital progresa
alcanzando un diametro de 0,25 cm en los pacientes con oclusion arterial, siendo

estadisticamente significativa respecto al grupo sin oclusion (p<0,05).
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Diametro de la arterial radial y Cubital a 1 semana

Sin Oclusion Con Oclusién p
Radial (cm) 0,28+0,004 0,28+0,008 ns
Cubital (cm) 0,22+0,004 0,24+0,006 < 0,05

Diametro de la arterial radial y Cubital a 3 meses

Sin Oclusion Con Oclusién p
Radial (cm) 0,26+0,003 0,22+0,006 < 0,0001
Cubital (cm) 0,23+0,004 0,25+0,007 <0,05

Figura 28. Diametros medio (cm) correspondiente a la arteria radial y cubital

en funcion de la oclusion de la arteria pinchada a la semana y 3 meses.

El analisis de la Velocidad de Flujo en la arteria radial y cubital se muestra
en las Figuras 29y 30. Los valores de flujo observados en la radial en el grupo
con oclusion, por definicion estan proximos a cero. Se obtuvieron valores de
velocidad de flujo sistélicos superiores en el control a la semana en la arteria
cubital (p<0,05). No hay diferencias estadisticamente significativas en la fase

diastodlica.

Velocidad de Flujo de la arterial radial y Cubital a 1 semana

Sin Oclusién Con Oclusion p
Radial (cm/s) Sistolica 23,5+0,6 0,9+0,3 < 0,0001
Diastolica 7,2+0,2 0,3+0,1 < 0,0002
Cubital (cm/s) Sistdlica 23,3+0,8 26,7+1,2 <0,05
Diastolica 8,2+0,5 8,4+0,5 ns

Figura 29. Velocidad de Flujo (cm/s) correspondiente a la arteria radial y cubital

segun si hay o no oclusion arteria pinchada a la semana.
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En el control a los 3 meses (Figura 30), los pacientes con oclusion
obviamente presentan flujos entorno a cero. Las velocidades de flujo en sistdlica

y diastolica en la cubital son independientemente de si habia oclusion o no.

Velocidad de Flujo de la arterial radial y Cubital a 3 meses

Sin Oclusién Con Oclusion p
Radial (cm/s) Sistodlica 24,6+0,7 0,7+0,3 < 0,0001
Diastélica 7,8+0,4 0,2+0,1 < 0,0001
Cubital (cm/s) Sistdlica 25,510,7 25,8114 ns
Diastélica 8,2+0,3 8,8+0,5

ns

Figura 30. Velocidad de Flujo (cm/s) correspondiente a la arteria radial y cubital

segun si hay o no oclusion arteria pinchada a los 3 meses.

Impacto funcional en la movilidad de la mano en funcion de la
oclusion arterial

Se analizaron los resultados de los test de fuerza prensil mantenida y
repeticiones multiples en funcion de si se observa oclusion arterial en el

seguimiento o no. No se observaron diferencias ni en la Fuerza Maxima,
Target_70 (Figura 31).

Fmax t 70

30 1 semana 3 meses 20 1 semana 3 meses

25 1 T [ [
20

Fuerza (N)
o

Ocusion © & 0 @ Ocusisn () (+) O @

Figura 31.Valores de Fuerza Maxima (N) y Target 70% aplicados en el

dinamometro segun si hay o no oclusion de la arteria pinchada, a la semana
y 3 meses de seguimiento.
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Tampoco se obtuvieron diferencias en las curvas de fuerza en el tiempo

segun si habia o no oclusion de la arteria radial a lo largo del seguimiento
(Figura 32).
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Figura 32. Curvas Fuerza (N) tiempo (s) segun si hay o no oclusion a la
semana y los 3 meses.

El analisis de la fuerza durante las repeticiones rapidas tampoco mostraba
diferencias entre los pacientes que mostraban oclusién radial de los que no
(Figura 33).Los valores obtenidos de fuerza AVG_20 son inferiores al test de 10
repeticiones y al igual que con las curvas, el valor medio obtenido es inferior a la

semana, independientemente si hay o no oclusion.

AVG_10 VG20
25 1 semana 3 meses 25 1 semana 3 meses
20 I 1 20 .

Zis5 Zi5

8 8

310 210

5 5
Oclusion () (+) ) (+) Oclusion () (+) Q] +)

Figura 33. Valores de Fuerza Media (N) de AVG_10 y AVG_20 realizada por

los pacientes segun si hay o no oclusion a la semana y 3 meses.
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Parece que el estudio de un simple acceso arterial para una prueba
diagnodstica o terapéutica carezca de interés cientifico. No fue el caso vivido en
nuestro Gabinete de Hemodinamica. El interés para implementar y optimizar los
procedimientos de cateterizacion cardiaca por via radial empezo6 en el aiio 2005,
involucrando a varios colectivos profesionales, como el grupo de Enfermeria,
Hemodinamistas, Cardiologos, etc. Esto supuso un cambio en la dinamica de la
practica clinica seguida durante tantos afos, con la certeza de que habia mas

sombras que luces en el intento.

La originalidad de nuestro estudio estd en que analiza
exhaustivamente la incidencia de oclusion de la arteria canulada tras el
cateterismo cardiaco en relacion con dos sistemas compresivos escogidos para
conseguir la homeostasia y codmo afecta a la funcionalidad de la mano. Ademas
una vez ya habiamos superado la fase de aprendizaje de dicha técnica pues en
un estudio propio previo (Gual-Capllonch Societat Cat Cardiol 2006) mostramos
que la curva de aprendizaje, no solo en el acceso, sino también en los cuidados
del compresivo posterior influian en una reduccion de la tasa de oclusién radial
(45 vs 23 %) comparando la fase inicial de 3 meses vs los 9 meses siguientes.
Nuestro propio analisis previo (Gual-Capllonch Societat Cat Cardiol 2004)
mostraba datos de oclusion arterial superiores al 40% si usabamos un método
de compresion neumatica Terumo® y en un grupo de 24 pacientes
exhaustivamente estudiados al cabo de 36 h encontramos en un 25% ausencia
de flujo Doppler en la arteria canulada y un 21% mas en los que el flujo estaba
claramente disminuido (Gual-Capllonch. Societat Cat Cardiol 2007). Todo ello
ademas sin corresponderse siempre con un resultado patoldgico de los estudios
indirectos de permeabilidad radial (Allen Clinico y Test Pletismografico). Por todo
ello decidimos realizar estudios mas exhaustivos con Eco Doppler en cohortes
mas largas de pacientes. Nos parecio que era lo mas apropiado como control de
calidad y de nuestros resultados al adoptar un cambio en la dinamica de trabajo.

Recordemos que la adopcion inicial del acceso radial se realizdé para

reducir el tiempo de inmovilizacion del paciente (Klinke AM J Cardiol 2004) y

evitarle las variadas complicaciones clinicas asociadas al mayor tiempo de
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hospitalizacion, incluso en los procedimientos terapéuticos mas complejos (Dou
J Interven Cardiol). La técnica del acceso radial no obstante, requiere una curva
de aprendizaje (Hess Circ 2014), con un volumen de casos al afo. La aparicion
ulterior de estudios con resultados de impacto clinico a favor del acceso radial
frente al femoral como el RIVAL (Jolly Lancet 2011) ha acelerado la expansion
de este acceso en la practica diaria, especialmente al reducir de forma

importante la tasa de complicaciones vasculares.

La gran ventaja de la arteria radial, es su encrucijada anatomica que
permite controlar el sangrado tras el procedimiento de forma sencilla por la
facilidad para comprimirla (Kurisu J Intervent Cardiol 2011) a expensas de un
mayor numero de catéteres para completar los procedimientos y una mayor
irradiacion para el operador, especialmente en el acceso radial izquierdo
(Pancholy JACC Cardiov Interv 2015). El control de la hemostasia en esta arteria
se realiza por la presion sobre el punto de puncion y existen varios métodos para
ejercerla. En nuestro estudio se escogieron dos: el sistema de compresion
elastico Tensoplast® y el neumatico Terumo®.

Como demuestran los estudios de Cox (J Cardiov Nurse 2015), el método de
compresion usado en la arteria radial tiene un impacto en la tasa de oclusion
arterial. Dependiendo sobretodo del método de deteccidn de la oclusion la
incidencia de ésta que se ha publicado es muy variable (Cox J Cardiov Nurse
2015, Pedreros Rev Chil Cardiol 2010, Brancati Exp Rev Cardiov Ther 2012),
siendo mayor en los estudios con técnica de imagen con Eco Doppler. Esta
incidencia ya se habia observado en el estudio realizado por Pedreros (Pedreros
Rev Chil Cardiol 2010), en el que evaluaba la oclusion en la arteria radial o
estenosis arterial por métodos de imagen a lo largo de un periodo de entre 6 y

10 meses, con la limitacion de realizarlo en un numero de solo 33 pacientes.

Sabemos que, por las diferencias entre los diferentes métodos que
exploran la permeabilidad radial en la mano (Brancati Exp Rev Cardiov Ther
2012), la tasa de oclusion depende basicamente de dos factores: de la
sensibilidad y especificidad del método de analisis de la oclusion y del tiempo
transcurrido en el que se efectua dicho analisis desde el cateterismo.
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En nuestro centro, se realiz6 un estudio presentado en la Sociedad
Catalana de Cardiologia (Marti Aguasca G. 2004), que encontrdé una incidencia
de oclusién correspondiente cercana al 50% tras 1 mes de seguimiento. Este
trabajo previo, junto al desarrollo de nuevos dispositivos en el mercado para
controlar la homeostasia del paciente tras el cateterismo, nos alenté a plantear
un ensayo para conocer si la oclusion arterial tenia un impacto negativo en el
funcionalismo de la mano canulada en el tiempo: uno a los pocos dias post
intervencion (a la 1 semana, donde se sospecha que el desarrollo de la oclusion
arterial en relacion con el procedimiento alcanza un plato, y otra a los 3 meses
de la intervenciéon, donde se evita el efecto del tratamiento anticoagulante y
antiagregante administrado en los pacientes en el procedimiento y con la
deteccion de posibles cambios en la morfologia arterial si la arteria persiste
ocluida). Este analisis en dos tiempos permite detectar si hay repermeabilizacion
en el seguimiento lo que seria esperable especialmente en pacientes bajo

tratamiento crénico con antiagregantes y sobre todo con anticoagulantes.

Se han comparado tres sistemas para evaluar la oclusion arterial: Test
Allen Clinico, Pulsioximétrico y la técnica de Imagen por Eco Doppler. También
se analizd los cambios anatomicos en las arterias a consecuencia de la oclusién
y su impacto en la fuerza prensora de la mano afectada en el periodo de

seguimiento establecido en el estudio.

La incidencia de oclusion se registré como falta de flujo sanguineo a partir
de las medidas de flujo diastdlico y sistélico obtenidas con Eco Doppler. Para
valorar la funcionalidad de la mano se disefié en la colaboracion de la Unidad de
Tratamiento y Rehabilitacion de lesiones en la mano del Servicio de
Traumatologia del Hospital Universitari Vall d’Hebron, una metodologia que
consistia en aplicar fuerza sobre un dinamdmetro hasta la claudicacion muscular
o debilidad muscular para poder mantener una fuerza continua en un tiempo

determinado.

Los pacientes fueron aleatorizados a uno u otro sistema compresivo,

reclutando en total 274 pacientes. Doce de los pacientes asignados al método
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Tensoplast®, sufrieron sangrado y pasaron por decision de nuestro equipo de

enfermeria para control de homeostasia al sistema neumatico Terumo®.

En nuestro estudio la poblacion estudiada presentaba unas caracteristicas
antropométricas, factores de riesgo cardiovascular y de tratamiento
farmacologico similares al tipo de pacientes que se tratan por via radial en un
Gabinete de Hemodinamica y por ende representativa del perfil de pacientes
que acuden a nuestro laboratorio en un periodo similar (Santas Rev Esp Cardiol
2009).La mayoria fueron varones (70%) de mediana edad(65 anos), con
sobrepeso moderado (IMC de 28), con una considerable incidencia de HTA
(55%)y dislipemia (60%), diabetes (25%) y con poco habito de fumar. Una gran
proporcion de pacientes llegaron al estudio de la coronariografia tratados con
AAS (70%) (Bassand Rev Esp Cardiol 2002) pero no con otros antiagregantes ,
ya que en el periodo de reclutamiento de pacientes, en nuestro centro aun no se
usaba la doble antiagregacion previa a la intervencion de forma rutinaria (Lewis
Am Journal Cardiol 2005).

En nuestro estudio la mayoria de procedimientos se realizaron por via
arteria radial derecha, también se uso la arteria radial izquierda; en ningun caso
se uso la arteria cubital para el acceso percutaneo, aunque estaba permitido por
protocolo. El sistema de compresion neumatico Terumo® esta disefiado para
uso exclusivo del acceso radial, tanto para aplicar en la arteria radial de uno u
otro lado. Como la mayoria de pacientes fueron cateterizados a través de la
radial derecha, independientemente del tipo de sistema compresivo utilizado, el
tipo de acceso otorga poca relevancia al desarrollo de oclusion en el

seguimiento.

Factores relacionados con el procedimiento

Entre losfactores relacionados de forma mas especifica con el
procedimiento intervencionista que influyeranen el grado de oclusién radial,
estan el tipo de catéteres y el tamafo de éstos (Saito Cath Cardiovasc

Interventions 1999), que a la vez dependen del tipo de de cateterismo realizado
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al paciente, bien sea de tipodiagndstico o terapéutico. El cateterismo terapéutico
va acompafnado generalmente de catéteres de mayor grosor, mas rigidos y que
requieren mas manipulacion dentro de la arteria y durante mas tiempo, con el
consiguiente dafio de la pared de la arteria canulada que favorece la oclusién
arterial. En la gran mayoria de los pacientes realizé un cateterismo diagnostico,
distribuido de forma equitativa en los dos grupos de estudio, en los que se uso6
de entre 3 a 4 catéteres y la mayoria con un grosor de entre 5 y 6 French. Por
este hecho, la relevancia del tipo de cateterismo en la incidencia de oclusion en

la muestra de pacientes de nuestro estudio queda desconsiderada.

Otro factor puede ser el tratamiento anticoagulante y antiagregante usado,
tanto durante el procedimiento como posteriormente, mucho mas agresivo en los
cateterismos terapéuticos, especialmente si se implanta un stent. Este factor
farmacologico seria protector al ir en contra de la oclusion trombotica por la
administracion aguda y a largo plazo de medicacion antiagregante y
anticoagulante. En nuestra muestra de pacientes, al igual que para el tipo de
cateterismo, la distribucion del tratamiento fue homogéneo en ambos grupos,

minimizando la relevancia de este factor en la incidencia de la oclusién arterial.

Un 15,3 y un 18% de los pacientes en el grupo Terumo® y Tensoplast®
respectivamente recibian tratamiento anticoagulante oral antes del
procedimiento indice. Otro 15,3 y 19% de los pacientes en los grupos Terumo®
y Tensoplast® recibian anticoagulacion no oral, en su mayoria por via
subcutanea (heparina de bajo peso molecular, HBPM) por el cuadro clinico que
justificaba el cateterismo cardiaco. En nuestro estudio, los pacientes se sometian
al cateterismo bajo tratamiento anticoagulante con HBPM si el proceso indice
era un sindrome coronario agudo sin elevaciéon del ST durante el periodo de las
48 h tras el ingreso. Los pacientes, aunque estuvieran bajo tratamiento
anticoagulante oral o con HBPM, recibian heparina no fraccionada en dosis fija
de 5.000 U.I. por protocolo asistencial en el acceso radial en nuestro Laboratorio
de Hemodinamica. Hasta muy recientemente, el cateterismo en pacientes con
anticoagulacion se realizaba por via femorallo que obligaba a hacer un cambio

en el régimen anticoagulante por heparina no fraccionada con el consiguiente
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riesgo hemorragico durante el solapamiento de ambos tratamientos (Rubboli J
Interven Cardiol 2009, Rechenmacher JACC 2015, Kiviniemi In J Cardiol 2015).
En nuestro estudio, al realizarse por via radial, los pacientes se sometian al
cateterismo bajo tratamiento anticoagulante o con HBPM, tal y como se ha
comentado antes, si el proceso indice era un sindrome coronario agudo sin

elevacion del ST durante el periodo de las 48 h tras el ingreso.

Variables de fase aguda

También se recogid el grado de espasmo detectado por el operador asi
como el dolor referido por el paciente durante el procedimiento en relacién con
la manipulacién de los catéteres, buscando las diferencias en el posible impacto
mecanico sobre la arteria canulada (Ratib K JACC Cardiov Int 2010). Aunque
pueden existir otros mecanismos que dificulten la manipulacién de los catéteres
como la excesiva tortuosidad y mecanismos que justifiquen el dolor sin espasmo,
ambos datos estan estrechamente ligados con la presencia del mismo. Existe
cierta tendencia, sin llegar a la significacion estadistica, a que el grupo con
sistema Terumo® mostrara mayor incidencia de espasmo, entorno al 26%,
siendo en Tensoplast®de un 20%. El grado de dolor referido por el paciente fue
sin embargo del 32,7 y 34,1% en el grupo Terumo® y Tensoplast®
respectivamente. Este hecho no deja de llamar la atencion comparado con el

acceso femoral en el que el dolor en el trayecto arterial es excepcional.

La unica de estas variables relacionadas con el procedimiento
intervencionista que es diferente para cada uno de los grupos analizados, es la
dosis de vasodilatador via introductor arterial, que es del doble en el grupo
Terumo® y que se relaciona plausiblemente con procedimientos algo mas
prolongados, cierta tendencia a un procedimiento mas agresivo por el numero
de catéteres usados y con finalidad terapéutica. Ninguna de estas variables no
obstante mostraba diferencias estadisticamente significativas entre ambos

grupos en nuestro estudio.
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A diferencia del acceso femoral, la via radial muestra una tasa baja
complicaciones detectadas en el seguimiento clinico. Una de las complicaciones
registradas en 12 de los pacientes asignados por aleatorizacion al sistema
Tensoplast® en los que se acabd aplicando el sistema compresivo Terumo®, fue
la persistencia del sangrado en la fase inmediata tras el cateterismo. Esto
representa una tasa de fallo del 10% del sistema compresivo elastico, con lo que
se deberia tener en cuenta si lo que queremos es evaluar el sistema mas

eficiente.

Seguimiento

Si nos centramos en el principal resultado de nuestro estudio, la incidencia
de oclusion radial tras el procedimiento, los resultados son los siguientes: el
analisis del Test de Allen Clinico muestra una tasa de oclusion arterial (ausencia
de hiperemia), en el seguimiento siempre superior a un 20%. Esta elevada
incidencia no se reporta en todas las series previas (Cox J Cardiov Nurse 2015,
Pedreros Rev Chil Cardiol 2010, Brancati Exp Rev Cardiov Ther 2012). De
hecho, la tasa de oclusion es uno de los datos que mas variacidon presenta entre
series, muy probablemente en relacién con el método usado para determinar la
oclusion asi como el periodo de seguimiento establecido.

El Test de Allen Clinico en teoria es menos sensible para detectar la
presencia de verdadero compromiso del arco palmar y la permeabilidad de las
arterias donantes (Barbeau AM H Journal 2004). A pesar de ello, en nuestra serie
hay una diferencia estadisticamente significativa entre los sistemas compresivos
ya en el resultado del Allen Clinico. Después de una semana es patologico en
mas del 30% de los pacientes en el grupo Terumo®, frente al 17% en el grupo

Tensoplast®.

En el grupo Terumo® el Test de Allen a los 3 meses, en cifras absolutas,
muestra una evidente recuperacion respecto al realizado a la semana y éste sélo
es patolégico en un 17,4%, tedéricamente un 13,3% de pacientes del total
revierten el test patoldgico y por tanto casi la mitad de los pacientes con oclusién

a la semana muestran en este grupo un cambio beneficioso entre ambos
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controles. Sin los datos pletismograficos y sobretodo del Eco Doppler no
podriamos afirmar que esta evolucion se debe a la permeabilizacion de la arteria,
pues la aparente normalizacion también puede deberse a reclutamiento de otras
arterias como las dorsales del antebrazo o las de otros territorios que alcancen
el territorio palmar. En patologia de los miembros inferiores sabemos que
sefales isquémicas inducen el reclutamiento o incluso la vasculogénesis en
periodos inferiores a 3 meses (Cooke Circ Research 2015) por tanto la apariciéon
de hiperemia o incluso de onda de pulso no permite asegurar que la causa sea

la permeabilidad de la arteria radial en el seguimiento.

En el grupo Tensoplast® la tendencia es mostrar un 5% mas de pacientes
sin hiperemia a los tres meses respecto al resultado observado a la semana de
seguimiento, fendmeno que con el Allen Clinico podemos especular que se deba
a un empeoramiento del flujo en la arteria canulada entre la semana y los tres

meses en este grupo.

El Test de Allen clinico, al tratarse de un test subjetivo con un dintel de
tiempo limitado a 9-10 segundos, permite sesgos o matices en su resultado. La
hiperemia observada requiere interpretacion por el médico que realiza el test, por
ejemplo: analicemos un mismo paciente con similar grado de hiperemia a la
semana y a los tres meses. Imaginemos que este paciente, que a la semana
muestra una hiperemia a los 8,5 segundos, al entrar dentro de los primeros 9
segundos puede ser interpretado como normal. Este mismo paciente a los 3
meses sin ningun cambio importante en la oclusion o afectacion radial puede ser
interpretado como patoldgico si la hiperemia esta vez aparece a ojos del que
interpreta el test a los 9,5 segundos. Una diferencia de un solo segundo
produciria pues dos resultados contrapuestos, es un test seguramente poco
preciso para evaluar cambios en el seguimiento. Después de analizarlo, en
nuestra serie la sensibilidad del Allen Clinico, tomando como referencia la
ausencia de flujo doppler intrarterial o velocidades inferiores o igual a 8cm/ses
del 80%, por tanto un 20% de los casos con oclusion arterial no los detecta el

test clinico basico. La especificidad alcanza un valor de 93,4%.
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Es interesante ver como el Test Pulsioximétrico, en teoria mas sensible
para detectar problemas de flujo en las arterias del arco palmar, muestra una
evolucion completamente superponible a la observada con el Test de Allen
clinico: las diferencias a la semana entre grupos de compresién son aun mas
amplias con un 64,7% de normalidad radial en el grupo Terumo® frente a un
83% en el grupo Tensoplast®. Dicho de otra manera, Terumo® presenta un
35,3% de patron patolégico y Tensoplast® un 17% a la semana. Este mismo
método muestra una aparente normalizacion de un porcentaje muy relevante del
test pulsioximétrico patoldgico en el control a los 3 meses respecto a la semana
en el grupo Terumo® (15,3% del total de pacientes Terumo® que significa un
43% de permeabilizacién entre la semana y los 3 meses). Por el contrario en el
grupo Tensoplast® este test muestra un cambio hacia un ligero empeoramiento
en la tasa de test patoldgico en el segundo control, pues del 23% de arterias
ocluidas a los 3 meses en este grupo 6%, es decir el 26% es de aparicion tardia.
Ambas técnicas sugieren una evolucion diferente en la tasa de oclusion de la
arteria canulada en los tiempos estudiados, especialmente a la semana. Esto es
muy claramente visible en la Figura 4 en la que se detecta que el compresivo
Terumo® tiene claramente mayor incidencia de oclusion (por Eco Doppler) sobre
todo a la semana y de forma mantenida en los dos controles. Ambos grupos son
similares solo en la incidencia de oclusion tardia sélo a los 3 meses. Que el
método compresivo influya en la evolucion en el tiempo de la irrigacion de la
mano tras un cateterismo es plausible, sabemos que la compresion y la

interrupcion de flujo sanguineo favorecen la trombosis arterial.

Aun y discutida la utilidad, sensibilidad y especificidad del Allen Clinico y
pulsioximétrico para detectar de forma fiable oclusion arterial, los datos
obtenidos con ambos sistemas presentan muy buena concordancia con los

obtenidos mediante Eco Doppler.

Pero el estudio con el Eco Doppler permite ademas sospechar a través de
gué mecanismos fisiopatolégicos se producen estas diferencias. Probablemente
la compresion neumatica al ser menos distensible que la elastica con venda

Tensoplast® produce mayor incidencia de oclusion arterial por mantener la
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arteria sin flujo mas tiempo. De hecho, ya en el estudio de Cong (Cong J
Cardiovasc Nurse 2015) la compresion elastica es la que menos oclusién radial
comporta en el seguimiento. Es la unica respecto a la neumatica y la de un
dispositivo de compresion por rotacidon que, sin manipulacion por parte de
enfermeria, varia su fuerza de compresion. Ello se debe a las propiedades del
material que la compone ya que cede progresivamente su tension con el tiempo
y es expansible, a diferencia de la rigidez de la pulsera neumatica cuya fuerza
compresiva no varia salvo si enfermeria la manipula extrayendo volumen de aire.
El compresivo elastico pierde con el tiempo su fuerza compresora, seguramente
reproduciendo la idea de la compresién manual femoral progresivamente de
menor intensidad. Varios estudios demuestran que mantener un pulso radial
palpable durante la compresion disminuye la incidencia de oclusion en el
seguimiento (Politi J Interven Cardiol 2011) y que el tiempo de compresion incide
en la oclusién detectada mas adelante (Ratib K JACC C Interven 2010). Es
posible que la compresion elastica sea mas fisioldgica que la de mantener un
compresivo inexpandible como la banda neumatica de Terumo®. Clasicamente
se aconsejaba dividir la compresion de la arteria femoral en tres fases: la primera
que inhibia completamente los pulsos distales, la segunda permitiendo que el
pulso pedio o tibial apareciese tenuemente y la ultima con presencia
practicamente normal de los pulsos distales. Este método, todavia hoy en dia se
recomienda para una correcta compresion manual a la hora de compararlo con
los dispositivos de cierre arterial (Stegemann Am J Cardiol 2015). Podriamos
decir que una compresion progresiva seria mas fisiolégica y la arteria radial
requiere una compresion variable hacia menor fuerza en el tiempo a la que se

acercaria mas la banda elastica del Terumo®.

El analisis anatdmico-funcional con Eco Doppler nos permite confirmar la

fisiopatologia de este fendmeno y especular sobre los mecanismos subyacentes.

En efecto, el Eco Doppler confirma los hallazgos de los test indirectos y
de hecho de nuevo se observa una diferencia amplia en la primera semana: un
32,5% de los pacientes del grupo Terumo® tenian la radial ocluida frente a un
18,7% solo en el grupo Tensoplast®; es decir, velocidad de flujo inferior o igual
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a 8 cm/s. La tasa de oclusion a los tres meses se muestra en cambio mucho mas
parecida entre los grupos de compresién: 20,7% en el grupo Terumo® frente a

un 15,4% en el grupo Tensoplast®.

Es importante detenerse en el analisis de los datos del estudio ecografico,
especialmente viendo que los resultados de incidencia de oclusion por Eco
Doppler se pueden desglosar atendiendo a casos de nueva aparicion solo a la
semana o solo a los tres meses: el sistema Terumo® muestra mayor incidencia
de forma muy destacada en la fase aguda, mientras que en la fase tardia del
seguimiento no se detectan diferencias entre ambos sistemas. Ademas permite
ver que la oclusion mantenida en ambos controles es superior en el grupo
Terumo® 16,7vs 9,8%.

La tasa de repermeabilizacion de la arteria radial es, a la luz de los
resultados, muy diferente entre ambos grupos: sucede en el 4,9% de los casos
de Tensoplast® y ésta es del 14,7% en los casos Terumo®. No podemos saber
si la compresion con Tensoplast® en una fase aun mas precoz de la primera
semana tiene una incidencia similar al compresivo Terumo® y la curva de
permeabilizacién ha sucedido antes en el tiempo en este grupo. Seguramente el
compresivo neumatico es mucho mas agresivo en una fase temprana, evaluada
inmediatamente tras la compresidon quizas por mecanismos de trombosis por
estasis sanguinea (Cong X J Cardiov Nurs 2015), mientras que este fendmeno
es menor en el grupo Tensoplast®. De hecho sabemos por los resultados de
fracaso de la compresion elastica en nuestra serie, de aproximadamente el 10%,
que la banda Terumo® es mas eficaz posiblemente por mayor fuerza de

compresion sobre la arteria.

Estudio funcional

El analisis funcional de la fuerza prensil con el dinamémetro, método
escogido para evaluar el potencial impacto de la afectacion arterial radial en
nuestro estudio, no muestra diferencias estadisticamente significativas

atendiendo al sistema de compresion utilizado. Tanto la evaluacion de la fuerza
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prensil de la mano de forma continua, como el test de varias repeticiones del
movimiento prensil, dirigidas a evaluar la posible claudicacién muscular por
isquemia, son iguales a tiempo basal (antes del cateterismo) y durante el
seguimiento. El intervalo de tiempo 1 semana estaba pensado para evaluar un
posible impacto agudo por la falta de irrigacion de la mano en caso de oclusion
de la arteria canulada. Sabemos que la isquemia afecta rapidamente el
funcionalismo de la fibra muscular aislada pero en el caso de la anatomia de la
mano es complejo descartar que puedan existir compensaciones por la
participacion de otros grupos musculares. En nuestro estudio no se detectan
cambios a este tiempo segun el sistema compresivo. El siguiente tiempo de
estudio de afectacion muscular fijado a los 3 meses se incluy6 para detectar el
efecto de la atrofia muscular, secundaria a la isquemia en caso de oclusién
arterial, siempre que los mecanismos de compensacion por colateralidad y
permeabilidad del arco palmar no permitiesen compensar el déficit de irrigacion
mantenido en el tiempo. Nuestro estudio tampoco detectd diferencias entre los

dos grupos de compresion.

Al ver que no existen diferencias en las pruebas de fuerza (continua y de
repeticion) entre los pacientes que presentan oclusion arterial y los que no,
nuestro estudio sugiere que no hay impacto funcional por la aparicion de oclusion
radial. La irrigacibn de la mano parece garantizada al existir dos arterias
separadas, seguramente en relacion al desarrollo de lo que supone un
mecanismo de defensa ante posibles accidentes o lesiones vasculares a nivel
de los miembros superiores en un mamifero, como es el hombre, que antano

dependia su supervivencia de la capacidad prensora de sus manos.

Si comparamos los pacientes que ocluyen su arteria canulada frente a los

que es permeable, se observan diferencias en el diametro de las arterias.

La arteria canulada sufre un ligero incremento en su diametro a la semana
respecto al basal (no estadisticamente significativo) que podria tratarse de un
mecanismo inflamatorio que revierte con el tiempo (3 meses). Curiosamente este

incremento se produce esté o no la arteria ocluida. Sin embargo, el cambio mas
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evidente se produce de hecho en la arteria que compensa la circulacion palmar:
en este caso la cubital, aumentado su diametro de forma progresiva a lo largo
del seguimiento, ya detectable a la semana pero mas evidente a los 3 meses.
Este cambio si muestra diferencia estadisticamente significativa en los dos

periodos.

Por ultimo es interesante constatar que si la oclusién persiste a los 3
meses la arteria ocluida sufre una pérdida en su diametro respecto al tiempo
basal y al de la semana, y esto muy probablemente esté en relacion a la
desaparicion de la inflamacién y a un proceso de fibrosis y/o retraccién arterial

cuando esta no pulsa.

Aunque para entender este fendmeno requeririamos estudios
histologicos, los datos del flujo en ambas arterias nos permiten especular como

se producen los cambios:

e La arteria canulada podria estar aun inflamada a la semana y el
incremento en diametro probablemente se deba a esta inflamacién de
pared esté o no la luz obstruida. La llamamos fase inflamatoria radial

y es independiente de la oclusién.

e Si la arteria canulada estad ocluida a la semana se produce un
incremento estadisticamente significativo en la arteria cubital y el flujo
a su través aumenta aunque solamente en su fase sistélica. Esto
corresponderia a una fase compensatoria por diametro y velocidad de

flujo cubital, dependiente de si existe oclusion.

e Sila arteria esta ocluida a los 3 meses su propio diametro se retrae,
posiblemente por fendmenos de fibrosis y cicatrizacién y la cubital
sigue creciendo en diametro sin necesidad de compensacion del flujo
para mantener la irrigacion. Probablemente el diametro de la luz cubital
alcanza su maximo sin requerir mayores velocidades de flujo respecto

a las arterias no ocluidas. Esto corresponderia a la fase cicatricial
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radial y compensatoria por diametro de la cubital dependiente de la

persistencia de la oclusion.

Nuestros resultados nos han mostrado que la oclusion de esta arteria es
un proceso dinamico y por tanto que ésta sea permeable a la semana no

garantiza la estabilidad del flujo a su través en los primeros 3 meses.

Consideraciones adicionales

Todos estos cambios anatémicos y funcionales encontrados de la arteria
radial a la semana y a los tres meses, sin tener impacto funcional con los
meétodos que nosotros estudiamos, si que pueden tener una gran relevancia para
considerar la arteria radial como posible conducto para realizar injertos
quirurgicos de revascularizacion miocardica (Kamiya H Ann ThoracSurg 2004).
Sabemos que la arteria radial persiste inflamada y con alteraciones en la
respuesta endotelial tras el cateterismo por dicha arteria (Sanmartin J Invasive
Cardiol 2014).

La tasa de recateterizacion en los pacientes cardioldgicos es elevada y la
oclusiéon de un acceso arterial si que puede tener impacto clinico al vernos
obligados a cateterizar al paciente, por la radial contralateral o por via femoral,
con las potenciales complicaciones de este acceso. En pacientes intervenidos
quirargicamente con injertos arteriales de arteria mamaria (casi siempre
izquierda), la cateterizacion radial se hace preferentemente por via radial
izquierda para acceder facilmente al ostium de la mamaria en el trayecto de la

arteria subclavia.
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Conclusiones
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La conclusion principal de nuestro ensayo clinico es que el método de

compresion posterior a la canulacion en el cateterismo cardiaco diagndstico y/o

terapéutico de la arteria canulada influye en la tasa de oclusion de la arteria,

siendo superior a la semana con el sistema neumatico Terumo® frente al sistema

elastico Tensoplast®.

De acuerdo con los objetivos planteados al inicio del estudio podemos

resumir los principales resultados del mismo de la siguiente manera:

1.

La incidencia de oclusion de la arteria canulada a la semana es del 32,5%
y 18,7% en los grupos Terumo® y Tensoplast® respectivamente, siendo
estadisticamente significativo. A los 3 meses del cateterismo cardiaco
diagnostico y/o terapéutico esta incidencia se muestra practicamente
igual, siendo del 20,7% y 15,4% en los grupos Terumo® y Tensoplast®,

respectivamente.

Las arterias muestran la siguiente evolucién anatomica: la arteria
canulada sufre un aumento no estadisticamente significativo de su
diametro a la semana independientemente de si esta ocluida o no. En
cambio a los 3 meses el diametro de la arteria canulada se reduce solo si
se muestra ocluida aumentando entonces el diametro de la arteria
contralateral (la cubital). Estas diferencias se manifiestan en funcién de si
la arteria esta ocluida o no pero no muestran diferencias entre sistemas

de compresion.

Las curvas de velocidad de la sangre por Eco Doppler, al margen de la
disminucioén légica con la oclusion, muestran un patron de aumento en la
arteria contralateral si la arteria canulada persiste ocluida a la semana
pero en cambio, no muestra variacion aunque persista la oclusién a los 3

meses.
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4. El método compresivo no tiene influencia en la capacidad funcional de la
mano analizada con los test utilizados de fuerza mantenida y repeticiones
multiples. De hecho ello sucede seguramente porque tampoco se detecta
impacto funcional en los pacientes que muestran la arteria ocluida

respecto a los que tienen la arteria permeable.

5. Considerando el patrén de referencia para la oclusion el Eco Doppler
vemos que en nuestra serie la sensibilidad del Allen Clinico era del 80%

y la especificidad alcanza un valor del 93,4%.

6. La evolucion en el tiempo de la oclusion difiere entre grupos
visiblemente. La tasa de repermeabilizacion de la arteria radial sucede en
el 4,9% de los casos de Tensoplast® y ésta es del 14,7%, mas del doble,
en los casos Terumo®. La aparicién de oclusién tardia a los 3 meses es
similar entre grupos mientras que en el grupo Terumo® hay mayor

incidencia de oclusion persistente en los 2 controles.

El estudio exhaustivo de cualquiera de las acciones que a diario nos rodean
en nuestra practica clinica nos ensefa a menudo cémo podemos mejorar y
ofrecer la mejor asistencia a los pacientes. En la cateterizacion radial, a la luz de
los resultados, conviene plantearse el método de compresidn si creemos que es
relevante mantener la permeabilidad de la arteria canulada. La compresion
neumatica, siendo muy eficiente, seguramente requiere pautas de cuidado tras
la hemostasia inicial diferentes a la del compresivo elastico clasico prestando

atencion a los tiempos de compresion con ausencia de pulso distal.
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Anexo I: Cuaderno de Recogida de Datos

CRITERIOS DE INCLUSION

SI O NO [

SI O NO [

SI O NO [

SI O NO O

SI O NO O

Pacientes sometidos a cateterismo diagnéstico y/o terapéutico

en el que al menos se logra completar el estudio diagnodstico

por uno de estos accesos (radial o cubital).

Pacientes con estudio de permeabilidad del arco palmar con

hiperemia en los primeros nueve segundos tras la oclusion de
la arteria contralateral a la canulada (test de Allen no

patolégico).

Pacientes con estudio de permeabilidad del arco palmar con

pulsioximetria (pulsioximetro Eagle 1000 Marquette Hellige GE

Medical Systems®) con patrén A, B o C (Barbeau).

Pacientes que por proximidad geografica a nuestro centro

pudiesen realizar los controles programados en el estudio.
Pacientes que tras la explicacion del procedimiento y del

estudio aceptasen voluntariamente participar en el mismo y

firmasen el consentimiento informado.
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CRITERIOS DE EXCLUSION

SIONO O

SIONO O

SIONO O

SIONO O

SI O NO O

SI O NO [

Pacientes en los que a pesar de intentarse el acceso radial y

cubital no se pudiese completar al menos el estudio

diagnéstico por dicho acceso.

Pacientes con Test de Allen patolégico (no se detecta

hiperemia franca tras 9 segundos de liberar la presion oclusiva

en la arteria contralateral a la canulada)

Pacientes con test pulsioximétrico o test de permeabilidad con

pulsioximetria con patron D. (ausencia de curva
pulsioximétrica tras dos minutos de liberar la presion oclusiva

en la arteria contralateral a la canulada)

Pacientes que no acepten voluntariamente participar en el

estudio.

Pacientes que por ubicaciéon geografica no puedan realizar

los controles de seguimiento previstos del estudio.
Pacientes que por su situacion clinica o anatomia particular no

sean capaces de realizar el test funcional tras finalizar el

procedimiento indice.
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AL INGRESO:

Datos demograficos

Numero de historia clinica:

Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa):

Edad (afos):

NuUmero cateterismo:

Fecha procedimiento (dd/mm/aaaa):

Peso (kg):

Talla (cm) :

IMC( kg/m>):

Sexo: Hombre[]

Antecedentes

Hipertensién arterial
DiabetesMellitus
Dislipemia
Tabaquismo

Tratamiento previo

AAS

Clopidogrel
Inhibidores lIb/llla
Sintrom
Enoxaparina

Observaciones:

SI
SI
SI
SI

SI
SI
SI
SI
SI

[/

[/

Mujer]

NO [l
NO [l
NO [
NO [

NO [
NO [
NO [
NO [
NO [l

INR:
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ANTES DEL PROCEDIMIENTO:

Valoracion del estado funcional de la arteria radial a tiempo basal (antes

de la intervencién)

Numero de caso:

Fecha (dd/mm/aaaa): )

Oclusion de la arteria pinchada: SI O NO [

Test de Allen Clinico, Test de Allen Pulsioximétrico y evaluacion

anatomicay funciona del flujo arterial en la arteria radial y cubital por Eco

Doppler
Arteria Radial Arteria Cubital
Allen Cinico Hiperemia (] Hiperemia []
No hiperemia (] No hiperemia []
Allen Oximétrico All/BLI/CLI/DUI All/BLI/CLI/DUI

Diametro arteria(cm)
Area arteria(cm?)
Doppler sistélico(cm/s)

Doppler diastdlico(cm/s)
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Estudio funcional de la fuerza prensil de la mano o Endurance Test

Fuerza Maxima(N)
Target 70%(N)
100% tiempo(s)
90% tiempo(s)
80% tiempo(s)
70% tiempo(s)
60% tiempo(s)
50%tiempo (s)
40% tiempo(s)
30% tiempo(s)
20% tiempo(s)

10% tiempo(s)

Estudio de claudicacion o Rapid Exchange

AVG (N)
SD

cV

Méax 1(N)

Méax 10-20 (N)

Min numero (num ordinal)

Sintomas: S| O

Observaciones:

1,5(s)/
10(repeticiones)

20(repeticiones)
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EN EL PROCEDIMIENTO:

Tipo de cateterismo

Tiempo de escopia (min)
Introductor maximo
French

Verapamilo (mg)

Dosis de heparina (Ul)

Numero de catéteres
French maximo del catéter
Vasoespasmo

Arteria pinchada

Dolor durante el caterismo

Tipo compresivo

Diagndstico [ Terapéutico[]

4 [/ 500/ ed/71/8 U

4 [/ 50/ e0/701/8 U
SI NO [

ACD
ACI
ARD
ARI

Oogo

SI U NO [

TERUMO®L] TENSOPLAST®L]
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SEGUIMIENTO DEL PACIENTE A LA SEMANA (+/- 3 DIAS):

Valoracion del estado funcional de la arteria radial a tiempo basal (antes

de la intervencién)

Numero de caso:

Fecha (dd/mm/aaaa): )

Oclusion de la arteria pinchada: S| O NO [

Test de Allen Clinico, Test de Allen Pulsioximétrico y Evaluacién

anatomicay funciona del flujo arterial en la arteria radial y cubital por Eco

Doppler
Arteria Radial Arteria Cubital
Allen Cinico Hiperemia (] Hiperemia []
No hiperemia (] No hiperemia []
Allen Oximétrico All/BLI/CLI/DUI ALl/BLI/CLI/DUI

Diametro arteria(cm) ,
Area arteria(cm?) :
Doppler sistélico(cm/s) ,

Doppler diastolico(cm/s) ,
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Estudio funcional de la fuerza prensil de la mano o Endurance Test

Fuerza Maxima(N)
Target 70%(N)
100% tiempo(s)
90% tiempo(s)
80% tiempo(s)
70% tiempo(s)
60% tiempo(s)
50%tiempo (s)
40% tiempo(s)
30% tiempo(s)
20%tiempo(s)

10% tiempo(s)

Estudio de claudicacion o Rapid Exchange

AVG (N)
SD

cV

Max 1(N)

Max 10-20 (N)

Min numero (num ordinal)

Sintomas: Sl [

Observaciones:

1,5(s)/ 0,8(s)/
10(repeticiones) 20(repeticiones)
NO [
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SEGUIMIENTO DEL PACIENTE A LOS TRES MESES (+/- 15 DIAS):

Valoracion del estado funcional de la arteria radial a tiempo basal (antes

de la intervencion)

Numero de caso:

Fecha (dd/mm/aaaa): /|

Oclusién de la arteria pinchada: Sl O NO [

Test de Allen Clinico, Test de Allen Pulsioximétrico y Evaluacion

anatémicay funciona del flujo arterial en la arteria radial y cubital por Eco

Doppler
Arteria Radial Arteria Cubital
Allen Cinico Hiperemia [ Hiperemia ]
No hiperemia L] No hiperemia []
Allen Oximétrico All/BLI/CO/DUI All/BLI/CO/DUI

Diametro arteria(cm)
Area arteria(cm?)
Doppler sistélico(cm/s)

Doppler diastdlico(cm/s)
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Estudio funcional de la fuerza prensil de la mano o Endurance Test

Fuerza Maxima(N)
Target 70%(N)
100% tiempo(s)
90% tiempo(s)
80% tiempo(s)
70% tiempo(s)
60% tiempo(s)
50%tiempo (s)
40% tiempo(s)
30% tiempo(s)
20%tiempo(s)

10% tiempo(s)

Estudio de claudicacion o Rapid Exchange

AVG (N)
SD

cVv

Méax 1(N)

Méax 10-20 (N)

Min numero (num ordinal)

Sintomas: S| O

Observaciones:

1,5(s)/
10(repeticiones)

20(repeticiones)
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Anexo ll: Instrucciones y definiciones

Se adjuntaban a cada cuaderno de recogida de datos.

Antecedentes

Hipertension arterial: Presion Arterial> 160/90 a la llegada a la sala de

hemodinamica o tratamiento antihipertensivo.

Diabetes Mellitus: Glucemia basal en ayunas> 126 mg/dl o tratamiento con

insulina y/o antidiabéticos orales (ADO).

Dislipemia: Colesterol total > 240 mg/dia y/o triglicéridos> 200 mg/dia y/o

tratamiento farmacoldgico.
Tabaquismo: Se considera tabaquismo activo a todo paciente que fuma > 5
cigarrillos/dia y ex fumador al que presentd tabaquismo activo en los ultimos 3

anos.

Tratamiento previo

Tratamiento farmacoldgico que el paciente toma de forma habitual y que ha sido

prescrito previamente por personal facultativo.

Valoracion del estado funcional de la arteria radial

Oclusioén de la arteria pinchada: Se considera oclusion cuando la velocidad del

flujo en dicha arteria es inferior o igual a 8cm/s.

Test de Allen Clinico

Se comprimen manualmente al mismo tiempo la arteria radial y la arteria cubital.
El paciente realizara flexo-extension forzada de los dedos varias veces, hasta

que la mano aparezca palida. A continuacion se liberara la presion sobre la
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arteria cubital y se valorara la reaparicion del color normal en la palma de la
mano. Se considera el test como normal (negativo o no isquémico) si el color
normal reaparece en menos de 10 segundos. En caso contrario se considera

que el resultado del test es anormal (positivo o isquémico).

Test de Allen Pulsioximétrico

Se coloca el sensor del pulsioximetro en el primer dedo y se comprueba una
buena deteccion de la saturacion de Oz y amplitud de pulso por pletismografia,
a continuacion se comprimen manualmente la arteria radial y cubital hasta
conseguir que el aparato no registre saturacion de oxigeno ni pulso y entonces
se libera la presion en la arteria cubital. Se considera el test como normal
(negativo o no isquémico) si en los primeros dos minutos se detecta saturacion
de O2y pulso. En caso contrario se considera que el resultado del test es anormal
(positivo o isquémico).

Mediante el pulso permite también registrar un cambio de patrén de A a B, o de
A o B a C (presionado con los dedos la arteria no canulada de la misma mano)
suelen sugerir empeoramiento del flujo de la arteria utilizada, pero con cierta
permeabilidad, mientras que la aparicién del patron D suele sugerir oclusién de

la arteria canulada.

Eco Doppler

La ecografia Doppler o simplemente eco Doppler, es una variedad de la
ecografia adicional, basada por tanto en el empleo de ultrasonidos en la que
aprovechando el efecto Doppler, es posible visualizar las ondas de velocidad del
fluo que atraviesa ciertas estructuras del cuerpo, por lo general vasos
sanguineos y que son inaccesibles a la vision directa. La técnica permite
determinar si el flujo se dirige hacia la sonda o si se aleja de ella, asi como la
velocidad de dicho flujo. Mediante el calculo de la variacion en la frecuencia del
volumen de una muestra en particular, por ejemplo, el de un flujo de sangre en

una valvula del corazéon, se puede determinar y visualizar su velocidad y
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direccion. La impresidon de una ecografia tradicional combinada con una

ecografia Doppler se conoce como ecografia duplex.

Estudio funcional de la fuerza prensil de la mano o EnduranceTest

Se coloca el dinamometro en la mano del paciente, y se comprueba la correcta
colocacion. El paciente debe realizar en primer lugar o mas presiones maximas
sobre el dinamometro de pocos segundos de duracion para obtener el valor de
su fuerza maxima de prension. A continuacion, sobre una fuerza objetivo del 70%
de la fuerza maxima realizada, el paciente debe realizar una presion continua,
mantenida y maxima sobre el dinamometro. El dinamometro emite un pitido
intermitente en el momento en que la fuerza es inferior al valor establecido (70%
en nuestro estudio) para guiarle en tratar de mantener la fuerza por encima de
éste. Proporciona los resultados expresados en tiempo (s) que el paciente es
capaz de estar por encima de los porcentajes (del 10 al 100%), respecto al valor

maximo que ha logrado en el primer test de fuerza maxima.

Estudio de claudicacion o Rapid Exchange

Se trata de dos pruebas de forma consecutiva separadas por un intervalo de
descanso de 2 minutos en las que el paciente debe realizar compresiones al
dinamometro seguidas y de forma sincronica con un pitido corto emitido por el
dinamdémetro que permite guiar al paciente en la cadencia a realizar las
compresiones.

El primer test consta de10 compresiones de 1,5 segundos de duraciéon cada una
y en el segundo test de 20 compresiones de 0,8 segundos de duracién cada una.
Proporciona los resultados expresados en Newtons (N), mide la fuerza que es
capaz de realizar el paciente.
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Anexos

Anexo llI: Dictamen Favorable del CEIC

Vall d'Hebron Pg. Vall d'Hebron, 119-129
i 08035 Barcelona
Hospital Tel. 93489 41 87

Fax 93 489 41 02

Dr. Bruno Garcia Blanco
o 0l
Hemodinamica

Area General

Benvolgut amic,

Amb relacié al vostre projecte ‘“Influencia del modo de comprensioén tras la
caracterizacién transradial percuténea en la oclusion de la arteria radial e impacto
funcional de la misma” i amb nimero de registre PR(AG)70/2006, em plau notificar-li
que el Comité Etic reunit el dia 28 d’ abril, 'ha aprovat.

Estic a la vostra disposicié per a qualsevol consulta.

vall d'Hebrof
Hospital  ©

Comite Etic
d'invesligaclo Clinca

Dr. LI. Armadans

Secretari

Barcelona, 2 maig de 2006

Institut Catala Hospital Universitari Vall d'Hebron
de la Salut Universitat Autonoma de Barcelona
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Anexo IV: Instrucciones de uso del material compresivo

A) Terumo®

\

PROTOCOLO PARA LA COLOCACION DE LA BANDA

RADIALTerumo®

Colocar el dispositivo de compresion radial inmediatamente después de
realizar la intervencion.

El dispositivo se situara en el punto de puncion, con la marca verde a 1cm
de distancia por encima de la puncion.

Inflar el dispositivo a 15mL antes de retirar el introductor.

Retirar el introductor.

Desinflar el dispositivo 1cc a 1cc hasta que aparezca sangrado, cuando
esto ocurra inflar el dispositivo 1cc y dejar la banda de compresion radial

colocada (el inflado nunca debe superar los 10cc).

PROTOCO DE RETIRADA DE LA BANDA RADIAL Terumo®

Después de una coronariografia:

Pasadas 3 horas: Desinflar el dispositivo gradualmente en 2 minutos.

En caso de sangrado inflar el dispositivo hasta el parodel sangrado. Dejar
el dispositivo colocado otros 30 minutos. Desinflar el dispositivo y si
continua sangrando realizar nuevamente la misma operacion.

Después de retirar la banda radial aplicar un vendaje no compresivo.

Después de una angioplastia:

Pasadas 4 horas:Deshinchar el dispositivo gradualmente en 2 minutos.
En caso de sangrado inflar el dispositivo hasta el parodel sangrado. Dejar
el dispositivo colocado otros 30 minutos. Desinflar el dispositivo y si
continua el sangrando realizar nuevamente la misma operacion.

Después de retirar la banda radial aplicar un vendaje no compresivo
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B) Tensoplast®

PROTOCOLO PARA LA COLOCACION DEL VENDAJE RADIAL
Tensoplast®

Los compresivos de venda adhesiva estan formados por tres tiras
elasticas de este vendaje de 10-14cm de longitud y 7,5cm de ancho que
se fijan sobre una torunda de gasa impregnada con yodo presionando la
zona puncionada. Las tiras elasticas se colocan en forma de cruz, sin

realizar vendaje circular para no impedir la circulacion colateral.

PROTOCO DE RETIRADA DE LA BANDA RADIAL

Se mantendra 4 horas en los procedimientos diagndsticos y 6 horas en
los procedimientos terapéuticos y/o en pacientes bajo tratamiento

anticoagulante oral.
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Anexo V: Dinamoémetro

DynEx™ Electronic Hand Dynamometer
and Isometric Exerciser

DynEx is a revolutionary new hand therapy device
that combines a highly accurate hand dynamometer
with a versatile hand exerciser. Electronic load cell
technology offers consistent, precise measurements
to +/-.1lb accuracy. DynEx weighs only % Ibs. and

measures in both pounds and kilograms up to 200
Ibs. in . 11b increments, or 90 kg in .1kg increments.
Grip positions match the JAMAR Hand
Dynamometer’s most frequently used positions —
numbers 2, 3 and 4. Item number 9266-52.

Dynoumometer

Two Grip Strength Modes

* Max Grip Strength — Records
maximum grip force exerted and
calculates a rolling average for as
many trials as you choose.

* Rapid Exchange Grip — 10 or 20
trials can be conducted at two
different rates. Audible tone
instructs user when to switch hands.

Automatically calculates average,
coefficient of variation and
standard deviation.

Isometric Exerciser

Two Independent Therapy Protocols

* Fized Therapy — Therapist sets resistance, hold
time, rest time and number of repetitions

: * Stepped Therapy — Progressive strengthening

! based on a percentage of maximum handgrip

; strength measurement.

Provides patients with real-time
dible and visual feedback.
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