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Resumen

El constante incremento en el numero de cateterismos cardiacos, se ha visto acompafado de una creciente pre-
ocupacion por la hemostasia del acceso vascular y las complicaciones derivadas de la puncién.

Aunqgue se considera que la compresion manual es el método hemostatico de eleccién, siendo el mas utilizado junto
a la mecanica, los prolongados periodos de espera, hemostasia e inmovilizacién suponen un aumento significativo de
las molestias del paciente y del coste sanitario.

Como alternativa para una deambulacion precoz se han comercializado multiples dispositivos que, dando solucion a
estos problemas, han originado la aparicion de otros nuevos (inutilizacion femoral, infecciones, costes afadidos,...).

Muy recientemente, han aparecido novedosos productos que representan una aproximacion diferente a la hemostasia.
En forma de parches tépicos aplicados mediante ligera compresion manual, reinen las bondades de ésta y tiempos
similares a los dispositivos invasivos, sin ninguno de sus riesgos y complicaciones.

Y esto con un coste menor que aun puede minimizarse al haber registrado, en una experiencia piloto con dispensacion
de SyvekPatch® (sello femoral de N-Acetilglucosamina [NAG ]) sobre 13 pacientes sometidos a cateterismo diagnédstico
ylo terapéutico, la retirada inmediata del introductor y tiempos de hemostasia (11,9+4,6 minutos) y deambulacién (3,3+0,7
horas) precoces sin complicaciones, independientemente del tamario de sello utilizado, lo que confirma preliminarmente
la hipétesis de que su eficacia, siendo NAG concentracién-dependiente, no lo es tamafo-dependiente.

Por todo lo cual consideramos que, en un préximo futuro, la hemostasia postcateterismo vendra de la mano de la
compresién manual asistida con parche o apésito hemostatico.

Palabras clave: cateterismo cardiaco / hemostasia femoral / compresion manual asistida / parche hemostatico.

A pilot experience with femoral hemostatic Poly-N-Acetyl glucosamine seal (SYVEKpatch®). assessment

of size-dependence efficacy.

The continuous increase of performed cardiac catheterizations has been accompanied by an important concern
towards hemostatic vascular access and derived puncture complications.

Although manual compression is considered the choice hemostatic method, as it is the most widely used toge-
ther with mechanical compression; prolonged waiting times, hemostasis and immobilization leads to a significant
increase in patient discomfort and hospital costs.

Commercially available closure devices represent an alternative to achieve early ambulation which, although
solving this problem, have led to new problems (femoral unuselessness, infections, increased costs...).

Recently, new created gadgets have been developed representing a different approach to hemostasis. These
include topical patches applied with a soft manual compression, that share the advantages of manual compression
and the timings of more invasive devices, without an increase in risks or complications.

These newly devices represent a lower cost, which in the future may even be further reduced according to
a pilot experience with application of the SyvekPatch® (Poly-N-Acetyl Glucosamine [NAG] femoral patch). This
was performed in 13 patients undergoing diagnostic and/or therapeutic procedures. The immediate femoral sheath
removal, reduced hemostasis time (11.9+4.6 minutes) and early ambulation (3.3+0.7 hours), without complications,
independently of the patch size, confirm the hypotesis of its efficiency, being NAG dependent concentration and
not size dependent.

We therefore consider that in a near future post-catheterization hemostasis will be achieved by manual com-
pression assisted by a hemostatic patch.

Key words: cardiac catheterization, femoral hemostasis, assisted manual compression, hemostatic patch.
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1. Introduccién.

Es de dominio publico que el auge de la cardiologia
intervencionista y el creciente niumero de cateterismos
cardiacos (3 millones anuales en EE.UU. y mas de
100.000 en Esparia, de los que 30.000 son terapéuticos,
con un crecimiento mantenido del 8% anual), se ha visto
acompafnado de un aumento de la incidencia de compli-
caciones vasculares'.

En la rutina diaria de los laboratorios de hemodinamica,
la compresién manual o mecanica es usualmente utiliza-
da en la hemostasia y el manejo de la puncion arterial.
Sin embargo, esta técnica presenta diversos problemas.
Primero, el proceso es largo y la carga de trabajo impor-
tante porque precisa de +20 minutos (m) de compresién
y entre 6 y 12 horas (h) de inmovilizacion. Segundo, el
paciente esta sujeto a un periodo prolongado de reposo
en cama (entre 12 y 24 h). Y tercero, el largo periodo
de compresién y su naturaleza incrementan el riesgo de
complicaciones arteriales oclusivas o trombéticas?.

A pesar de todo, debe reconocerse que la compresién
manual (CM), realizada con la técnica adecuada (Figura),
resulta el método menos agresivo y mas econdémico, na-
tural y seguro para la hemostasia postcateterismo, a lo
que afade un control directo sobre el paciente y el lugar
de la puncién. Es de lamentar que ninguna investigacion
haya reparado en la relacion profesional/paciente que se
establece durante la compresion manual, momento en el
que suele ofrecerse un consejo cardiaco para la modifica-
cion de factores de riesgo cardiovascular y estilos de vida
cardiosaludables, ademas de responder y disipar muchas
de las dudas y temores que el paciente incuba. Se ha
demostrado que para el paciente coronario (p) supone un
momento algido de su relacién con la enfermedad y un
punto de inflexion en su actitud con respecto a ella, de
modo que las indicaciones que alli recibe suelen asumirse
en el 90% de los casos.

En los ultimos afios se han multiplicado los dispo-
sitivos de cierre femoral postcateterismo lanzados al
mercado, que han disminuido significativamente el tiem-
po de retirada del introductor, el de hemostasia y el de
inmovilizacion postcateterismo. Sin embargo, el uso de
estos dispositivos, impide la reutilizacion inmediata del
acceso femoral, ademas de suponer métodos invasivos
de la luz arterial o del tracto tisular que dejan residuos y
cuerpos extrafios tras su uso, lo que ha redundado en un
aumento de los casos de infeccion y otras complicaciones
asociadas al uso de estos dispositivos®#®. De hecho, los
dispositivos de cierre vascular se han implementado por
cuanto suponen para la reduccion de molestias y riesgos
una rapida hemostasia y deambulacién y, por tanto, se
han desarrollado en torno a una sola de las complicacio-
nes del acceso percutaneo: la hemostasia. Pero existen
otra serie de complicaciones, como son las infecciones,
que han aparecido precisamente como consecuencia de
su uso, lo que se ha comprobado en los seguimientos
sobre la aplicacion de VasoSeal®, AngioSeal®’, Duett’
y Perclose®5”. Los casos de infeccion reportados, de
severidad variable, han incluido casos de amputacion y
muerte*S. En la serie de Smith® se registraron casos de
infecciones sistémicas y locales que requirieron drenaje

quirdrgico y reparacion arterial, ademas de antibioterapia,
lo que se contempla en el propio prospecto de AngioSeal®,
que sugiere la extraccion quirdrgica del dispositivo ante
sospecha de infeccidnd.

En un intento por aunar los beneficios innatos de la CM
con una disminucion significativa de las molestias causa-
das al paciente, muy recientemente han aparecido unos
novedosos dispositivos que representan una aproximacion
diferente a la hemostasia. Se trata de apésitos locales en
forma de parches de uso tépico, compuestos por diversas
sustancias hemostaticas carentes de contraindicaciones y
efectos secundarios. El primero en utilizarse en nuestro
pais fue Clo-Sur P.A.D.® (Pressure Applied Dressing [Me-
dtronic, Inc]), parche de biopolimero hidrofilico cargado
catiénicamente, que se coloca en forma de apdsito sobre
la superficie cutanea del punto de puncién donde induce
la formaciéon de un coagulo al entrar en contacto con
la carga electronegativa de los hematies. Sin embargo,
en los aun escasos estudios publicados, este parche
ha registrado altas tasas de complicaciones vasculares
menores (30% hematomas no significativos) y mayores
(2,3% de pseudoaneurisma femoral [PSA])®, al igual que
NeoMend®, adhesivo biolégico no trombogénico que se
encuentra aun en Fase | de investigacion™.

No obstante, desde 1998, viene dispensandose en
EE.UU. un parche hemostatico utilizado en la hemostasia
vascular de pacientes sometidos a hemodialisis y terapia
anticoagulante, cuyo uso como dispositivo externo para
el cierre vascular tras cateterizacién cardiaca ha sido
aprobado recientemente por la Food and Drug Adminis-
tration (FDA)". Se trata de SyvekPatch®, una formulacién
topica de polimero N-acetilglucosamina (NAG) proceden-
te de microalgas marinas, que se presenta en forma de
sello femoral de celulosa de 3 x 3 cm, estéril y libre de
proteinas y contaminantes, y que produce una rapida
hemostasia con compresion manual de corta duracion,
al provocar vasoconstriccion y formacion de coagulo en la
pared arterial al contacto con la sangre de la puncién. Al
tratarse de un producto de aplicacion externa, no produce
cambios que impidan la reintervencion o cirugia, contras-
tando con otros dispositivos de cierre que comprometen
el lugar de la puncion e invaden la luz arterial o el tracto
tisular® 121314,

La seguridad y eficacia de Syvek Patch® (SP) tiene
hasta ahora como principal valedor un ensayo clinico
realizado en el Mount Sinai Medical Center de Nueva
York? sobre 1.000 p, 65,6% varones y 34,4% mujeres,
sometidos/as a cateterismo diagndstico (63,6%) y terapéu-
tico (36,4%), con presencia de obesidad (IMC>30=26,2%),
incluso morbida (IMC>40=3,6%), asi como de terapia an-
tiplaquetaria (Integrilin®, Agrastat® o ReoPro®) en el 35%
de los procedimientos intervencionistas (stent, ACTP y
estudios electrofisioldgicos). En todos los casos el intro-
ductor (de 4 a 12 French [Fr]) se retird inmediatamente
con ACT < 300 segundos (s), aplicando sobre la puncién
el SP y compresién manual durante 10 é 20 minutos, se-
gun fueran diagnésticos o terapéuticos, lo que también se
ha comprobado con C-Clamp®, casos en los que reduce
el tiempo de hemostasia en un 38%'. En pacientes con
hipertensién no controlada u obesidad, o en presencia de
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punciones complejas o complicacion vascular periférica
(CVP) previa, se puede precisar un mayor tiempo de
hemostasia''. Cuando tras dicho tiempo existia babeo o
sangrado capilar, se registr6 como complicacién menor.
Considerando este evento como fracaso en la aplicacion
del dispositivo, ocurri6 en el 0,6% de los casos, muy lejos
de los indices de entre el 2% y el 12% registrados con
VasoSeal®, AngioSeal®, Duett® o Perclose® (ver TABLA).
Se presentd CVP mayor en un solo paciente (PSA, 0,1%)
y CVP menores (sangrado capilar y hematoma leve) en
el 1,3%, significativamente inferiores a las reportadas por
otros dispositivos como puede apreciarse en la misma
tabla. EI PSA se debidé a una localizacion aberrante del
introductor fuera de la arteria femoral (AF) comun, lo que
ha sido descrito por otros autores''. En un 20% de los
casos (200 p) se volvié a puncionar el mismo acceso
femoral en 2-3 dias. La movilizacién y deambulacion se
obtuvo a las 3 horas de la hemostasia. La retirada del
aposito se realiza al dia siguiente lavando suavemente
la zona con agua. No se ha reportado ningin caso de
infeccion con el uso de este producto.

Su precio, aunque es la mitad del de AngioSeal®,
continua siendo caro (90 euros/unidad) para que su uso
pueda generalizarse a todos los procedimientos, aunque
dicho coste podria minimizarse si su accion se demuestra
no dependiente del tamafo del sello, hipétesis que nos
planteamos en este ensayo piloto.

2. Objetivos.

El objetivo del presente estudio preliminar fue con-
trastar las caracteristicas e indicaciones del sello femoral
hemostatico SyvekPatch® en el marco de la tarea diaria
desarrollada en el laboratorio de hemodinamica de un
centro de referencia con mas de 5.500 procedimientos
anuales. Concretamente, quisimos comprobar en esta
experiencia preliminar si realmente disminuia las cargas
de trabajo de enfermeria y el tiempo de inmovilizacién
postcateterismo en cualquiera de los procedimientos
diagnésticos y terapéuticos usuales, sin incrementar las
tasas de CVP; y conocer también si la eficacia del pro-
ducto, concentracion-dependiente, dependia asimismo de
su tamafio o si, por el contrario, era posible minimizar su
coste y, por tanto, generalizar su uso.

3. Material y métodos.
3.1.- Material.

SyvekPatch® (SP) es un polisacarido compuesto de
polimero N-acetilglucosamina (poly-N-acetyl glucosami-
ne) purificado, extraido de microalgas marinas por Marine
Polymer Technologies (Danvers, Massachussets, US) y
recientemente descrito’®. Este polimero natural, biode-
gradable y biocompatible, habia sido utilizado con éxito
hasta ahora en la hemostasia de diversos procedimientos
médicos y en el control de las hemorragias traumaticas
por la armada estadounidense. Su eficacia hemostatica
y seguridad se demostré previamente en hemorragias y
coagulopatias genéticas y médicas en estudios realizados
sobre animales® y humanos?'. Diversos investigadores han
determinado que el proceso hemostatico de SP incluye la
inmediata formacion de hematies y agregacion plaquetaria

en su superficie al hacer contacto con el sangrado de la
puncion, hasta obtener una rapida formacién del coagulo?'.
Ikeda et al?? han investigado su mecanismo de accién en
un estudio in vitro sobre anillos aislados de aorta de rata,
demostrando que esta molécula provoca una contraccion
significativa de aquellos a través de un mecanismo casi
totalmente endotelio-dependiente, parcialmente mediado
por un aumento en la liberacion de endotelina-1 desde las
células endoteliales, sin alteracién adicional alguna en la
liberacion de oxido nitrico (NO) desde el endotelio vascu-
lar. Asimismo, se ha demostrado que la vasoconstriccion
se produce de modo NAG concentracién-dependiente?.

3.2. Muestra de pacientes y procedimientos.

El presente estudio-piloto se realiz6 sobre 13 p con-
secutivos sometidos a cateterismo cardiaco, tanto diag-
nodstico como terapéutico, los dias 8, 9 y 10 de julio de
2003 en turno de tarde.

La edad media de los p fue de 62,6+12,5 afios, con
un minimo de 35 y un maximo de 81 afios, en el rango
de los estudios publicados sobre el tema, con una rela-
tivamente alta presencia de mujeres (38,5%, por 61,5%
de varones). Una mayoria de p (77%) presentaban enfer-
medad coronaria (70% varones, 30% mujeres), un varon
complicacién adrtica y 2 mujeres patologia valvular. Como
diagndstico previo, 4 p presentaban angina estable y otros
4 inestable, 2 disnea y 2 estaban asintomaticos.

El 54% fueron procedimientos diagndsticos (coronario-
grafia, cateterismo izquierdo y derecho y ecografia intra-
coronaria [IVUS]) y el 46% terapéuticos (5 angioplastias
coronarias [ACTP] y 1 valvuloplastia mitral [VPM]). En
los 13 casos se realizé puncién de la AF derecha con
la colocacion de introductores de 6 Fr y en 2 casos se
punciond también la vena femoral con 8 Fr. En 10 pa-
cientes (77%) se trataba de la primera puncion femoral,
mientras que en tres casos se les habia puncionado con
anterioridad.

En los procedimientos diagnésticos no se administro
heparina en un caso, 2.000 Ul de Heparina sédica (5
casos) y 7.000 (en el IVUS). En los terapéuticos se
administraron 5.000 Ul en el caso de la VPM, y entre
8.000 y 11.000 Ul en las ACTP. Tras implantacion de stent
(que se realizd en todos los procedimientos de revascu-
larizacién percutanea) se administré dosis de choque de
4 comprimidos V.O. de Clopidogrel, pero en ninguno de
los casos estudiados se administraron inhibidores de los
receptores llb-llla.

3.3. Protocolo de actuacion.

La retirada del introductor fue inmediata en el 85%
de los casos, indistintamente del procedimiento realizado
(cateterismo diagnéstico, VPM o ACTP), mientras que en
dos casos de ACTP fue ligeramente retardada, a las 3
horas de la anticoagulacién (ACT= 187 s) y a las 2 h.
30 minutos (ACT= 200 s), basicamente debido al retraso
causado por la complejidad del procedimiento.

El protocolo de hemostasia consisti6 en compresion
manual de la AF 2 cm por encima de la puncion, limpie-
za y colocacion del SP sobre la puncion, poniéndolo en
contacto con una gota de sangre y presionando ligera-
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mente sobre él con una gasa (ver instrucciones de uso
en ANEXO ).

El tiempo de hemostasia protocolizado fue de 9 m en
procedimientos diagndsticos (6 m de compresion sobre
AF proximal y sello y 3 m mas de presién ligera sobre
el sello), tras lo cual se aplico aposito estéril. En las
ACTP se duplicéd el tiempo de hemostasia pautado (12
my 6 m).

En 4 p (1 cateterismo izquierdo-derecho, 1 izquierdo,
1 coronariografia + IVUS y 1 coronariografia con ACTP
sobre la marcha, con heparinizacion de entre 2.000 y
8.000 Ul) se utilizé un sello completo de SP (3x3 cm).

En otros 7 p (2 coros, 1 VPM, 1 coro+ACTP y 3 ACTP
programadas, con anticoagulacion de entre 2.000 y 11.000
Ul), se utiliz6 para la hemostasia 1/2 sello (1,5x3 cm).

Por fin, en 2 p (coronariografias, una sin heparina y
otra con 2.000 Ul), se utilizé 1/4 de sello de 1,5x1,5 cm.
El recorte del sello se realiz6 siempre en condiciones de
asepsia.

4. Resultados.

El tiempo de hemostasia medio con SyvekPatch® fue
de 11,9+4,6 minutos, sin que incidiera en ello el tamafio
del sello aplicado. Ningun paciente refirid dolor o molestia
a su aplicacion, ni hubo casos de reaccion vagal.

La movilizacién se realiz6, a indicacion nuestra, a las
3,3+0,7 horas, con un minimo de 3 y un méximo de 5 ho-
ras de inmovilizacién post-hemostasia, registrandose dos
casos de deambulacién a las 4 horas en procedimientos
diagnésticos con 2.000 y 7.000 Ul de heparina en los que
se utilizo el sello completo, uno de los cuales recibi6 el
alta a las 6 horas de la hemostasia.

Se realizé seguimiento inmediato y posterior medio de
23,08+1,9 dias, de entre 3 semanas y 29 dias.

Un paciente de 81 afios con angina inestable y en-
fermedad de tres vasos, derivado a cirugia, fallecié por
causa cardiaca a los 21 dias del cateterismo, sin que este
evento mayor guarde relacion alguna con el método de
hemostasia aplicado.

En cuanto a las complicaciones vasculares, no se regis-
tré ninguin caso de CVP severa. 7 p (53,8%) presentaron
en los dias posteriores ligera equimosis sin induracion
ni dolor. Sélo un p (7,7%) presenté hematoma indurado
>2,5 cm tras hemostasia con sello completo postACTP.
Precisamente este p fue el que registré —por recomenda-
cion nuestra- mayor tiempo de inmovilizaciéon (5 horas),
al haberse documentado puncién compleja que atraves6
la luz arterial.

No se registraron casos de hipersensibilidad o intole-
rancia al producto, aunque un paciente con el que soélo
se utilizd 1/2 parche tras ACTP, refirié prurito inguinal leve
posterior al alta asociado a no haberse retirado el sello de
forma adecuada, dejando restos en el lugar de puncién.

En los 3 p (23%) en los que se tratd de una segunda
puncion de la AF derecha (uno de ellos 24 h después de
la primera) se aplicd 1/2 sello. Los tres presentaron dis-
creta equimosis sin mayores problemas y se movilizaron
a las 3,3 horas de media.

El 100% de los pacientes se mostraron satisfechos
con el procedimiento hemostatico, con un 38,5% de

“muy satisfechos”.

5. Conclusiones.

El perfil de seguridad y eficacia demostrado por Syve-
kPatch® supone un impacto importante en los laborato-
rios de hemodinamica y tanto en la revision bibliografica
como en nuestra experiencia preliminar hemos podido
comprobar que:

1. Carece de contraindicaciones y/o riesgos afiadidos, po-
sibilitando el alta precoz en procedimientos diagndsticos
y reduciendo los tiempos de hemostasia (+12 minutos)
y deambulacién (+3 horas).

2. No precisa curva de aprendizaje para cualquier pro-
fesional adiestrado en la compresion manual y su
uso es universal a todo el personal involucrado en la
hemostasia.

3. Habilita el acceso femoral para futuras intervenciones
sin restriccion.

4. Se ha demostrado eficaz en todo tipo de introductores
y situaciones clinicas, incluyendo obesidad moérbida y
terapia con inhibidores de los receptores llb-lla.

5. En casos de punciéon compleja, obesidad y HTA no
controlada, debe prolongarse precautoriamente el tiem-
po de hemostasia con SyvekPatch®, pudiéndose usar
entonces como apoyo de la compresiéon con C-Clamp®
o FemoStop®.

6. Presenta las mas bajas tasas de fracasos y de CVP
severas de entre todos los dispositivos, con indices de
CVP menores similares a las mas bajas registradas
con otros métodos.

7. Su comoda dispensacion, una compresion manual re-
ducida que posibilita la aplicacion del consejo cardiaco,
no es dolorosa ni provoca reacciones vasovagales, in-
fecciones y demas complicaciones.

8. Su uso como apoyo de la compresiéon manual ofrece
beneficios similares a los dispositivos invasivos sin nin-
guno de sus riesgos afiadidos y con un menor coste
que aun puede minimizarse, al haberse demostrado en
nuestra serie sus caracteristicas no tamafo-dependien-
te.

Finalmente, de la revisidon sistematica de la literatura
cientifica sobre el tema y de nuestra propia experiencia,
extraemos la conclusién de que el futuro de la hemosta-
sia femoral postcateterismo vendra de la mano -y nunca
mejor dicho- de la compresién manual asistida con parche
hemostatico, al afiadir éste a los innatos beneficios de la
compresion manual la drastica reduccion de los tiempos
de retirada del introductor, hemostasia y deambulacion a
niveles similares al de los dispositivos invasivos, pero con
ninguno de sus riesgos, fallos y complicaciones, por lo
que éstos podran reservarse para casos de deambulacion
y alta muy precoz.

Pero esto aln tendra que confirmarse en nuevos ensa-
yos clinicos de largo alcance, prospectivos, randomizados
y basados en amplias muestras, que demuestren la viabi-
lidad de una deambulacion precoz con disminucion de las
complicaciones de la puncion, mediante técnicas y méto-
dos no invasivos, naturales y de bajo coste sanitario.
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TABLA. Caracteristicas comparativas de los dispostivos hemostaticos actualmente disponibles.

ACTP: angioplastia coronaria transluminal percutanea / CORO: coronariografia diagnéstica / N.R.: no registrado.

ANEXO. SyvekPatch®. Instrucciones de Uso.

1) Abrir la bolsa del SyvekPatch® en el campo esteéril.

4) Colocar SyvekPatch® sobre el punto de puncién utilizado una gasa estéril.

M

» ; » 5) Aplicar compresion sobre el punto de puncion vy liberar la presion proxi-
2) Mantener la presion proximal al punto de puncion.

mal tras 3-6 minutos.

3) Humedecer la zona con suero salino no heparinizado. » . .
6) Mantener la presion en el punto durante otros 3 minutos y luego retirar

lentamente.
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7) Visualizacion del SyvekPatch® tras su aplicacion. 8) Colocar una gasa seca sobre SyvekPatch® y cubrir con un aposito estéril.

9) Retirar SyvekPatch® tras 24hs: Humedecerlo con agua y despegar suavemente.
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