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INTER VENCION DE ENFER MER fA EN LA PREVENCION Y
TRATAMIENTO DE COMPLICACIONES VASCVIARES EN
INTER VENCIONISMO CAR DIOLOGICO PER CVTANEOQ
ESTR VCTVRAL

{. INTRODVCCION

1.4. HEMODINAMICA Y CARDIOLOGIA INTER VENCIONISTA

La Hemodinamica y la Cardiologia Intervencionista permiten el estudio anatémico y funcional del
corazén por medio de técnicas minimamente invasivas (puncion de arterias y venas), y su objetivo es el
tratamiento de las enfermedades cardiacas con diferentes dispositivos como stents intracoronarios
liberadores de drogas, valvulas u otros dispositivos para el cierre y sellado de comunicaciones anémalas.

La cardiologia intervencionista es una especialidad relativamente nueva, si bien comienza en el siglo XIX,
la mayor parte de su historia se desarrolla en estos ultimos afios con la angioplastia y el intervencionismo
estructural, constituyéndose en una especialidad en constante crecimiento. Se trata de una subespecialidad
de la Cardiologia que comprende diferentes procedimientos tanto con fines diagnésticos como terapéuticos,
y que son aplicados no sélo a la patologia cardiovascular, sino que ayudan a especialidades de medicina
interna y/o quirurgicas. Los estudios realizados en las salas de cardiologia intervencionista y hemodinamica
son hoy por hoy herramientas indispensables para la toma de decisiones en numerosas patologias. (1)

En los ultimos afios el interés sobre estas técnicas va en aumento, probablemente debido a las
caracteristicas peculiares que rodean a estos procedimientos: a) necesidad de equipos multidisciplinares;
b) formacién y entrenamiento especificos; ¢) requiere habilidades especiales derivadas de la formacién y
experiencia, y d) limitado volumen en el momento actual que aconseja centros de referencia. (2)

La innovacién en este campo esta en pleno auge, el intervencionismo cardiolégico percutaneo estructural
hoy dia es capaz de tratar la mayoria de las alteraciones anatémicas del corazén, posicionandose
actualmente como la alternativa a la cirugia cardiaca tradicional. No obstante, existen complicaciones
inherentes al tratamiento percutaneo que presentan una mayor incidencia que las complicaciones cardiacas
propiamente dichas: las complicaciones vasculares.

En el estrecho recorrido del abordaje percutaneo en cardiopatia estructural, las complicaciones vasculares
aln no han sido analizadas en profundidad. No hemos encontrado publicaciones cientificas desde el punto
de vista de la enfermeria que aborden este tema. Las complicaciones vasculares son las mas frecuentes
(5-34%) en intervencionismo percutaneo cardiologico estructural. Se asocian a un incremento de la
mortalidad intrahospitalaria y a los 30 dias. Puede producirse sangrado externo, sangrado retroperitoneal,
isquemia periférica, pseudoaneurismas o fistulas arterio-venosas, entre otras. (1)
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Los datos que manejamos en nuestro centro, de manera global, durante los afios 2016, 2017 y 2018, indican
que la incidencia de las complicaciones cardiacas derivadas de procedimientos percutaneos en cardiopatia
estructural, suponen un 4% del total, mientras que los eventos adversos de tipo vascular relacionados con
el abordaje percutaneo se disparan hasta el 28% (incluyendo las complicaciones leves).

El objetivo de nuestro estudio es identificar las variables que puedan modificar o incrementar la incidencia
de complicaciones vasculares, introduciendo un nuevo modelo de Check-List enfermero que permita
realizar un cribaje de los pacientes mas vulnerables, e implementar técnicas seguras que permitan llevar a
cabo cada procedimiento, intentando mejorar la calidad de los cuidados y la seguridad del paciente
sometido a procedimientos percutaneos en las salas de hemodinamica.

1.2.INTERVENCIONISM®  CARDIOLOGICO PERCVTANE® EN
CARDIOPATIA ESTR VCTVRAL

Andreas Gruentzig abrié el camino del intervencionismo coronario, pero probablemente le debamos
mucho mas que eso. Inicié el camino de la inventiva percutanea, y con ello dio pie a otros «revolucionarios»
como Amplatz, Lock, Bonhoeffer o Cribier que ampliaron el campo del intervencionismo cardiaco mas alla
del territorio de la circulacidn coronaria. (3)

El intervencionismo en cardiopatia estructural representa una nueva rama del intervencionismo percutaneo
que abarca una amplia gama de enfermedades congénitas y adquiridas que previamente se trataban
quirdrgicamente, o simplemente no se trataban. El término cardiopatia estructural se ha utilizado
ampliamente para referirse a un grupo de enfermedades no coronarias que varian desde los defectos
del septum hasta la enfermedad valvular adquirida. Esta nueva rama del intervencionismo presenta varias
caracteristicas particulares:

1. La mayoria de las afecciones requieren un abordaje multidisciplinario que incluye
especialistas en imagen cardiaca, cardidlogos clinicos, cardidlogos intervencionistas,
intervencionistas pediétricos y cirujanos cardiacos, entre otros.

2. Es necesario realizar un estudio exhaustivo de los pacientes para la adecuada seleccion de
aquellos que se beneficiaran del intervencionismo percutaneo.

3. Requiere formacion continua y conocimiento de los diferentes materiales y dispositivos
necesarios para tratar las distintas enfermedades.

4. Se necesita adaptar la sala de hemodinamica para poder realizar procedimientos hibridos. (2)

Podemos agrupar los procedimientos estructurales en:

a) defectos del septo

b) valvulopatias

c) obstrucciones vasculares
d) fistulas,y

e) otro tipo de afecciones.

10
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Grosso modo, el abordaje podria simplificarse en dos grupos de intervenciones:

a. las que requieren la desobstruccion de un conducto vascular o una valvula, que se tratan con
procedimientos de dilatacidn utilizando balones, stents o stents valvulados, y

b. las que requieren ocluir una comunicacion anémala entre dos cavidades cardiacas o conductos
vasculares, que se tratan con dispositivos de cierre o coils. (3

Dispositivos de
cierre/coils
<

¥ CIAFOP
¥ civ

T

# Vélvula aértica

Balones,;ofensy & Valvula pulmonar

stents valvulados

€ Valvula mitral
# Valvula tricuspide /
L Fugas paravalvulares Defectos del
/ septo }
x ¥ DAP
\ ¥ Coronarias
tetvens oniemo)) # Pulmonares
# Sistémicas

| en cardiopatia
‘.‘\ estructural
Imagen 1. Abordaje de las diferentes }
cardiopatias a través de procedimientos
percutaneos y dispositivos empleados.

# Coartacion

¥ Cierre de orejuela

. # Arteria/vena
Fuente:(3) e
# VCS/VCI

# Ablacién septal
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1.3.TIPOS DE INTER VENCIONES. INDICACIONES. PROTOCOLOS

1.3.1. PROCEDIMIENTOS VALVULARES

1.3.1.1. VALVULOPLASTIA MITRAL

La Estenosis Mitral (EM) es una enfermedad incapacitante y con el tiempo potencialmente letal.
Consiste en el engrosamiento y rigidez de la valvula que obstruye progresivamente el flujo de la sangre
desde la auricula izquierda (Al) al ventriculo izquierdo (VI). Es un proceso crénico que ocasiona rigidez
valvular, fusidén comisural, posible calcificacion de las valvas y acortamiento y engrosamiento de las cuerdas
tendinosas. La progresién de la enfermedad no tratada puede conducir a la aparicién de sintomas
significativos como disnea y fatiga. También pueden aparecer arritmias auriculares (flutter o fibrilacién) y/o
complicaciones graves (por ejemplo, edema
pulmonar, embolia sistémica, e hipertension
pulmonar). La gran mayoria de los casos en
adultos se deben a la enfermedad reumética
del corazdn, aunque también puede deberse a
enfermedades congénitas o degenerativas.
Los sintomas por lo general aparecen de 16 a
40 afios, después del episodio de fiebre
reumatica aguda. ()

Imagen 2. Vélvula Mitral reumatica. Fuente: (4)

Aunque el tratamiento médico puede aliviar los sintomas, éste no mejora la obstruccion del flujo, por lo que,
durante muchos afios, el Unico método por el cual se podia corregir la estenosis mitral era mediante
valvuloplastia (comisurotomia) quirirgica 0 mas tarde (a partir de los afios 60) el recambio valvular por
prétesis. Sin embargo, el desarrollo de la valvuloplastia mitral percutdnea con baldn (VMPB) por Inoue en
1984, y Lock en 1985, para el tratamiento de algunos pacientes con estenosis mitral revolucioné el
tratamiento de esta patologia. La evolucién del procedimiento y su manejo en los laboratorios de
Hemodinamica han convertido esta técnica en la via de eleccién para el tratamiento de la estenosis mitral
en determinados pacientes. La predicciéon de los resultados a largo plazo esta relacionada con las
caracteristicas anatdémicas y clinicas preoperatorias, por lo que es importante tratar la estenosis mitral antes
de que el paciente se encuentre en un grado funcional muy deteriorado, para evitar la aparicion de sintomas
graves, asi como mejorar el resultado a corto, medio y largo plazo. (4)

12
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1.3.1.1.1. INDICACIONES

La seleccion de pacientes que seran sometidos a VMPB se debe realizar en base a una serie de criterios
clinicos, hemodinamicos y ecocardiograficos. El ecocardiograma es el examen indispensable para efectuar
la indicacion, no sélo porque nos proporciona informacién sobre la severidad de la estenosis mitral, sino
también nos brinda informacion sobre la morfologia y compromiso valvular y subvalvular, grado de
calcificacién, presencia de una insuficiencia mitral, de lesiones valvulares asociadas, grado de hipertension
pulmonar y presencia de trombo en Al.

También se realizara una valoracion hemodinamica en la que se mediran los gradientes (diferencias de
presidn entre cavidades) y areas de la valvula mitral.

1.3.1.1.2. PROCEDIMIENTO

Existen diversas técnicas para llevar a cabo este procedimiento, pero la més utilizada, y la que
realizamos en nuestro centro es la técnica con baldn de Inoue: se coloca una guia en el VI, y sobre ella se
avanza el balon hasta el plano valvular. Una vez colocado, se infla el balén hasta el volumen
predeterminado para cada paciente, dilatdndose en este momento la valvula.

Esta es la técnica mas utilizada, ya que tiene la ventaja de permitir inflados de diferentes diametros que
dependeran de la superficie corporal del paciente y de la anatomia de la valvula.

Para la realizacion de esta técnica son necesarios dos accesos:

a) Acceso venoso -Introductor 8 French (F)- A
través de la vena femoral, por el que se

realizara la puncion transeptal con Aguja de -+
Brockenbrough (8.5 F), (para acceder a la -
Al) y posteriormente avanzar el balon Inoue. = —

b) Acceso arterial -Introductor 5/6 F- —
Habitualmente en el lado contralateral, para
la colocacién del pigtail en la aorta y
medicidn de presiones.
c) Se recomienda la realizacion de un estudio
hemodinamico completo previo (derecho e
izquierdo). La coronariografia para descartar
lesiones coronarias y el cateterismo derecho e
para la medicion de las presiones NN
pulmonares basales y el gasto cardiaco.

Imagen 3. Componentes del set del Balén Inoue. Fuente: Arrow®
Tecnologia Médica.

13
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1. Se inicia anticoagulacion con heparina sédica, habituaimente 100 Ul/kg. Puede
administrarse la dosis completa o una parte al empezar el procedimiento y completar después
de la puncion transeptal.
2. Se realiza ventriculografia izquierda para determinar el grado de insuficiencia mitral.
3. Puncién transeptal con Aguja de Brockenbrough e intercambio por la Vaina de Millins. Al
atravesar el septo debe aparecer la curva de presién de Al, confirmando el éxito de la puncion.
4.  Se progresa la vaina de Milllins retirando a la vez la aguja y, una vez posicionada en la
Al, se retira completamente la aguja de Brockenbrough. En este momento se procede a la
medicién del gradiente transmitral y calculo del &rea valvular estendtica.
5. Introduccion del dilatador y preparacién del balén. El balon Inoue esta disponible en el
mercado en cuatro tamafios (24,26,28 y 30) siendo los mas utilizados los de 26 y 28 mm. Una
vez elegido el balén apropiado, se procede a su preparacidn: purgado del baldén y
comprobacién del mismo fuera del paciente. Una vez inflado totalmente el balon se mide su
calibre para comprobar que el didmetro alcanzado sea el correcto. Se deja preparada la jeringa
con el volumen predeterminado.
6. Una vez introducida la guia, se retira el introductor y se aumenta la incision de la pierna
para poder pasar el dilatador. Se sube el dilatador del septo sobre la guia, con lo que se
consigue dilatar tanto los tejidos blandos de la ingle, como los orificios de la vena femoral y del
septum interauricular. Después se retira el dilatador manteniendo bien fijada la guia.
7. Seintroduce el balén de forma percutanea y se avanza sobre la guia hasta pasar el septo.
8. Dilatacion de la valvula y medicion de presiones de auricula y ventriculo izquierdos para
comprobar que el procedimiento ha sido
efectivo y ha disminuido el gradiente. Si
fuese necesario se puede repetir un nuevo
inflado a mayor diametro.
9. Se realiza ventriculografia (y/o
ecocardiografia) para valorar el grado de
insuficiencia  mitral  posterior a la
valvuloplastia.
10. Retirada del catéter balon, el pigtail y
los introductores cerrando asi los accesos
vasculares.

Imagen 4. Posicionamiento del Balon de Inoue. Fuente: Unidad de

Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.
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1.3.1.1.3.COMPLICACIONES

a) Insuficiencia mitral severa. Una de las mas frecuentes y con una importante repercusion
clinica. Esté relacionada con la severidad de la estenosis y la anatomia valvular y subvalvular
del paciente.

b) Taponamiento cardiaco. Puede estar ocasionado por la perforacion auricular o ventricular
debido al manejo de las guias o por la puncion transeptal (2-9%). (5) Requiere actuacion
urgente mediante pericardiocentesis y colocacidn de drenaje pericardico.

c) Arritmias. Suelen aparecer en el momento de la dilatacién (fibrilacion auricular (FA), bloqueos
auriculo-ventriculares (BAV) o de rama).

d) Complicaciones vasculares. Debidas a problemas en la puncién o durante la hemostasia
(hematoma, pseudoaneurisma o fistula femoral).

e) Ofras: La mortalidad se encuentra entre el 0 y el 3% segun las series. De forma menos
frecuente, también pueden producirse taponamientos cardiacos o eventos embdlicos. (5)

A largo plazo, la supervivencia libre de eventos (muerte, cirugia o nueva valvuloplastia) es del 80%, 71%,
66% y 62% a1, 2, 3, y 4 afios respectivamente. (6)

1.3.1.2. VALVULOPLASTIA AORTICA

En la estenosis valvular adrtica (EA0) se produce una anomalia de la vélvula adrtica que lleva a un
progresivo estrechamiento del area del orificio de apertura de la misma, dando lugar a una obstruccién del
flujo de salida del VI. La etiologia de la EAo puede ser congénita o adquirida:

+  Congénita: En este grupo, las mas frecuentes son las alteraciones anatémicas de la valvula
en sus diferentes variantes (unicuspide, bicuspide o tricuspide), siendo la bicispide la mas
habitual. Produce un flujo que lesiona las valvas generando fibrosis y calcificacion.

+ Adquirida: Generalmente de origen reumético o degenerativo (también llamada inflamatoria).
La mas comun en el adulto es la degenerativa. Su incidencia va en aumento en la poblacién
occidental debido al aumento de la esperanza de vida.

Aunque la valvuloplastia aértica con balén (VAB) se inici6 a principios de los ochenta en pacientes con EAo
congeénita, fue en el afio 1985 cuando Letac y Cribier realizaron la primera VAB en un paciente con EAo
degenerativa grave. En sus inicios, el procedimiento supuso un avance en el mundo de la cardiologia
intervencionista y una esperanza para los
pacientes con estenosis adrtica severa.
Lamentablemente, poco después
aprendimos que los resultados clinicos y
hemodinamicos que ofrecia la VAB eran
limitados y temporales. (7-8)

Valvula cardiaca normal Vilvula cardiaca con Imagen 5. Valvula adrtica normal vs Vélvula adrtica
estenosis adrtica estendtica. Fuente: https://www.galenored.com
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1.3.1.2.1. INDICACIONES

La EAo es una patologia que va en aumento en la poblacién mayor de 65 afios, lo que condiciona tanto
un aumento de los cateterismos indicados por este motivo, como en el nimero de reemplazos valvulares
adrticos. Sin embargo, la mortalidad quirirgica es alta y hasta un tercio de ellos son rechazados para
cirugia. Todo ello ha favorecido el interés por el tratamiento percutaneo de los pacientes de edad avanzada
con EAo severa. El seguimiento confirma la baja efectividad de la VAB, por el alto indice de reestenosis.
Las indicaciones estan limitadas a:

« Presencia de factores clinicos asociados con alto riesgo quirdrgico (shock cardiogénico o
insuficiencia cardiaca severa refractaria)

+ Puente a la cirugia de sustitucion valvular.

+  Edad muy avanzada.

« Técnica paliativa en enfermedades generales graves concomitantes (insuficiencia renal,
insuficiencia hepatica, neoplasias).

+  VAB previa al reemplazo valvular percutaneo por medio del implante en la aorta de un stent
valvulado montado sobre un balon.

+  Gradiente de presion transvalvular > 50 mmHg o EAo critica y la reestenosis postvalvulotomia
quirargica o percutanea en ausencia de insuficiencia aértica (IAo). La VAB en nifios tiene
mejores resultados y se utiliza para diferir en lo posible la edad de reparacién quirdrgica.

1.3.1.2.2. PROCEDIMIENTO

La VAB se realiza convencionalmente de forma percutanea con anestesia local a través de un abordaje
arterial retrégrado o anterégrado por via transeptal. En cualquiera de los casos, los resultados
hemodinamicos de ambas técnicas son similares. A pesar de

ello, el abordaje anterégrado es técnicamente més dificultoso =N
y requiere de una mayor experiencia y curva de aprendizaje. \ A
La técnica anterégrada ofrece una menor incidencia de
complicaciones vasculares. (9) \
3

Imagen 6. Catéter balén para valvuloplastia. Son de doble luz, una via por la que se
infla el balén y otra para avanzar el catéter balon a través de la guia hasta la valvula.
Los balones son de polietileno y llevan marcas radiopacas en sus extremos. Existen
diferentes medidas, que dependera del orificio valvular y del anillo aértico. Fuente: ‘
https://www.medicalexpo.es/prod/osypka-ag/product-111576-879803.htm/

El procedimiento se realiza bajo control angiografico, hemodinamico y ecocardiografico (en caso
necesario).

Se recomienda canalizar dos accesos arteriales (uno diagnéstico -6 F- y otro terapéutico, cuyo tamafio
dependera de las dimensiones del tipo de baldn que se desee utilizar), y un acceso venoso. Ademas, sera
necesario otro acceso venoso para el implante de un marcapasos transitorio, generalmente via yugular. Es
importante acceder a la arteria a nivel de la femoral comun ya que se requiere el uso de un introductor
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grande de 10 a 14 F para realizar la VAB. Se recomienda utilizar previo a la insercion del introductor un
sistema de per-close 0 <<pre-cierre>>. (10)

Se administrara heparina segun protocolo (Ul/Kg) de la unidad.

VAB RETROGRADA

1. Convencionalmente, se utiliza un catéter ALI/JR4 de 5-6 F para cruzar la valvula adrtica con una
guia recta de 0,035” 0 0,038, y obtener las mediciones hemodinamicas pre y post-VAB.

2. El marcapasos se utiliza para despolarizar transitoriamente el ventriculo en frecuencias de 180-200
latidos por minuto (“rapid-pacing”) durante el momento critico de inflar el baldén. Su propésito es
disminuir el gasto cardiaco y la fuerza contractil del VI de forma transitoria y asi facilitar la estabilizacién
del balén durante su inflado evitando movimientos bruscos que puedan aumentar el riesgo de
perforacion del VI. (11)

3. La VAB se debe realizar sobre una guia de alto soporte a través de la cual se avanza el balén. La
preparacion del balon antes de introducirlo en el paciente es una parte importante para facilitar su paso
a través de la valvula, y para minimizar el riesgo de embolismo aéreo si el balén se rompe durante la
valvuloplastia.

4. En el momento critico de la valvuloplastia se recomienda un ayudante para el uso especifico del
marcapasos y otro para el inflado del balén, que debe realizarse con una jeringa de 60 ml con un medio
de contraste bien diluido al 30%.

5. Se recomienda dilatar la valvula dos o tres veces siguiendo los mismos pasos para un mejor
resultado, esperando un minimo de tres minutos entre cada inflado.

6. Una vez retirado el balon se introduce un catéter diagndstico a través de la guia para volver a medir
gradientes, calcular el area resultante y realizar aortografia para descartar insuficiencia aértica
significativa. El procedimiento se considera
efectivo si se logra un aumento del area valvular al
menos del 30%. (10)

7. Al finalizar la VAB procederemos a retirar la
vaina de la arteria femoral con el uso de las suturas
del dispositivo de cierre que fueron previamente
colocadas con el método de “pre-cierre”. Los
accesos venosos se retiran consiguiendo
hemostasia con la aplicacion de un punto de sutura
subcutaneo que se retirara a las tres horas.

Imagen 7. Valvuloplastia aértica. Fuente: Unidad de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario
de Salamanca.
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VAB ANTEROGRADA

Se realiza puncion transeptal para acceder a Al, VI y, finalmente, aorta ascendente realizando un loop
arterio-venoso que aporte la suficiente tensidn y permita avanzar el balon hasta la valvula adrtica. Durante
el uso de esta técnica se corre un riesgo importante de lesionar la valvula mitral.

1.3.1.2.3. COMPLICACIONES

La VAB es un procedimiento delicado asociado a un alto indice de complicaciones, no sélo por las
dificultades inherentes al procedimiento, sino también por el estado delicado y muchas veces critico de
estos pacientes.

a)

En general, el riesgo de mortalidad intra-operatoria e intrahospitalaria en pacientes sometidos a
VAB oscila entre el 1-2% y el 5-8% respectivamente. (11,12,13) La mortalidad intra-operatoria se
asocia generalmente a las complicaciones fatales inherentes al procedimiento, como pueden ser
las arritmias ventriculares, rotura aortica, perforacion ventricular, o insuficiencia cardiaca severa y
shock cardiogénico.

Complicaciones vasculares. Son las mas comunes, ocurren entre el 15-25% de los casos. (7, 14, 15)
Insuficiencia aortica. Con una incidencia menor al 1%, cuando sucede, es frecuentemente fatal y
una emergencia quirurgica. Muchas veces impredecible, aunque esta relacionada con valvulas
mas calcificadas y en pacientes de baja estatura. (11, 16)

Accidente cerebrovascular (ACV). La incidencia de eventos cerebrales clinicamente demostrables
es menor al 2%. (11, 12, 16) Estos eventos parecen ser secundarios a la embolizacién de residuos
ateroscleréticos provenientes de la aorta ascendente o las valvas adrticas, desprendidos durante
los intentos de atravesar la valvula o durante el inflado del balén.

Perforacion ventricular izquierda y taponamiento causada por la guia utilizada durante el
intercambio de catéteres, o por el balén de valvuloplastia “per sé€” en aproximadamente el 1% de
los casos. (11,17)

Complicaciones electrofisioldgicas. BAV por trauma directo en el sistema de conduccion cardiaca
que puede ser transitorio, aunque la necesidad de marcapasos ha sido reportada en el 1,5% de
los pacientes con VAB. (18)
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1.3.1.3. DEHISCENCIA PARAVALVULAR

La enfermedad valvular es hoy dia un problema muy importante de salud que se incrementa a medida
que aumenta el envejecimiento de la poblacion, sobre todo en paises desarrollados. Esta enfermedad
origina un nimero considerable de cirugias de sustitucion o reparacién valvular. Una de las complicaciones
después del procedimiento es la aparicion de fugas periprotésicas (también denominadas fugas
perivalvulares o paravalvulares), siendo una de las causas frecuentes de necesidad de una nueva
operacion. El riesgo quirirgico aumenta con cada nueva intervencion, por lo que surge la necesidad de
crear nuevas alternativas para el paciente: el abordaje percutaneo. La mayor parte de las fugas (“leak” en
|a literatura inglesa) se deben a dehiscencias de sutura de la protesis. Consisten en una falta de union entre
el anillo protésico implantado y el tejido nativo adyacente debida a un fallo de la sutura realizada durante la
cirugia, 0 a infeccion, entre otras causas. Por el pequefio espacio que dejan estas fugas se genera un flujo
sanguineo que provoca una insuficiencia no asociada a la protesis y que, dependiendo del paciente, puede
ser de leve a severa pudiendo dar lugar a cuadros de insuficiencia cardiaca congestiva. Asi mismo, el alto
flujo trae como consecuencia la rotura de hematies y, por consiguiente, anemia hemolitica. Por lo tanto, la
aparicién de clinica de insuficiencia cardiaca en un paciente con protesis valvular, o la presencia de un
cuadro significativo de anemia
hemolitica, obligan a incluir a la
dehiscencia periprotésica dentro del
diagnéstico diferencial. La
ecocardiografia transesofagica
(ETE) es la técnica diagndstica de
eleccion para  determinar  su
presencia y caracteristicas.

Imagen 8. Evaluacion inicial por ETE. A-C.Doppler
e imagenes bidimensionales que revelan la
presencia de DPV. D.Reconstruccién
tridimensional que ilustra la forma y la localizacion
de la DPV. Fuente: Unidad de Hemodindmica y
Cardiologia  Intervencionista ~ del ~ Complejo
Asistencial Universitario de Salamanca.

Segun distintos autores, la dehiscencia paravalvular (DPV) complica las intervenciones quirirgicas entre
un 2%y un 17% y se ha relacionado con factores predisponentes, en mayor o menor grado. Entre los mas
importantes:

- Recambio de la valvula mitral (la incidencia es superior al recambio de la valvula aértica).

- El que sea mecanica predispone més la aparicidén de dehiscencias que la valvula biol6gica.
- Lasutura continua también da mas problemas que la punteada.

- Laposicién de la valvula (protesis adrtica en posicién supra anular).

- Laendocarditis.

- Lare-sustitucién.

- La calcificacion del anillo.

- Laedad.
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Hay que diferenciar entre las dehiscencias significativas, que acarrean consecuencias clinicas, y las
dehiscencias de pequefio tamafio detectadas accidentalmente o por estudios reglados, y que no se asocian
inicialmente a sintomas. La frecuencia de aparicion de este tipo de DPV sin consecuencias es de entre el
32% (en el caso de sustitucion mitral) y el 48% (cuando se trata de sustitucién adrtica), pero solamente un
5% son clinicamente significativas (insuficiencia cardiaca o hemdlisis). La evolucidn suele ser benigna en
la mayoria de los casos y casi siempre desaparecen a corto plazo (horas o dias después de la intervencion).
Es logico pensar que estas cifras que se barajan sobre las probabilidades de producirse una DPV han
puesto en alerta a los fabricantes de prétesis y han mejorado las técnicas de sutura. (19)

1.3.1.3.1. INDICACIONES

El tratamiento de eleccion para la reparacion de las fugas periprotésicas ha sido durante muchos afios
la cirugia, con el fin de realizar otro recambio de la protesis, ya que la simple reparacion quirirgica del
defecto da, por lo general, malos resultados. Pero con el fin de evitar una nueva intervencion de reparacion
de la dehiscencia o sustitucion valvular y dar solucién a los problemas que las fugas acarrean, sin someter
a los pacientes a un riesgo excesivo, se barajé la posibilidad del abordaje percutaneo.

Son candidatos a la técnica percutanea aquellos pacientes portadores de dehiscencia periprotésica
sintomatica que, tras haber sido discutido el caso en sesién médico-quirdrgica, hayan sido rechazados para
la cirugia abierta.

Seran rechazados para la técnica percutanea los pacientes que cumplan algun criterio de exclusién para la
realizacion de cateterismo cardiaco o presenten complicaciones vasculares que impidan acceder a la
dehiscencia.

El éxito de esta técnica es variable, pero se han descrito tasas en torno al 60-90% y en un 30% de los
pacientes puede ser necesario otra intervencion. (20)

1.3.1.3.2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La primera publicacion que se ha encontrado respecto al tratamiento percutaneo de las dehiscencias
data del afio 1992, en la que se describe como Hourihan y su equipo utilizan un dispositivo de doble
paraguas de Rashkind adaptando la técnica que se utilizaba para el cierre de defectos intracardiacos (21).
Ademas del uso de este dispositivo, también hay referencias al uso de “coils”, CardiosealClamshell®,
oclusores vasculares de Gianturco-Grifka y ultimamente dispositivos Amplatzer® en diferentes disefios,
algunos indicados para el cierre de defectos del tabique interauricular o interventricular, otros para el cierre
de ductus arterioso permeable, y los tapones vasculares (Vascular Plug). Teniendo en cuenta que no existe
un dispositivo especifico disefiado para el cierre percutaneo de dehiscencias periprotésicas el Ultimo
mencionado, en su modelo Vascular Plug lll, parece, hasta el momento el mas apropiado gracias a la forma
ovalada de sus discos que permiten un mejor posicionamiento y adecuacién morfolégica del dispositivo
sobre la fuga. (19)
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El material de fabricacién de los dispositivos ha
variado a lo largo de los afos, pero el utilizado
actualmente es de malla de nitinol de doble disco
unido por un cuello. Es de suma importancia la
eleccién del tipo y tamafio del dispositivo para
alcanzar el objetivo y evitar complicaciones, como
el bloqueo en la apertura o cierre de la valvula, o la
migracion de este.

Imagen 9. Dispositivo AVP Ill empleado en cierres de leaks
paravalvulares. Fuente: Abbott®.

Los dispositivos, de varias medidas, necesariamente vendran acompafados de vainas liberadoras de
diferentes calibres. Las vainas liberadoras suelen corresponder con el modelo de dispositivo y su grosor y
longitud vienen determinadas por el abordaje a utilizar (retrégrado, anterégrado o transapical), el lugar de
puncién (femoral, yugular, subclavia, etc...) y el grosor del dispositivo.

1.3.1.3.3. PROCEDIMIENTO

Para llevar a cabo este tipo de intervencidn no se requiere una preparacion del paciente diferente a la
de cualquier otra técnica de cierre de comunicaciones intracardiacas. Si puede diferenciar a otras técnicas
la duracién del procedimiento, que por lo general y debido a la complejidad y exigencia técnica, puede
prolongarse bastante tiempo. El procedimiento se realiza bajo anestesia general debido a la necesidad del
empleo de la ETE para guiar el procedimiento a través de la imagen en 3D.

Para ello se precisa de, al menos, un hemodinamista, un ecocardiografista y un anestesista como personal
facultativo ademas del personal de enfermeria habitual en un caso de intervencionismo. La ETE ayuda a
determinar la via de abordaje, la eleccidn del dispositivo, y guia al operador durante el procedimiento,
siendo de gran utilidad y casi imprescindible la imagen 3D del mismo.

Los accesos vasculares que canalizar van a ser generalmente dos vias femorales, una vena (7F) y una
arteria (6F), para poder realizar el circuito o “loop” arterio-venoso con una guia hidrofilica que permita el
correcto despliegue de los dispositivos a implantar, tal como se explica a continuacion.

21



Intervencion de enfermeria en la prevencion y tratamiento de complicaciones vasculares en intervencionismo cardioldgico percutaneo estructural

El abordaje vy, por supuesto, la técnica a seguir
depende de la localizacion de la fuga y del numero
y tipo de protesis de que sea portador el paciente.
Asi, dependiendo de la posicion de la fuga (mitral
0 aortica) podemos utilizar dos tipos de abordaje:
retrégrado o anterdgrado. También se puede
prestar atencion al abordaje transapical, aunque
apenas hay referencias.

Imagen 10. (A) Abordaje con “loop” arterio-venoso retrégrado
con puncién transeptal y (B) abordaje con “loop” arterio-venoso
anterégrado con puncion transeptal; (C) y (D) abordaje apical.
Fuente: (22)

ABORDAJE RETROGRADO.

Cuando se trata de reparar una fuga por dehiscencia de la valvula aértica el abordaje de eleccion es
retrogrado a través de una arteria, generalmente la femoral.

a) Se accede hasta la raiz de la aorta como en cualquier cateterismo izquierdo. Una vez posicionada
la guia angiografica en la aorta se avanza con un catéter, generalmente tipo Judkinds o Amplatz
de derecha o Multipropésito, dependiendo de la localizacion de la fuga. Sera de gran utilidad
disponer de catéteres de calibre fino.

b) Se intercambia la guia por una hidrofilica de 0,035 y 300 cm de punta recta o curva. El
recubrimiento hidrofilico debe ser en toda la longitud de la guia. Esta seré la guia a capturar para
realizar un cortocircuito que nos permita avanzar catéteres a través de vasos y estructuras que
generalmente seran anfractuosas, por lo que debe tener resistencia suficiente y un calibre que se
adapte o los catéteres.

c) Con ayuda del ETE, se intenta atravesar la fuga hacia el VI. Cuando se logre, se avanzara un
catéter, a ser posible de calibre fino (4Fr), para asegurar el éxito de pasar al ventriculo.
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d) El siguiente paso seria intercambiar la guia hidrofilica por otra de alto soporte (ExtraSiff®,
SuperStiff®, Safari® de 0,035") que permita
avanzar la vaina liberadora del dispositivo
oclusor. Se debe garantizar un buen apoyo para
no retroceder en el procedimiento. La dificultad
para pasar la vaina hasta el VI dependera del
grosor de ésta, del tejido perivalvular, de la
presencia de calcio y de la forma del trayecto que
se quiere ocluir.

e) El despliegue del dispositivo se realiza siguiendo
las indicaciones del fabricante. Normalmente se
desplegard la parte ventricular y se realiza
traccion del mismo hacia la aorta asegurandonos
que el disco no afecta a la valvula. Después se
procedera al despliegue de la parte adrtica y
antes de soltarlo definitivamente, se vuelve a
comprobar con ETT el buen funcionamiento de la
valvula y si queda fuga residual o no.

Imagen 11. Abordaje retrégrado de cierre de deshiscencia paravalvular adrtica. Fuente: Unidad de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

El abordaje retrégrado también se puede utilizar para taponar las fugas mitrales, siempre que el paciente
no sea portador, al mismo tiempo, de una protesis adrtica monodisco.

a) Después de llegar al VI a través de la valvula adrtica, con un catéter apropiado y una guia
hidrofilica, como en la fuga adrtica, se intenta cruzar la fuga periprotésica mitral hasta la auricula
izquierda. Si se puede, se intentara avanzar el catéter que ha servido de apoyo a la guia y tras
intercambiar ésta por otra de alto soporte, se procede al avance de la vaina liberadora.

b) Si este paso no da problemas, se procede al despliegue del dispositivo siguiendo las mismas
precauciones sobre la valvula mitral que lo sefialado sobre la valvula aortica.

c) Sielavance de la vaina liberadora no es posible por falta de soporte, habra que optar por realizar
un circuito arteriovenoso. A través de un acceso venoso, generalmente la vena femoral, se llega
a la Al tras realizar una puncion transeptal con la Aguja de Brockenbrough y la Vaina de Miillins.

d) Através de un catéter-lazo se atrapara la guia hidrofilica para exteriorizarla a través del introductor
Venoso.
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ABORDAJE ANTEROGRADO

Es el abordaje de eleccién para tratar las dehiscencias mitrales.

a)

El acceso se realiza por vena, generalmente la femoral, y se accede a la Al a través de una puncion
transeptal estandar.

A través de esta puncion se accede a la fuga o defecto con una guia hidrofilica ayudada por un
catéter cuya curva la determinara la posicion del leak en el area perivalvular.

La guia hidrofilica sera reemplazada por otra de alto soporte que permita el cruce de la fuga con
el catéter de liberacién del dispositivo hasta el VI.

Si la guia no proporciona suficiente soporte se procederé a realizar el circuito arteriovenoso como
ha sido descrito antes, pero en este caso la captura de la guia se realizara en el VI, avanzando el
catéter-lazo desde un acceso arterial, generalmente la arteria femoral. Indudablemente, este
circuito solo se podra hacer si el paciente no es portador de prétesis aértica, ya que el riesgo de
dafiarla es grande y se provocaria |Ao al impedir el cierre de la misma por la presencia de la guia
a través de las valvas.

La liberacion del dispositivo debera hacerse siguiendo las mismas indicaciones que en el abordaje
retrégrado para las dehiscencias adrticas. Antes de soltarlo del todo es imprescindible asegurarse
de que la valvula no se ha visto comprometida ni en el cierre ni en la apertura. Puede verse
afectada cuando uno de los discos del dispositivo sobresale por fuera del tejido del anillo y choca
con el movimiento de alguna de las valvas. La solucién seria volver a introducir el dispositivo dentro
de la vaina e intentar recolocarlo.

Imagen 12. Abordaje retrogrado de cierre de deshiscencia paravalvular adrtica. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista

del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca

En cualquier posicion de la fuga (mitral o adrtica) e independientemente del abordaje que se utilice, es
factible colocar un segundo dispositivo si el resultado del primero no es satisfactorio.

Todo el procedimiento debe realizarse bajo un control estrecho de los tiempos de ACT (tiempo de
coagulacion activado).
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Una vez finalizada la intervencion, se procedera al cierre de los accesos vasculares. El cierre arterial,
habitualmente se realiza con dispositivos de cierre con tapon de colageno tipo Angio-Seal®, mientras que
en el acceso venoso se aplica un punto de sutura subcutaneo que es retirado tres horas después.

Existe una elevada incidencia de complicaciones de tipo moderado, principalmente pseudoaneurismas, que
constituyen un problema asociado a la intervencién y que prolongan la estancia media hospitalaria y, por
consiguiente, aumentan el gasto hospitalario por paciente. Se cree que el problema surge de la traccién
que se realiza en el loop arterio-venoso cuya finalidad es crear la suficiente tension en el sistema que
permita la 6ptima colocacién del dispositivo de cierre de la DPV.

1.3.1.3.4. COMPLICACIONES

Ningun procedimiento intervencionista estd exento de eventuales complicaciones. Los potenciales
eventos adversos que pueden ocurrir durante o después de la colocacién de un dispositivo para ocluir las
fugas paravalvulares son:

- Sangrado, generalmente por los accesos vasculares. Es necesario hacer controles del nivel de
coagulacion.

- Tromboembolismo, generalmente producido en los intercambios de catéteres y guias al soltarse
algun fragmento de calcio perivalvular o trombos.

- Migracién del dispositivo, relacionada con la eleccion inadecuada del mismo.

- Infeccién, tanto en las zonas de puncién como endocardica.

- Reaccion alérgica.

- Rotura de vasos sanguineos.

- Empeoramiento de la hemdlisis.

- Dafio o impedimento de movimiento de las valvas o embolizacion.

- Aumento de la insuficiencia cardiaca por cierre fallido.

- Muerte por rotura cardiaca, arritmias, ... (23)

Un estudio multicéntrico retrospectivo observacional realizado en 19 hospitales recoge un total de 514
intentos de cierre percutdneo de cierre de leaks paravalvulares en 469 pacientes. El éxito técnico y del
procedimiento se logré en el 86,6% y el 73,2% de los pacientes, respectivamente. En el anlisis
multivariado, los predictores independientes para el éxito del procedimiento en las lesiones mitrales fueron
el tipo de dispositivo utilizado y el nimero de procedimientos realizados en el centro. Para fugas aérticas,
el Unico predictor de éxito del procedimiento fue el tamafio de la fuga (=10 mm vs. <10 mm) La tasa general
de eventos adversos mayores (muerte o cirugia de emergencia o ACV) a los 30 dias fue del 5,6%; el tnico
predictor de eventos adversos combinados fue la Clase IV funcional de la New York Heart Association. En
cuanto a los eventos vasculares, refleja una tasa de complicaciones vasculares y sangrados del 8.6%,
constituyendo la aparicion de pseudoaneurismas el 2.9%. (24)

Cruz y Cols. en un estudio unicéntrico descriptivo, analizaron resultados de seguridad y eficacia durante el
procedimiento y a 90 dias de 34 DPV mitrales y aérticas cerradas percutdneamente, correspondientes a 33
pacientes. Se presentaron complicaciones durante el seguimiento en 4 pacientes (12,9%), todas ellas de
etiologia vascular (pseudoaneurisma femoral). Dos de ellos eran pacientes a los que se realizé cierre de
DPV adrtica y se us6 una vaina de liberacién de 8 F, lo que podria haber favorecido la aparicion del
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pseudoaneurisma. En los otros 2 casos (cierres de DPV mitrales), el acceso femoral izquierdo se utilizd
para realizar el circuito arteriovenoso con introductores de 6 F; en un caso se realizé cierre con dispositivo
y en el otro, compresion manual; ambos pacientes presentaban obesidad como factor de riesgo de
complicaciones vasculares. En 3 pacientes se realiz6 cirugia tradicional y en el otro se opt6 por tratamiento
percutdneo con trombina para el tratamiento de los pseudoaneurismas, todos con buen resultado. No se
registraron fallecimientos, infarto agudo de miocardio (IAM), ACV o necesidad de cirugia cardiaca durante
el seguimiento. (25)

Aunque el cierre percutaneo de leaks no es una solucion perfecta, aparece como una alternativa
terapéutica atractiva debido a la tasa razonable de éxito del procedimiento y una baja tasa de
complicaciones mayores. El tipo de dispositivo utilizado, la experiencia acumulada y el tamafio de la fuga
son predictores del éxito del procedimiento. (23)

1.3.1.4. TRATAMIENTO DE LA ESTENOSIS AORTICA POR VIA
PERCUTANEA. PROTESIS AORTICA VALVULAR PERCUTANEA
(TAVI)

La EAo es una valvulopatia caracterizada por el estrechamiento anormal del orificio de la valvula aértica
del corazén. Su etiologia puede ser congénita o adquirida, generalmente secundaria a esclero-calcificacion
degenerativa y depésito progresivo de lipidos y calcio en las valvas aorticas, 0 como secuela de fiebre
reumatica. Con el desgaste de la vejez y, en especial, en personas con una valvula aértica bicuspide, puede
aparecer calcificacion de la valvula, lo que deriva en su estenosis. La valvula adrtica controla la direccion
del flujo sanguineo desde el VI hacia la aorta. En su buen funcionamiento, la valvula no impide el flujo de
sangre entre esos dos espacios, pero en ciertas circunstancias, la valvula se vuelve mas estrecha de lo
normal, resistiendo el flujo sanguineo y generando un importante gradiente de presion entre el VI y la aorta
de modo que, cuanto mayor sea la constriccion de la valvula, mayor seré el gradiente entre el VI y la aorta.
Debido al incremento de las presiones generadas en el VI, el miocardio aumenta de tamafio, causando
desarreglo cardiaco e hipertrofia ventricular izquierda identificada tipicamente como un engrosamiento de
las paredes del VI. Es una hipertrofia concéntrica, es decir, aunque las paredes del VI aumentan de grosor,
el tamafio externo del corazon permanece invariable (ausencia de cardiomegalia en la radiografia de torax).
La EAo es un problema bastante comun. Aproximadamente el 2% de la poblacién mayor a 65 afios, un 3%
de personas mayores de 75 afios y un 4% de mayores de 85 afios sufren este trastorno. Tipicamente, la
estenosis adrtica por calcificacion de una valvula bicuspide se produce en la cuarta o quinta década de la
vida, mientras que la calcificacion en valvulas normales ocurre después, alrededor de la séptima u octava
década. Los pacientes con EAo tienen una morbilidad y mortalidad alta, ya que una vez que se presentan
sintomas de insuficiencia cardiaca, angina o sincope, la supervivencia a los 3 afios es tan sélo del 25%.
Esta entidad tiene un gran impacto personal, social y en calidad de vida de los pacientes, constituyendo a
SU vez, una gran carga asistencial y econémica para el sistema sanitario. (26-28)
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1.3.1.4.1. TRATAMIENTO PERCUTANEO DE LA ESTENOSIS AORTICA

Durante varias décadas, el remplazo quirdrgico de la valvula adrtica (RVA) ha sido considerado el
tratamiento de eleccion, aliviando los sintomas y mejorando su pronéstico de manera contundente. Sin
embargo, a medida que avanza la edad, los
pacientes con EAo acumulan otras
comorbilidades que elevan su riesgo
quirurgico, siendo hasta un 30-50% de los
pacientes no elegibles para cirugia,
constituyendo asi una poblacion con escasas
opciones quirdrgicas aplicables. Estas
limitaciones motivaron la busqueda de una
opcion percutanea para el tratamiento de la
EAo. El desarrollo de la VAB aportdé una
forma efectiva de retardar el RVA en
pacientes con EAo congénita. Sin embargo,
su aplicaciébn en pacientes con EAo
calcificada/degenerativa produjo una tasa
elevada de reestenosis tempranas, asi como
otras complicaciones, sin demostrar aumento
de la supervivencia.

Imagen 13. Reemplazo de vélvula adrtica con abordaje percutaneo. Fuente: Edwards Lifesiences Corporation.

Todo ello condujo al desarrollo del reemplazo valvular adrtico percutdneo (RVAP), que consiste en sustituir
la valvula adrtica nativa por una protesis biolégica acoplada a un stent, que se coloca percutdneamente
(implantacion de valvula adrtica trancatéter -TAVI). Mediante esta técnica, menos invasiva, es posible tratar
a muchos de los pacientes con EAo severa sintomatica rechazados para RVA quirtirgico convencional y en
aquellos en donde el riesgo quirdrgico es prohibitivo. La primera TAVI en el ser humano lo llevo a cabo el
Dr. Alain Cribier en Rouen, Francia, en 2002, y en la actualidad se han implantado a nivel mundial mas de
100.000 valvulas mediante esta técnica, con cifras en ascenso. (27-28)

1.3.1.4.2. INDICACIONES

En la actualidad, la TAVI esta indicada en pacientes portadores de EAo severa sintomatica rechazados
para RVA quirdrgico convencional, o con riesgo intermedio o alto, siempre que cumplan ciertos criterios
anatémicos. Ademas, se ha indicado en los pacientes con menos comorbilidad, pero que presentan
dificultades anatémicas para la cirugia como, por ejemplo, fragilidad y aorta “de porcelana”. Para establecer
la indicacion de TAVI es importante la estimacion precisa del riesgo quirurgico en estos pacientes. En la
practica habitual se evalUan estos pacientes en un equipo médico-quirdrgico formado, como minimo, por el
cirujano cardiaco y el hemodinamista. Dependiendo de las unidades pueden participar también el cardiblogo
clinico, el geriatra y el anestesista. Este equipo valora los resultados de las mediciones y todas las demas
caracteristicas clinicas tomando conjuntamente la decision final mas apropiada.
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Seran contraindicaciones relativas para TAVI, aunque estos criterios estan en continuo cambio:

- Presencia de calcificacion valvular aértica altamente asimétrica, la cual puede comprimir algin
vaso coronario durante el procedimiento. Arco aortico de dimensién >45mm a la unién sinotubular,
para prétesis autoexpandibles.

- Lapresencia de trombo apical en VI constituira una contraindicacion absoluta. (29)

1.3.1.4.3. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Actualmente existen varios modelos de protesis valvulares disponibles en el mercado. Podemos agrupar
los diferentes tipos de valvulas en las que se presentan montadas sobre un balén que se desplegara al
inflar éste, y las que se montan envainadas con caracteristicas autoexpandibles. EI modelo elegido
dependera, principalmente, de las caracteristicas clinicas del paciente.

Balloon- SAVIEN
expandable *no longer available SAPIEN XT S3 Colibri Heart Valve

- b (Y
oA B o
= B -

CoreValve Lvulvul R s Portico
IO Iaadand
Wi (14

Self- ACURATE
expandable

w i . Imagen 14. Dispositivos disponibles en el
e LomsEspe R, Nerden mercado y en investigacion para la

% 7 AAA implantacién ~ de  valvula  adrtica
transcatéter. Fuente: (30)

1.3.1.4.4. PROCEDIMIENTO

El acceso vascular considerado como la primera opcion en el RVAP es la via femoral, siendo respaldada
por una gran cantidad de evidencia cientifica. (31, 32) Se puede utilizar mediante exposicion quirdrgica de la
arteria de acceso -diseccion-, lo cual precisa la colaboracién del cirujano, o bien, si se dan las condiciones
anatoémicas necesarias, mediante un acceso vascular enteramente percutaneo, con puncion arterial y uso
de dispositivos especiales para su cierre. Actualmente la diseccidn de la arteria esta practicamente en
desuso. La calcificacion severa de las arterias iliacas, o grandes tortuosidades en las mismas, constituyen
las contraindicaciones para el acceso transfemoral.
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Otras vias de  acceso
alternativas al abordaje femoral
son la via transapical,
transaortica y transaxilar. Todas
ellas precisan de la colaboracion
con el equipo de cirugia vascular
para el acceso, aislamiento y
exposicion de la arteria a utilizar.

Imagen 15. Vias de acceso en el

abordaje percutaneo de RVA. Fuente: https:
/fwww.edwards.com/it/ Implantacién de Implantacion de Implantacion de

procedures/aorticstenosis/ options . valvula transfemoral vélvula transapical valvula transadrtica

Para acceder al sitio de implante por via endovascular, es necesario avanzar desde una arteria periférica
el catéter que contiene la valvula protésica. Estos catéteres son de gran tamafio; su didmetro, dependiendo
del tipo de valvula, fluctua entre 6 y 8 mm (18-24Fr). Por esta razon es necesario evaluar muy bien la via
de acceso a utilizar.

Para la realizaciéon de este procedimiento es necesaria la participacion de un equipo multidisciplinar
formado, como minimo, por un hemodinamista, un TCAE vy tres enfermeros (uno instrumentista, otro
circulante que manejara medicacion, marcapasos transitorio y poligrafo, y un tercero que se dedicara al
montaje de la valvula).

El ambito ideal seria un quirdfano hibrido (consta de quiréfano y equipo de rayos X). La relacién del material
necesario para el implante de la valvula se puede dividir en tres apartados: uno seria para la mesa del
procedimiento, otro para la mesa del montaje de la bioprétesis y un ‘
tercero para el material para posibles complicaciones. {
Ademas del acceso vascular arterial principal por el que se va a llevar
a cabo la intervencién (introductor de 10Fr tras fijar el sistema de
cierre mediante suturas), se canalizara otra arteria femoral
contralateral (7 Fr) que albergard una guia de seguridad como
puente al posible abordaje de complicaciones vasculares que
puedan surgir durante la intervencion y, finalmente, se canalizara un
tercer acceso vascular, en este caso venoso, y normalmente por via X

yugular, para el implante de un catéter de marcapasos transitorio
conectado a un generador externo (introductor 6 Fr con camisa).

Imagen 16. Acceso yugular derecho con marcapasos transitorio. Fuente: Unidad de /
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de i "
Salamanca. 1 ‘ ! "A \
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1. Se canaliza arteria diagnéstica con introductor 7Fr (generalmente femoral izquierda). A través de
este introductor se sube guia J de 260 cm mas catéter Internal Mamary (catéter disefiado para la
canalizacion de la arteria mamaria) hasta la bifurcacién iliaca y se realiza una inyeccion de

contraste en femoral.

2. Se realiza una puncion guiada por escopia y/o eco-Doppler de femoral terapéutica con introductor
6Fr (generalmente femoral derecha).

3. Através de este introductor, se introduce una guia J y se realiza una incisién de aproximadamente
16 2 cm a cada lado, con ayuda de un mosquito se diseca y dilata tejido celular subcuténeo y
capas superficiales de la piel para facilitar el correcto posicionamiento del sistema de suturas: se

extraen las agujas,
se cortan los hilos y
sujetan al campo con
4 mosquitos. Una vez
liberadas las suturas,
se retira la vaina del
sistema de suturas
dejando la guia.

Imagen 17. Implante del sistema
pre-cierre mediante suturas Prostar
XL® en arteria femoral derecha
(acceso terapéutico) e introductor
femoral izquierdo (diagnéstico)
para la introduccion de catéteres y
quia de sequridad. Fuente: Unidad
de Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista del Complejo
Asistencial Universitario de
Salamanca.

4. Se coloca el introductor de 10Fr sobre esa guia.

5. Desde el introductor diagnostico en arteria femoral
izquierda, se introduce una guia de seguridad que quedara
alojada en la arteria femoral comun derecha (terapéutica) como
puente a la resolucién de las posibles complicaciones vasculares
que puedan surgir durante el procedimiento.

6. En este momento se realiza heparinizacion sistémica del
paciente: (100 Ul/kg) y se comienza con el montaje de la
bioprétesis en el sistema liberador.

7. Se sube el catéter AL 1 hasta la raiz adrtica y se introduce a
su través una guia hidrofilica recta larga para cruzar la valvula.
8. Una vez se ha cruzado la vélvula, se retira la guia
diagndstica y se sustituye por una guia de alto soporte con el
extremo distal curvado para evitar lesiones de la pared ventricular
izquierda.

9. Se introduce un catéter Pig-tail a través de la arteria
contralateral, que quedara alojado en el seno no coronario.

Imagen 18. Montaje de la valvula adrtica autoexpandible sobre el sistema liberador de insercién percutanea. Fuente: Unidad de Hemodinamica y
Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
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10.

1.

12.

En funcién de las caracteristicas del paciente y del tipo de valvula a implantar, en algunas
ocasiones se realizara valvuloplastia previa al implante de la valvula. Se retira catéter. Se realiza
purgado y preparacion del balén de valvuloplastia.

Este es el momento de subir la bioprétesis montada en el catéter de liberacion a través de la guia
de alto soporte hasta el anillo aértico y cruzar la valvula.

Una vez establecida la posicion idonea de la prétesis respecto a la valvula nativa, se comenzara
a liberar la bioprétesis.

13. Cuando empiece a producirse la caida de la presién arterial, por oclusién del tracto de salida del

14.

ventriculo, se contintia rapidamente con la liberacién hasta que la presion se recupera. Esto ocurre
cuando hemos liberado aproximadamente dos tercios de la bioprétesis.

Se comprueba la posicion de la bioprotesis con una inyeccidn de contraste y, si es correcta, se
retira el catéter pig-fail del seno no coronario hasta el cayado de la aorta y se libera la valvula
completamente.

15. Finalmente, se analizaran la posicion de la protesis y el gradiente de presiones entre aorta y

ventriculo y se realizara una aortografia para ver el grado de regurgitacion. A veces, en funcién de
los resultados, se valoraré la post-dilatacion de la bioprotesis.

16. Una vez finalizado el implante, se procedera al cierre de los accesos vasculares.
17. Para el cierre de la arteria femoral terapéutica, se anudaran los hilos y se comprobara con una

18.

19.

20.

inyeccion de contraste desde el acceso arterial contralateral, el correcto sellado del cierre y la
ausencia de sangrado. En la
incisién de la piel se aplica un
punto de sutura.

El cierre de la arteria femoral
diagndstica se realizard mediante
un dispositivo de cierre vascular,
normalmente con tapén de
colageno intravascular.

El acceso venoso yugular con
catéter de marcapasos se fijara a
la piel y se mantendra unos dias a
la espera de la necesidad de un
implante de marcapasos
permanente 0 de su retirada
definitiva.

Limpieza con solucién antiséptica
y colocacion de apésitos.

Imagen 19. Valvula aértica autoexpandible de insercién percutanea. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
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1.3.1.4.5. COMPLICACIONES

Como todo procedimiento intervencionista, este tipo de implante no esta exento de complicaciones
potenciales que deben ser conocidas, evitadas en la medida de lo posible y atajadas precozmente en caso
de presentarse. Las mas habituales son las siguientes:

a)

Trastornos de la conduccién. El bloqueo de rama izquierda de nueva aparicion y el BAV completo
son dos de las complicaciones mas comunes. Ocurren frecuentemente después del procedimiento
(7-18% con protesis baldn expandibles y 30-83% con las protesis auto expandibles). (26)
Regurgitacion adrtica. Es frecuente que tras el despliegue inicial de la protesis se objetive una
regurgitacion adrtica de leve a moderada (ha sido descrita en mas del 50% de los casos). Cuando
esta fuga sea periprotésica puede ser tratada con postdilatacion con balén de valvuloplastia,
intentando asi ajustar la prétesis al anillo adrtico que en la mayoria de las ocasiones no es una
circunferencia perfecta debido a la calcificacion.

IAM. Es una complicacion inusual que puede estar en relacion con un implante demasiado alto,
de modo que los velos de pericardio de la prétesis obstruyan el ostium de una arteria coronaria.
Otras posibles causas son el embolismo aéreo o la obliteracion coronaria por calcio desprendido.
Perforacion y taponamiento cardiaco. Esta rara complicacién suele tener su origen en la
manipulacién de las guias rectas y de alto soporte.

Rotura del anillo adrtico. Es una de las complicaciones de menor incidencia, pero méas graves. La
rotura de la aorta descendente o del anillo adrtico se ha descrito entre un 0-2% de los pacientes
sometidos a TAVI. La rotura anular puede ocurrir después de la valvuloplastia con balon o después
del implante de la valvula y conducir a la rotura aguda, taponamiento cardiaco o muerte del
paciente. (33)

Migracion o malposicion de la protesis. La malposicion es infrecuente, pero puede conllevar una
insuficiencia adrtica significativa. Si el primer implante quedase demasiado alto podria colocarse
una nueva valvula dentro de la primera.

ACV. Consecuencia de la embolizacién de algin
fragmento de la valvula nativa o de placa de
ateroma de la aorta durante la valvuloplastia o el
despliegue de la prétesis, el embolismo aéreo y la
hipotensién durante el implante, sobre todo en
aquellos pacientes con enfermedad carotidea
previa. Cuando el procedimiento se lleva a cabo
por via ftransfemoral, pueden utilizarse
dispositivos de proteccién distal para intentar
prevenir estos eventos cerebrovasculares.

Imagen 20. Migracion retrograda de la bioprétesis valvular adrtica.
Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca

Fallo renal. Ocurre en mas de un tercio de los pacientes, especialmente si tienen la funcion renal
previa afectada. Causada por el medio de contraste, el compromiso hemodinamico que supone la
sobreestimulacién con marcapasos temporal, la hipovolemia si hay importantes pérdidas
sanguineas y las medicaciones nefrotoxicas que pudiera tomar el paciente con anterioridad.
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)

Infeccion valvular y/o de la incision del punto de acceso vascular. Para prevenir esta complicacion
es necesario protocolizar cobertura antibiética profilactica y mantener la asepsia del campo
quirdrgico durante todo el procedimiento.

Vasculares. Las lesiones vasculares pueden producirse a cualquier nivel debido a la insercién
retrégrada de los dispositivos, aunque suelen ser mas frecuentes en el lugar de la puncion utilizado
para el implante. En este apartado se incluyen hemorragia, hematomas, trombosis, etc. En los
ultimos tiempos este tipo de complicaciones tienden a decrecer debido a la disminucion del perfil
del introductor, que ha pasado de los 25F de la primera generacién a los 18F de la tercera (utilizada
en la actualidad).

El rango de variabilidad comunicado en la frecuencia de aparicion de complicaciones vasculares
en los diferentes estudios y registros varia desde el 1,9% y el 17,3%, dependiendo de la fuente.
(34-40) Atendiendo exclusivamente a los estudios en los que la definicion de complicaciones
vasculares siguid los criterios VARC, la prevalencia de éstas oscila entre el 5,6% y el 17,3%. (40)

El sangrado retroperitoneal se ha descrito en 0-2,2% de los casos después del implante de una
TAVI. Estos pacientes, que a menudo se presentan con una pobre reserva cardiaca y
comorbilidades graves pueden presentar un mayor riesgo de mortalidad si ocurre un sangrado.
(41-42)

La frecuencia de la rotura iliofemoral es del 0,7-7,1% en el cierre percutaneo. Esta complicacion
se puede producir por fallos en el cierre con dispositivos 0 por el manejo de los introductores,
vainas y catéteres en arterias pequefias
calcificadas. Es una complicacion grave que
puede llegar hasta un 20% de mortalidad. (37)

La diseccidn de la arteria femoral que precisa
tratamiento percutaneo aparece en un 1,6
hasta el 24,4% de los pacientes a los que se
realiza un cierre percutaneo del acceso. (4o,
43, 44)

El sangrado en el punto de acceso o la
formacién de hematomas se ha descrito en
un 2,2-12,5%, esta complicacién puede
aparecer rapidamente al utilizarse vainas de
gran calibre. (40,4345)

Imagen 21. Hematoma retroperitoneal por rotura de la arteria femoral.
Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca
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1.3.1.5. TRATAMIENTO PERCUTANEO DE LA INSUFICIENCIA MITRAL
SEVERA CON MITRACLIP®

La insuficiencia mitral (IM) es la patologia de la valvula mitral que produce regurgitacién sanguinea
desde el VI a la Al durante la sistole. La importancia de tratar esta patologia radica en que se puedan
presentar sintomas de insuficiencia cardiaca y
con el tiempo desarrollar disfuncién
ventricular. Hay dos formas de presentacion:
IM aguda, en general con gran repercusion
clinica e IM crédnica de curso mas insidioso y
buena tolerancia clinica, pero con mayor
tendencia a la dilatacion y disfuncién
ventricular. El tratamiento dependera del
grado de severidad de la IM y de la clinica que
se manifieste.

Imagen 22. Ecocardiograma modo doppler: insuficiencia mitral severa. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

En la actualidad el tratamiento de eleccidn para la IM es la reparacidn quirtrgica de la valvula en los casos
en que es factible, habiendo demostrado mejores resultados que la sustitucion valvular. Como alternativa
reciente surge la posibilidad de reparacion mitral mediante dispositivos implantados por via percutanea. En
cualquier caso, la eleccién del tratamiento mas adecuado de la valvula mitral requiere de un estudio previo
exhaustivo, y para su mayor comprension hay que tener en cuenta aspectos anatémicos de la vélvula, el
andlisis de las causas que la originan y la disfuncién que causa.

La IM representa el 30 % de la patologia valvular, presentando mal pronéstico con tratamiento médico. Los
resultados de la cirugia, particularmente la reparacién valvular, son buenos. Sin embargo, actualmente la
cirugia no se ofrece a todos los pacientes con insuficiencia mitral severa, sintomaticos y que presentan un
alto riesgo quirurgico por edad y comorbilidades asociadas. La busqueda de una estrategia menos invasiva
y eficaz para el tratamiento de la IM ha llevado al desarrollo de opciones percutaneas. Estas técnicas
percutaneas, algunas de ellas todavia en fase de desarrollo, van dirigidas al tratamiento de la valvula
actuando sobre la causa que origina la regurgitacion (cuerdas tendinosas, velos, anillo). En la actualidad
disponemos de diferentes técnicas percutaneas como: prétesis a implantar via anterograda transeptal,
dispositivos de reduccién del anillo mitral por acortamiento longitudinal del seno coronario (anuloplastia
indirecta), cuerdas tendinosas implantadas via transapical y la técnica borde a borde, mecanismo basado
en la sutura de Alfieri (46-49) y consistente en la aproximacion de las valvas anterior y posterior de la valvula
mitral, utilizando para ello el dispositivo MitraClip® (Abbot Vascular, Abbot Park, IL, USA) comercializado
en Europa desde 2008.(50)
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1.3.1.5.1. INDICACIONES

El implante percutaneo de este dispositivo estd indicado actualmente en pacientes con IM
moderada/severa de origen degenerativo o funcional (isquémica y no isquémica), rechazados para cirugia
por alto riesgo quirtrgico. Sin embargo, hay que tener en cuenta que para el implante de este dispositivo
deben darse unas condiciones anatomicas apropiadas. Los parametros ecograficos ideales son los
siguientes:

e Regurgitacion central entre A2 y P2.

e Ambas valvas méviles y no calcificadas.

e Area mitral >4 cm2.

e Longitud de coaptacion de velos > 2 mm.

¢ Profundidad de la coaptacion con respecto al plano mitral < 11 mm.

e Enlos casos de regurgitacion debida a prolapso valvular, es conveniente que ésta presente
una extension < 15 mm (flail width) y la separacion entre ambas valvas debe ser < 10 mm
(flail gap). (50)

1.3.1.5.2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MITRACLIP®

El MitraClip® es un dispositivo de cromo cobalto recubierto de poliéster para favorecer la formacion de
un puente de tejido fibroso entre ambas valvas.
Consta de 2 brazos articulados que se mueven de
forma simétrica y cuyo angulo de apertura varia
entre 0 (posicion cerrada) y 240 (posicion con
brazos invertidos). Cada brazo en su parte interna
tiene un “gripper” 0 gancho que le permite atrapar
tejido valvular disminuyendo el trauma sobre las
valvas. Cuando ambos brazos han capturado
tejido valvular el dispositivo se deja en posicidn de
cierre con lo que se consigue la aproximacion de
los velos valvulares. (51)

Imagen 23. Dispositivo de Mitraclip®. Fuente: Abbott®

El sistema de liberacion del dispositivo consta de:

e Un Catéter Guia (CG) de 24 F dirigible, que incorpora un dilatador.

e Sistema de Implantacién de la Grapa (SIG) formado por: el dispositivo MitraClip® (grapa), un
manguito dirigible y el catéter de implantacion (Cl) donde se encuentran los mandos que permiten
la apertura y cierre de los grippers, asi como los movimientos y la liberacién final del MitraClip®.

Se trata de un sistema complejo, formado ademas de otros accesorios necesarios para la adecuada
realizacion de la técnica: placa de metacrilato articulada, elevador, almohadilla de silicona y estabilizador
con sus tornillos donde se apoyaran los mandos del catéter guia y del dispositivo, impidiendo los
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movimientos del sistema.
Junto con este material MitraClip system
especifico es necesario
tener preparado el material
para la realizacion de un Mando del
cateterismo transeptal que catéter guia
es la técnica de abordaje
de este procedimiento.

Mando del sistema liberacion del clip

Mando del
sistema de
liberacion

Catéter guia, sistema de
liberacion y clip

Imagen 24. Representacion del

sistema de liberacion del dispositivo ,\‘
MitraClip®. Fuente: Abboti® '\W

1.3.1.5.3. PROCEDIMIENTO

Para llevar a cabo el procedimiento es imprescindible contar con apoyo de ETE 3D, para ello es
necesario inducir anestesia general al paciente con intubacién orotraqueal (IOT) debido a la duracién del
procedimiento.

1. Previo al montaje del campo quirdrgico es necesario situar la placa de metacrilato bajo la pierna
derecha del paciente. El elevador va posmonado sobre la placa y sobre Ia plerna deI mismo, con
el borde craneal a 80 cm de la linea ] :
intermamilar y alineado en direccién a la
puncion de la vena femoral que se
realizara posteriormente. Se debe
ajustar la altura de las patas del elevador
de forma que quede en un plano
inclinado, mas alta por su parte caudal.

2. Elimplante de dispositivo MitraClip® se
realiza por via percutdnea mediante
puncién venosa femoral con introductor
de 6F. Para dirigir el dispositivo a
cavidades izquierdas se precisa realizar
una puncién transeptal y dejar alojada
una guia de alto soporte 0,035 en Jy 260
cmen Al

Imagen 25. Colocacion del sistema del dispositivo de Mitraclip® respecto al paciente y al campo
quirdrgico. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.

36



Intervencion de enfermeria en la prevencion y tratamiento de complicaciones vasculares en intervencionismo cardioldgico percutaneo estructural

10.

11.

12.

13.

14.

1.

La puncién transeptal debe realizarse de una forma precisa para asegurar el éxito del
procedimiento con el fin de que el dispositivo y todo el sistema de posicionamiento que lo
acompafia puedan navegar en la Al hasta quedar en los segmentos medios de las valvas mitrales.
Una vez asegurada la posicion en Al procederemos a la anticoagulacion del paciente con 100 Ul
de Heparina Sodica IV/ Kg de peso. Se deben realizar controles de ACT cada 15-30 min y
mantener cifras por encima de 250 sg.

La preparacion del dilatador, el catéter guia y el catéter de implantacion precisan un purgado
minucioso para evitar la entrada de aire en el sistema. Se comprobara el adecuado funcionamiento
del sistema antes de ser introducido en el paciente.

Predilatacién de la puncién femoral con dilatadores vasculares 14-16F.

Introduccion de todo el conjunto a través de la vena femoral sobre la guia de alto soporte alojada
en Al con precaucién.

Realizadas las comprobaciones necesarias de posicién del CG procedemos a extraer la guia de
la Al'y el dilatador.

Se introduce el sistema de implantacién de grapas manteniendo los sistemas de lavado a ritmo
lento y continuo para prevenir la presencia de aire en los catéteres.

La colocacion correcta del sistema en la Al para poder implantar el MitraClip® se realiza mediante
movimientos dirigidos por ETE y fluoroscopia.

Ajustando los diferentes mandos del catéter guia y del sistema de implantacion, alinearemos la
punta del catéter perpendicular a la linea de coaptacion de las valvas a 90°, en esta posicion
avanzaremos el dispositivo por la valvula hacia VI unos 20 mm, espacio que nos permitira capturar
los velos de la valvula mitral.

Cuando se observa que estan capturados los dos velos de la valvula se fijan descendiendo las
gripper 'y  cerraremos el
MitraClip® hasta un angulo
aproximado de 60° Las
imégenes de control por ETE
deben verificar la correcta
posicién mostrandonos valvas
inmaviles en su parte central e
imagen de doble orificio. Se
medird también el grado
insuficiencia mitral en este
momento.

Imagen 26. Velos de la vélvula mitral capturados con el dispositivo de Mitraclip®. Fuente: Abbott®.

Cuando estemos seguros de que la posicién del MitraClip® es la correcta, seguir cerrandolo y
proceder a la liberacién de las lineas de bloqueo del sistema y a la separacidn del cuerpo del
catéter del dispositivo.

Una vez retirado el catéter y confirmada la posicién del MitraClip®, retirar las lineas de seguridad
de las grippers tirando suavemente de los hilos hasta su total extraccién.

Se retiran cuidadosamente el sistema de implantacion de grapas y el catéter guia.
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16. Para el cierre venoso vascular se realiza punto de sutura en 8 alrededor del catéter guia a nivel
de la zona inguinal, anudando la sutura simultaneamente a la retirada definitiva del catéter.

Imagen 27. A) Catéter guia, sistema de implantacion, y dispositivo de Mitraclip®. B) Imagen ecocardiogréfica en 3D del Mitraclip®
sobre la valvula mitral. C) Mitraclip® liberado. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo
Asistencial Universitario de Salamanca.

1.3.1.5.4. COMPLICACIONES

a) Enla zona de acceso vascular: pseudoaneurisma, fistula arteriovenosa, hemorragia, diseccion,
rotura vascular. La tasa de aparicién de complicaciones vasculares mayores esta en torno al 0,7 -
1,4%, mientras que el registro de hemorragias que precisan trasfusion sanguinea se sitta entre el
1-74%.

b) Efectos adversos derivados de la anestesia.

c) ACV producido por embolizacién gaseosa o de trombos.

d) Relacionadas con el ETE: perforaciones esofagicas, se producen en raras ocasiones, y suelen
estar relacionadas con la presencia previa de alguna lesién esofagica como diverticulos, varices
0 estenosis.

e) Derrame pericardico relacionado con la puncion transeptal por perforaciéon de cavidades que
puede llegar en casos extremos a taponamiento cardiaco (1-2,8%), hematoma adrtico o diseccion.

f)  Trastornos del ritmo cardiaco; arritmias o parada cardio-respiratoria, con necesidad de
reanimacion cardiopulmonar en el 0,8-1,8% de los casos. Las tasas de IAM y embolia pulmonar
se situan en torno al 0,2%, y la muerte intrahospitalaria se ha registrado en el 0,9-3,4% de los
pacientes tratados.

g) Infecciones secundarias al procedimiento invasivo: endocarditis. También infecciones de la piel y
vasculares a través del acceso vascular.

h) Complicaciones cardiacas relacionadas con el dispositivo y la técnica de liberacién del Clip mitral:
rotura de cuerdas tendinosas, perforacion de cavidades, embolizacion y migracion del dispositivo
(0,1-0,7%), estenosis mitral relevante (0,5%). El desprendimiento parcial temprano del dispositivo
ocurre en el 0,2 - 11% de los casos, mientras que la tasa de aparicidn de trombo en el clip se sitta
en 0,1%.

El procedimiento percutaneo con Mitraclip® es hasta ahora la intervencién mitral percutanea mas conocida
para la insuficiencia mitral. Numerosos ensayos y estudios previos han demostrado que es un
procedimiento seguro, con unas tasas de éxito entre el 91y el 95%. La necesidad de cirugia abierta en los
primeros treinta dias ocurre entre el 0,9 y 3% de los pacientes. (52-61)
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1.3.2. PROCEDIMIENTOS INTERVENCIONISTAS PERCVTANEOS
EN PATOLOGIA CARDIACA CONGENITA EN ADVLTOS.

DEFECTOS DEL SEPTO.

1.3.2.1. CIERRE DE LA COMUNICACION INTERAURICULAR Y FORAMEN

OVAL PERMEABLE

La comunicacion interauricular (CIA) es la cardiopatia congénita cardiaca mas frecuente en adultos (7-

10%). Consiste en la permanencia de
la apertura entre ambas auriculas,
permitiendo el flujo sanguineo entre
ellas. Segun la localizacion anatémica
del defecto, se distinguen tres tipos de
CIA: CIA ostium primum, CIA ostium
secundum y CIA tipo seno venoso. El
cierre percutaneo puede realizarse
aproximadamente en el 70% de los
casos diagnosticados de CIA ostium
secundum.

Imagen 28. Clasificacion de la CIA seguin su localizacion. Fuente: cardioacademic.org

El foramen oval permeable (FOP) es un defecto del tabique interauricular que se halla presente en el 25-
27% de la poblacion (en estudios autopsicos), consecuencia de la fusion incompleta del septum primum
mas el septum secundum (no fusionados durante la embriogénesis), aunque solo es sintomatico en algunas
ocasiones, dado que puede permitir el paso de émbolos de las cavidades derechas a las izquierdas. Tras
el cierre percutaneo, a los 6 meses, éste es completo en el 95% de los casos (control ecografico). (62)

Imagen 29. Formacion embriolégica
del foramen oval. A: el septum
primum empieza a crecer desde la
porcion media del techo de la auricula
comin  hacia  los  cojinetes
endocardicos y queda entre ambos el
ostium primum (OP). B: fusién del
septum primum con los cojinetes
endocardicos. C: se empieza a formar
un segundo tabique,  septum
secundum, a la derecha del septum
primum; un segundo orificio, ostium
secundum (OS), se forma en la
porcion superior del septum primum;
el septum secundum  termina
cubriendo el OS. D: vista lateral del
tabique interauricular con el foramen
oval. E: vista frontal del tabique
interauricular. Fuente: (63)
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1.3.2.1.1. INDICACIONES PARA EL CIERRE DE LA COMUNICACION
INTERAURICULAR

CIA tipo ostium secundum, con algunas de las siguientes condiciones:

e Hipertension arterial pulmonar (HAP).

e Deterioro funcional.

¢ Dilatacion y sobrecarga de volumen de VD.

e CIA pequefia emboligena.

o Arritmias auriculares en presencia de minimo cortocircuito.

e Pacientes con HAP o defectos septales complejos (agujeros multiples, aneurismas del septo
interauricular).

Sélo son aptas las que tienen un diametro < a 40mm y bordes adecuados (deberan ser mayores de 3-
5mm). Las distancias entre las estructuras adyacentes deberan ser mayor de 7mm (vena pulmonar superior
derecha, valvula mitral y seno coronario).

El procedimiento estara contraindicado en los pacientes que no cumplan estos requisitos. Otras posibles
contraindicaciones pueden ser que la CIA esté asociada a otras anomalias congénitas que requieren
tratamiento quirtrgico, procesos infecciosos 0 HAP con cortocircuito bidireccional o resistencias vasculares
pulmonares superiores a 7 unidades Wood (UW).

1.3.2.1.2. INDICACIONES PARA EL CIERRE DEL FORAMEN OVAL
PERMEABLE

e Cortocircuito derecho-izquierdo importante con maniobra de Valsalva

o Pacientes jovenes con embolia cerebral criptogénica.

e Embolismo paraddjico (AVC no explicable por otros mecanismos, criptogénico), con
contraindicaciones para la anticoagulacion.

e Tamafio importante del defecto.

o Accidentes de descompresion en el submarinismo.

No se han encontrado evidencias en las guias de practica clinica que establezcan las contraindicaciones
para cierre de FOP. (62)
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1.3.2.1.3. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

En la actualidad existen distintos dispositivos, siendo el sistema Amplatzer (Amplatzer Septal Ocluder®)
el mas extendido en nuetsro pais. El sistema estd compuesto por:

= Qclusor distal. Es un dispositivo autoexpandible de alambre de nitinol, y esta relleno con fibra de
poliéster que favorece la coagulacion y oclusién del
defecto. Tiene dos discos que estan conectados entre si
por una cintura central, que tapa el defecto septal y cuyo
diametro debe corresponderse con las dimensiones del
orificio. Las medidas de cintura disponibles van desde 4
hasta 40 mm, siendo recomendable el implante de un
dispositivo con una cintura 1- 2 mm mayor que el méximo
diametro del defecto medido. El disco del lado auricular
izquierdo es mayor que el del lado derecho.

Imagen 30. Oclusor distal Amplatzer® para cierre de CIA. Fuente: Abbot{®

= Vaina de liberacion. Entre 6 y 12 Fr, dependiendo del dispositivo seleccionado. Va montada en un
dilatador que facilita la penetracion del tejido.

= Cargador, para introducir el dispositivo oclusor en la vaina de liberacion.

= Cable transportador. El dispositivo esta enroscado en la punta distal del cable, lo que permite
colocar y volver a capturar el oclusor.

1.3.2.1.4. PROCEDIMIENTO
Se utiliza la misma técnica para el cierre de ambos defectos (CIAy FOP):

1. El procedimiento debe ser guiado por ETE o ecografia intracavitaria. La tendencia actual es la
utilizacién de una sonda “micro”, de pequefias dimensiones, que permite la colaboracion del
paciente manteniéndole despierto bajo ligera sedoanalgesia, sin necesidad de sedacion o
anestesia general. La ecografia nos dara el tamafio de la protesis y controlarg la adecuada
implantacién.

2. Enlamayoria de los casos se realiza directamente el cierre. En alguna ocasion seré necesaria la
valoracion de cortocircuitos y angiografias en venas pulmonares derechas previas.

3. Se canalizara la vena femoral derecha con un introductor de 6 0 7 F como acceso vascular por
excelencia.

4. El paciente sera heparinizado segun protocolo (100UI/Kg peso).

5. Se inserta catéter derecho tipo Multipropdsito o JR4 por el introductor de la vena femoral hasta
llegar a la Al a través de la CIA, y se comprueba su ubicacién mediante ecografia, escopia,
presiones y/o angiografia. La guia de alto soporte pasara por el catéter quedando colocada, si es
posible, en una vena pulmonar izquierda.

6. Se comparan las medidas angiograficas del defecto con las medidas ecograficas a fin de validar
el tamafio 6ptimo de la prétesis a utilizar y obtener el mejor resultado.
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7. El paso siguiente consistira en intercambiar el catéter por la vaina con dilatador (previamente
purgada). Una vez que la vaina queda alojada en Al, se retira el dilatador y la guia, purgando e
irrigando con suero salino heparinizado la vaina.

8. A continuacién, se inserta el dispositivo en el cable de liberacion y se introduce y se saca del
cargador varias veces, sumergiéndolos en solucion salina heparinizada, hasta eliminar las
burbujas de aire que pudiera contener el dispositivo y el cargador.

9. El dispositivo de carga se une a la vaina de liberacion introduciendo la protesis, empujando el
cable de liberacion.

10. Con ayuda fluoroscopica y ecocardiografica, se libera la parte distal del dispositivo en Al, se retira
suavemente hasta hacer tope en el septo auricular izquierdo y se retira la vaina hasta que aparezca
la parte proximal del dispositivo en auricula derecha (AD).

11. Se comprueba su correcto posicionamiento.

12. Confirmada la correcta posicién se procede a la liberacion del dispositivo. Inmediatamente hay
que tratar de introducir el cable en la vaina para evitar que perfore cavidades.

13. Realizadas las
comprobaciones por
ecografia y/o angiografia
se procede a retirar los
catéteres e introductores,
realizando la hemostasia
del acceso femoral
venoso con punto de
sutura en 8 y colocacion
de apo6sito.

Imagen 31. Implantacién del dispositivo de CIA. Fuente: http://www.intervent.com.br/procedimentos

Después del implante es recomendable administrar profilaxis de endocarditis infecciosa y mantener
tratamiento antiagregante por un periodo de al menos seis meses. Los pacientes con FA deben recibir
ademas anticoagulacion oral.

El control con ecocardiografia transtoracica (ETT) es indispensable antes del alta, para descartar
complicaciones inmediatas como trombos, mala posicién o derrame pericardico. Tras el cierre con
dispositivo es aconsejable un seguimiento regular durante los dos primeros afios.

1.3.2.1.5. COMPLICACIONES

Las complicaciones pueden estar relacionadas con el cateterismo cardiaco, y/o provocadas por la
técnicay el ETE:

- Complicaciones vasculares (hematoma local, retroperitoneal, rotura vascular...).
- Relacionados con la anestesia.

- ACV (embolia gaseosa, embolia trombogénica).

- Desprendimiento del dispositivo, mal posicionamiento, embolizacién.

- Arritmias.
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- Derrame pericardico (perforacién).

- Reaccion alérgica (descrita en algun caso para los dispositivos que contienen niquel).

- Complicaciones del uso de ETE (en pacientes con lesiones esofégicas: diverticulos, varices 0
estenosis).

- Endocarditis.

El primer conjunto de ensayos aleatorios realizados de 2012 a 2016 sobre la eficacia del cierre de FOP
frente al tratamiento médico, CLOSURE-1 (e4), PC (65) y RESPECT (66), no alcanzaron el resultado esperado,
ya que estaban bastante limitados por el bajo nimero de pacientes reclutados, tasas de eventos mas bajas
de lo esperado y periodos de seguimiento cortos (un beneficio postulado necesitaba mas tiempo para ser
significativo). Después de la publicacidn de estos ensayos, se realizaron varios metaanalisis para aumentar
el tamafio de la muestra y evaluar si el cierre era clinicamente superior al tratamiento médico. Una de estas
revisiones sistematicas (67) de los tres ensayos mostraron que en 2.303 pacientes, el cierre del dispositivo
fue mas efectivo que la terapia médica para la prevencion de eventos neurol6gicos recurrentes, con
resultados aun mas sélidos cuando solo PC y RESPECT se agruparon, los cuales utilizaron el dispositivo
Amplatzer PFO Occluder®. Estos hallazgos fueron respaldados por un metaanalisis conjunto de pacientes
individuales (68) y un metaanalisis de red a nivel de estudio. (69) EI Amplatzer PFO Occluder® en RESPECT
y PC tenia tasas de cierre efectivas mas altas que el dispositivo STARFlex en CLOSURE-1, sin provocar
mas FA o trombosis del dispositivo que podria provocar un ACV recurrente. (64 - 66) Estos resultados, asi
como la aprobacion de la Administracién de Drogas y Alimentos de los EE. UU. (FDA) del oclusor PFO
Amplatzer® en 2016, estimul6 una evaluacién adicional de si el cierre percutaneo era de hecho superior al
tratamiento médico solo, en la prevencion de eventos cerebrovasculares recurrentes.

En el segundo conjunto de ensayos aleatorios, a partir de 2017, se incluyen el ensayo CLOSE (70), los
resultados extendidos del ensayo RESPECT también publicados en 2017 (71), el ensayo Gore REDUCE (72)
y el DEFENSE-PFO. Una revision sistematica y un metaandlisis a nivel de estudio de los seis ensayos
clinicos aleatorizados (ECA), confirmaron hasta ahora que el cierre del FOP era superior al tratamiento
médico para la prevencion del ACV recurrente, con una incidencia anual del 1,27% en el grupo de terapia
médica (73). No hubo diferencias entre los grupos en la incidencia de accidente isquémico transitorio o
hemorragia mayor. La FA de inicio reciente fue significativamente mas frecuente en pacientes asignados al
azar al cierre del dispositivo frente a la terapia antitrombética.

Aunque los ensayos y el metaanélisis antes mencionados delinean claramente el hecho de que el riesgo
anual de ACV es en general bajo (1-2%) y, por lo tanto, la reduccion absoluta en los eventos con cierre de
FOP es modesta, el beneficio acumulativo de por vida probablemente sea significativo para los pacientes
jévenes que estan sometidos a un procedimiento Unico relativamente seguro. El metaanalisis, asi como
DEFENSE-PFO y CLOSE, sugieren que los pacientes con mayores probabilidades de beneficiarse son
claramente aquellos de 18 a 60 afios y con ciertas caracteristicas anatomicas asociadas con un mayor
riesgo de recurrencia del ACV. Esto es fisiopatoldgicamente plausible, ya que el aumento de la movilidad
septal y un canal interauricular mas grande aumentan la probabilidad de embolia paraddjica al dirigir
mecanicamente mas sangre de la vena cava inferior al FOP (73). La seguridad del cierre del dispositivo fue
comparable a la terapia médica con respecto a los eventos adversos graves generales; aunque se observo
claramente una mayor tasa de FA de nueva aparicion en el brazo del dispositivo. La implicacion clinica de
la FA secundaria al cierre del dispositivo, incluido el riesgo futuro de ACV, no se conoce bien y requiere
mas investigacion. (74)
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1.3.3. OTRAS AFECCIONES SVBSIDIARIAS DE TRATAMIENTO
PERCVTANE® ESTRVCTVRAL

1.3.3.1. CIERRE DE OREJUELA IZQUIERDA

La FA de origen no valvular es una patologia con una prevalencia que oscila entre el 1-2% en pacientes
de méas de 60 afios y en mas de un 10% en
pacientes de mas de 80 afios. Afecta a mas
de dos millones de pacientes en Europa, y
las consecuencias mas importantes son
ACV embolicos. (75)

Imagen 32. Cierre de orejuela con diversas morfologias y
diferentes dispositivos. Fuente: (76)

La principal estrategia para reducir el riesgo de estos accidentes consiste en el uso de la anticoagulacion
oral, que reduce de forma importante el nimero de eventos. Sin embargo, tiene sus limitaciones vy
complicaciones, como son, la dificultad para mantener niveles de INR adecuados y la aparicién de
hemorragias. En los pacientes con FA, mas del 90% de los émbolos originados a nivel cardiaco provienen
de la orejuela izquierda (Ol). La FA de origen no valvular ocurre en mas de un 1-2% en pacientes de mas
de 60 afios y en mas de un 10% en pacientes de mas de 80 afios. (77-78) A pesar de los nuevos avances en
anticoagulacién, existe un nimero no despreciable de pacientes en los que se produciran complicaciones
hemorragicas mayores (en torno a un 3%), menores (en torno a un 15%) y otros, en los que ya desde un
primer momento, estaria contraindicada la recomendacion de tratamiento anticoagulante por antecedentes
de hemorragias serias (intracraneales, digestivas, etc..). (79-80) En estos pacientes existe una opcion
terapéutica mecanica como es el cierre de la Ol 0 apéndice auricular izquierdo, basados en que, en mas
del 90% de los casos, los trombos se forman en esa estructura; en un estudio de efectividad prospectivo,
randomizado (PROTECT AF) que compard su eficacia con la warfarina y en el que se demostré que el
cierre de la Ol con el dispositivo Watchman (Boston Scientific, Minnesota) era, al menos, no inferior al
tratamiento  anticoagulante oral y
superior en la reduccion de
hemorragias intracraneales. (81) Es por
ello que el conocimiento anatémico de
la Ol cobra especial relevancia para
los cardidlogos intervencionistas que
se enfrentan a esta nueva técnica. El
cierre percutaneo o quirlrgico de la Ol
minimiza potencialmente el riesgo de
ACV embdlicos y puede eliminar la
necesidad de un tratamiento crénico
con anticoagulacién oral.

Imagen 33. Reconstruccion anatémica de la Ol mediante TAC. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
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1.3.3.1.1.ANATOMIA Y FISIOLOGIA DE LA OREJUELA IZQUIERDA

La Ol es una estructura tridimensional tubular alargada, que puede presentar distintas morfologias y
tamarios. Una de las morfologias tipica es a modo de garfio con un apex apuntando hacia abajo. Es una
estructura independiente de la Al, pero comunicada con ella. Se origina embriolégicamente de las venas
pulmonares. Internamente estd compuesta por varios 16bulos que contienen en su interior musculatura
pectinea trabeculada. La Ol ha sido considerada tradicionalmente una estructura desprovista de actividad
0 aparente propdsito. Evidencias mas recientes sugieren lo contrario. Su configuracién a modo de fuelle
parece hacerle funcionar como un transductor de presién de la Al, que puede limitar el aumento de presién
de ésta, actuando como un reservorio de volumen y protegiendo frente a la congestién pulmonar. Otra de
las funciones de la Ol es la secrecién hormonal, funcionando como un 6rgano endocrino, liberando el
péptido natriurético auricular y cerebral. Estos péptidos tienen funciones combinadas vasodilatadoras,
natriuréticas y diabéticas. (s2-87) Existe una amplia variacién en sus formas, nimero de lébulos, longitud,
volumen y diametros de su orificio de entrada. Las técnicas de imagen nos proporcionaran la informacion
suficiente para conseguir una oclusion eficaz de la orejuela segun sus caracteristicas anatomicas. Las
distintas morfologias angiogréficas de la Ol han llevado a descripciones de formas de animales, vegetales,
etc. Asi Wang et al. describen 4
tipos de morfologias: en ala de
pollo (chikenwing) 18,3%, manga o v
de viento o calcetin (windsock) . ; = 2 (

46,7%, coliflor 29,1%, y cactus > Ul SN Cute VR et
5,9%. (75) - 7. e ' :

Substantial Vanations 1n LAA Shape

Imagen 34. Diferentes morfologias del apéndice auricular izquierdo. Fuente: (Lifetech Scientific Co.)

1.3.3.1.2. INDICACIONES

Seran subsidiarios de optar al cierre percutaneo de Ol los pacientes con alto riesgo de ictus, esperanza
de vida = 1 afio y contraindicaciones absolutas a largo plazo para el uso de anticoagulantes orales. Dichas
contraindicaciones suelen ser hemorragias, fundamentalmente digestivas, que no han disminuido con los
nuevos anticoagulantes orales. Otra indicacién la constituyen las hemorragias intracraneales (ya sean
espontaneas o con anticoagulacién). (8s)
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1.3.3.1.3. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Varios dispositivos han sido desarrollados para el cierre percutaneo de Ol. El dispositivo PLAATO®
(PLAATO System; ev3 Inc., Plymouth, MN, USA) fue el primer dispositivo de oclusién percutanea de la Ol,
implantado con éxito en humanos. Actualmente no se encuentra en produccion. El dispositivo consistia en
una estructura a modo de jaula de nitinol autoexpandible, de 18 a 32 mm de didmetro, con una cubierta de
politetrafluoroetileno expandido. (9)

Actualmente los dispositivos estan fabricados de una malla de Nitinol muy

flexible. El disefio del dispositivo es circular. Se compone de un tapén o

l6bulo y un disco unidos por una cintura que actua de articulacion muy

flexible, que le permite adaptarse y acomodarse al ser liberado. El tapon iy g A
se acopla a la pared interna de la Ol y los anzuelos o guias de S
estabilizacion del I6bulo ayudan a su fijacién interna. El tapdn tiene en su
interior una tela de poliéster para facilitar la oclusion. Dos marcas
radiopacas equidistantes en la parte proximal del tapon le dan mayor
visibilidad. El disco esta disefiado para cubrir el orificio de entrada de la
Ol, y debe quedar embutido en la misma traccionado por el tapén. Existen
varios tipos de dispositivos disponibles en el mercado, cada caso en
concreto debe ser estudiado de manera minuciosa antes del
procedimiento para elegir el modelo mas adecuado en funcién de la
anatomia de cada paciente.

Imagen 35. Dispositivos para cierre de Ol. Fuentes: Abbott® y Boston Scientific®

1.3.3.1.4.PROCEDIMIENTO DEL CIERRE PERCUTANEO DE OREJUELA
IZQUIERDA

Antes de realizar el procedimiento, la Ol debe ser evaluada mediante ETE y/o TAC para detectar la
presencia de trombo. Si es asi, el procedimiento deberd ser pospuesto y se iniciara tratamiento de
anticoagulacion oral hasta que el trombo desaparezca. Ademas, su empleo es Util para realizar las medidas
del apéndice con exactitud. EI ETE intraprocedimiento jugara un papel determinante en la valoracién de las
medidas definitivas y en el proceder de la intervencién.
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El procedimiento debe realizarse con el paciente sedado o anestesiado. Tipicamente se utilizaba la
anestesia general para mantener al paciente monitorizado todo el tiempo con la sonda del ETE.
Actualmente, siempre que sea posible, se utiliza una sonda ecocardiografica mas pequefa (“sonda micro”)

que es bien tolerada por los pacientes
bajo una ligera sedoanalgesia, sin
necesidad de wuna induccion con
anestesia general, lo que repercutird
positivamente en la recuperacion
temprana del paciente.

Imagen 36. Paciente sometido a cierre percutaneo

sedoanalgesia. Fuente: Unidad de Hemodinédmica y

de orejuela izquierda monitorizado con sonda
ecocardiogréfica “micro”, registro
electrocardiografico, oxigenoterapia y ligera

Cardiologia Intervencionista del Complejo
Asistencial Universitario de Salamanca.

El acceso vascular empleado sera la vena femoral derecha: se avanzara la vaina de Mullins (8,5 F) y

la aguja Brockenbrough hasta AD para realizar

la puncion del septo interauricular.

En la técnica, la puncién transeptal sera utilizada para tener acceso a la Al. La localizacion de la
puncién transeptal debera proporcionar una alineacion coaxial con la orejuela durante la técnica, para
maximizar la eficacia y minimizar las complicaciones.

Una vez conseguido el acceso transeptal a la Al, se introduce la vaina de Mullins en la Al.

En este momento administraremos heparina sédica segun el peso (100Ul/kg).

Una vez que la vaina se encuentra en la Al, proxima a la orejuela, se introduce a través de ella un

catéter pigtail, para realizar la angiografia y
tomar las medidas necesarias, minimizando el
trauma. También existe la posibilidad de
realizar la angiografia de la orejuela
directamente con la vaina, pero el riesgo de
perforacion es mayor.

Una vez realizada la angiografia se toman las
medidas necesarias para la eleccién adecuada
del dispositivo, tanto ecocardiogréficas (ETE),
como fluoroscopicas y su combinacion con
otras técnicas de imagen como la TAC. En los
Ultimos afios las técnicas de fusion de imagen
han experimentado un gran desarrollo, ya que
aportan informacién multivariable y facilitan el
trabajo del hemodinamista durante el
procedimiento.

Imagen 37. Técnica de imagen que fusiona TAC y fluoroscopia a la vez que se realizan adquisiciones ecocardiograficas. Fuente: Unidad de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
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7. Evaluacién de las caracteristicas de la orejuela y eleccion del
dispositivo.

8. Preparacion del dispositivo en la mesa.

9. Insercién de guia de alto soporte y vaina preformada con doble
curvatura de 45 grados en la Ol.

10. Insercion del dispositivo en la vaina, a través del cargador bien
purgado, y avance del dispositivo hasta la Ol.

Imagen 38. Medicién de las dimensiones de la Ol para la eleccion del dispositivo. Fuente:
Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.

11. Implante del dispositivo. En el procedimiento, el l6bulo distal es posicionado en la Ol, y el disco proximal
debe cubrir totalmente el orificio de entrada de la orejuela. Seis pares de ganchos se encuentran
posicionados en el cuerpo distal del dispositivo, para permitir la fijacién de éste a la pared de la Ol. El
dispositivo es totalmente reposicionable y recapturable. Las
medidas del dispositivo se establecen en funcién del I6bulo
distal. Con la ayuda del ETE y la fluoroscopia se puede guiar
una posicién adecuada del dispositivo y un buen implante y
oclusion de la orejuela.

12. Comprobacion de la estabilidad y compresion del implante.
Finalmente, antes de liberar el dispositivo, se realizan
suaves maniobras de traccion para evaluar la estabilidad,
fijacion y compresion del implante.

13. Liberacion del dispositivo.

Imagen 39. Montaje del dispositivo en la mesa. Fuente: Unidad de Hemodinamica y
Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

Una vez comprobado el correcto posicionamiento del dispositivo, se procedera a la extraccién de la vaina
y al cierre del acceso venoso vascular mediante la
aplicacién de un “punto de sutura en 8 0 en Z” que
en ausencia de complicaciones se retirara a las 3
horas. A pesar de la deambulacién precoz que el
punto permite, el paciente permanecera en cama
hasta el dia siguiente vigilando las posibles
complicaciones que puedan surgir. En ausencia de
eventos adversos, recibira el alta hospitalaria a las
24 horas de la intervencion.

Imagen 40. Resultado final del dispositivo posicionado y liberado en Ol.
Fuente: Unidad de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista del
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
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1.3.3.1.5. COMPLICACIONES

Como en otros procedimientos intervencionistas complejos, es importante intentar detectar
complicaciones inmediatas antes de que el paciente abandone la sala. Las complicaciones més frecuentes
de esta técnica se derivan de la puncién transeptal. La complicacion mas grave sera el taponamiento
cardiaco por perforacién de la Ol con las patas del dispositivo, principalmente cuando se ha realizado
implante y recaptura del dispositivo, y puede no aparecer de inmediato. Sera importante disponer de un
ecocardiografo a mano y de un set de pericardiocentesis, para poder diagnosticar y tratar un posible
taponamiento cardiaco. Otros posibles eventos adversos que pueden desencadenarse son:

= [ctus peri-procedimiento.

= Posicionamiento inadecuado del dispositivo.
= Oclusion incompleta de Ol.

= Embolizacién del dispositivo.

= Compromiso con estructuras vecinas.

= Taponamiento cardiaco.

= Complicaciones vasculares.

= Arritmias.

= Signos de embolizacion aérea o trombdtica.

La incidencia de complicaciones vasculares documentadas hasta el momento oscila entre el 0,4 y el 13,7%
en diferentes estudios. La hemorragia es la complicacion predominante, mientras que la aparicién de
fistulas arterio-venosas es muy poco frecuente. Las complicaciones vasculares graves que requieren
cirugia se situan entre el 1,7y el 6,2%. (0)
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1.4.ACCESOS VASCVIARES

El acceso vascular por excelencia en intervencionismo percutaneo estructural es la via femoral
venosa Y arterial. Hoy en dia, es el mas utilizado en radiologia intervencionista por su menor curva de
aprendizaje y porque permite el acceso a toda la anatomia vascular, asi como el uso de catéteres de mayor
calibre.

En el ambito de la cardiologia intervencionista y segun el informe oficial del Registro Espafiol de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista de 2018, en intervencionismo estructural se afianzan todas
las técnicas implantadas en los ultimos afios. Destaca un incremento en el implante percutaneo de valvula
aortica del 25,3% (n=3.537), en las reparaciones percutaneas de la valvula mitral del 21,4% (n=328), en los
cierres de la Ol del 10,6% (n=644) y en los cierres del FOP del 81% (n=514). Respecto al acceso,
prevalecen los procedimientos percutaneos via femoral, que se comunican en 2.722 casos, y por primera
vez en Espafia se introducen los accesos percutaneos transaxilar-subclavio (16 casos) y transcava (2
casos); en 360 pacientes se comunica acceso quirdrgico, el 50% de ellos transfemoral, y la via transapical
cae de un 2,5% de los casos en 2017 a un 1,8% este afio. En intervencionismo estructural el empleo de la
via radial esta muy limitado por el amplio calibre de los introductores, vainas y dispositivos a implantar. (91)

1.4.1. ACCESO FEMORAL

La arteria femoral es la prolongacion de la arteria iliaca externa en la extremidad inferior y se localiza
interior y medial al ligamento inguinal, aproximado al punto medio entre espina iliaca anterosuperior y
tubérculo pubico. Para su localizacién, nos colocaremos del mismo lado de la arteria a puncionar y
ejerceremos presion fuerte.

1.4.1.1. LOCALIZACION DEL PUNTO EXACTO DE PUNCION

La correcta seleccion de la zona de puncion es determinante para el éxito de un procedimiento. El
cardiologo intervencionista escogera el acceso teniendo en
cuenta las condiciones individuales de cada paciente y su Vena iliaca
dominio de la técnica para poder reducir el riesgo de e
complicaciones. Para la puncién, se debe localizar el pulso
de la arteria femoral comin y puncionar 1 ¢ 2 centimetros Tridngulo femoral _‘L
(dos traveses de dedo) por debajo del ligamento inguinal. La Nerviofemoral ——— | {8
vena femoral se localiza paralelamente, a 1 cm de la arteria Arteria femoral —
y en una posicién mas interna. El acceso a través de la vena Heomon
o arteria femoral comin presenta una localizacién
relativamente segura y accesible, con la ventaja de que la
anatomia del sistema venoso profundo en el triangulo
femoral es consistente. (920 La maniobra de Valsalva
aumenta significativamente el tamafio de las venas yugular
interna y femoral, ayudando a mejorar las condiciones para
la canulacion de las mismas. (93)

Vena cava — Aorta
inferior —

Cresta iliaca
anterosuperior ——

' Sinfisis
y del pubis
4§ Musculo

aductor
mayor

Sl R Vena

1 safena
Musculo \ mayor
sartorio \

Imagen 41. Anatomia vascular de miembros inferiores. La femoral comtn es zona idonea para la canalizacién de accesos vasculares. Fuente: (94)
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1.4.1.2. CONTRAINDICACIONES

El acceso femoral es la via de eleccion en intervencionismo percutaneo estructural debido a la
necesidad de un calibre superior al habitual (>7 F). Las contraindicaciones de la via femoral son las
siguientes:

ABSOLVTAS RELATIVAS
Pulso femoral ausente. Enfermedad aorto-iliaca previa o presencia de by-pass femoral
Aneurisma o pseudoaneurisma femoral Marcada tortuosidad iliaco femoral. Arteriopatia periférica
Infeccién o cirugia inguinal reciente Presencia de cicatrices en zona inguinal.

Uso de tapon de colageno en los 3 meses | Imposibilidad del paciente para un decubito supino prolongado. Dolor
anteriores (en el mismo punto de puncién). | lumbar.

Interposicién de asas intestinales. Obesidad morbida.

La situacion neuroldgica del paciente imposibilita el reposo posterior.

Tabla 1. Contraindicaciones absolutas y relativas de la via femoral en intervencionismo percutaneo.
Fuente: Elaboracion propia.

1.4.1.3. TECNICA DE PUNCION ARTERIAL Y VENOSA

Una vez localizada la zona correcta de puncion, el hemodinamista canalizara la arteria y/o vena
mediante la Técnica de Seldinger. Esta técnica fue descrita, como su nombre indica, por el Dr. Sven-lvar
Seldinger en 1953, cuando cursaba su primer afio de residencia e intentaba buscar un mejor método de
cateterizacion. Teniendo en su mano una aguja, un alambre y un catéter, se dio cuenta en qué secuencia
deberia utilizarlos: “coloct la aguja, por dentro el alambre, retird la aguja, avanzé el catéter sobre el alambre
y retir6 el alambre”. Segun el Dr. Seldinger fue “un severo ataque de sentido comun”. Desde su descripcion
se ha visto modificada ligeramente: se coloca un introductor previo al catéter que permite una técnica mas
comoda y menos traumatica para el vaso. Esta técnica revoluciond la radiologia. Su uso principal en
medicina de emergencia ha sido en la canalizacién venosa central, pero la técnica de la guia también ha
encontrado utilidad en la canalizacion arterial periférica, la ventilacion transtraqueal percutanea y el lavado
peritoneal diagnostico. (95) A continuacion, describiremos el material necesario y el método a seguir para
realizar una puncion arterial y venosa segun la técnica de Seldinger.

e Anestésico local: lidocaina o mepivacaina son los mas comunmente utilizados, aunque hay
estudios que demuestran que la alcalinizacion con bicarbonato sédico disminuye la sensacién
dolorosa.

e Aguja de puncién femoral, con 0 sin
canula plastica (18G- 20G).

e Introductor con guia. Este calibre
puede variar en funcion del
procedimiento a realizar 4)
(valvuloplastia, implante percutaneo >
de protesis vasculares...).

®

Imagen 42. Introductor femoral para la canalizacién del acceso vascular por la técnica de Seldinger. Fuente: Terumo Interventional Systems ®
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1.4.1.4. PROCEDIMIENTO

—_

Limpieza y desinfeccion de la zona inguinal con solucién antiséptica.

2. Preparacion del campo quirdrgico estéril.

3. Infiltrado de anestésico local. Se utilizara la cantidad necesaria en funcion de las necesidades del
paciente (entre 10-20 cc) con el fin de conseguir evitar el dolor, los espasmos arteriales y no
dificultar el control del pulso con una infiltracion excesiva. Como precaucion se aspirara antes de
inyectar para comprobar que no lo hacemos en el torrente sanguineo.

4. Se deben esperar entre 2-3 minutos para que haga efecto la anestesia, durante los cuales se
masajeara la zona para mejorar la absorcion. El paciente debe percibir la manipulacién de la zona
sin sensacion de dolor.

5. Es entonces cuando de procedera a la puncion. Mientras se palpa el pulso femoral con los dedos
de la mano izquierda, se inserta la aguja, con el bisel hacia arriba, en un angulo de 30-45 grados.

6. Seintroduce la guia del introductor a través de la aguja. Se debe verificar por fluoroscopia que el
extremo distal de la guia recorre la arteria
femoral y arteria iliaca hasta llegar al
segmento distal de la aorta abdominal. Sise
encuentra resistencia al paso de la guia, se
hara un minimo movimiento de la aguja por
si esta se encuentra apoyada en la pared
arterial; si, a pesar de esto, continuamos sin
poder avanzarla, se retirardn aguja y guia,
y se comprimira 5 minutos antes de realizar
otro intento.

7. A través de la guia se avanzara el
introductor con el dilatador, previamente
purgados, y se retiraran al mismo tiempo
dilatador y guia.

8. Con una jeringa con suero fisiologico

heparinizado se comprueba el reflujo de

sangre.

Imagen 43. Implantacion del introductor femoral y comprobacion del reflujo de sangre mediante aspiracion. Fuente: Unidad de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

La puncion de la vena femoral se utiliza normalmente en el caso de colocacién de marcapasos transitorio,
en implantes de Mitraclip® y cierres de Leak, Ol, FOP y CIA, donde sera necesario realizar puncion
transeptal para pasar a las cavidades cardiacas izquierdas. La técnica es exactamente igual ya que la vena
sigue un trayecto paralelo e interno a la arteria. Debemos tener en cuenta que:

Si se quieren obtener ambos accesos (venoso y arterial) en el mismo procedimiento, es recomendable
puncionar primero la vena, introducir una guia y a continuacion puncionar la arteria. De esta manera, se
evita modificar las relaciones anatémicas al posicionar el introductor.
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1.4.2. VENA YUGULAR INTERNA

Recoge la sangre del cerebro y partes superficiales de la cara, comienza en el agujero yugular del
craneo, desciende por el cuello en la vaina carotidea y se une a la vena subclavia por detras del extremo
medial de la clavicula para formar el tronco venoso braquiocefalico.

Use la posicion de - Vena cava
trendelenburg con la " superior

La vena tiene una dilatacion en la parte e rotada haci
superior llamada bulbo superior y otro cerca ™ *****
de su terminacién llamada bulbo inferior. En

la raiz del cuello la vena yugular interna se
encuentra un poco alejada de la arteria
carotida, mientras que en la izquierda suele
superponerse a su arteria. (96)

Insercion
esternal
del ECM

Insercion
clavicular
del ECM

Arteria y v¢

cleidomastoideo

N

(ECM)

Imagen 44. Anatomia que delimita el triangulo de Sédillot para la puncion de la vena yugular. Fuente: (95)

1.4.2.1. INDICACIONES

La vena yugular interna derecha es una via de eleccion para la insercién de marcapasos transitorio en
intervencionismo percutaneo estructural por su tamafo, facilidad de abordaje, trayecto recto, distancia al
pulmén y menor probabilidad de complicaciones respecto a la vena femoral. No esta indicada en pacientes
con patologia de las arterias carétidas por la posibilidad de puncionarlas.

1.4.2.2. PROCEDIMIENTO

El paciente debe estar en decubito supino y, si es posible, en la posicién de Trendelemburg ya que se
facilitara el llenado venoso y en consecuencia la puncion; la cabeza debe girarse al lado opuesto a la
puncion. El abordaje derecho es mas facil que el izquierdo y para localizarla se debe tener como referencia
el pulso carotideo. Se realiza mediante la técnica de Seldinger y existen tres posibles accesos:

1) Anterior, el punto de puncién se encuentra en la interseccion de una linea horizontal que pase por
el borde superior del cartilago tiroides y una linea vertical delimitada por el borde anterior del

esternocleidomastoideo.

Situandonos tras el cabecero del

enfermo, la aguja se dirige con T VA ANTEROR,

un angulo de 50° hacia abajo, / My, T
atras y afuera, tangente ala cara i e N
posterior del e — &
esternocleidomastoideo. Con la VENA SLECL AL

aguja conectada a lajeringay en P
aspiracién, se avanza hasta VENA SUBCLAVIA

INFRACLAVICULAR

localizar la vena.

Imagen 45. Posibles accesos para la canalizacion de la via venosa en el cuello (triangulo de Sedillot). Fuente: (95)
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2) Mediana, el sitio de punci6n se sitla en el vértice superior del triangulo formado inferiormente por
la clavicula y lateralmente por los haces clavicular y esternal del esternocleidomastoideo dirigiendo
la aguja hacia abajo y luego hacia atras con un angulo de 30°. La posicién del operador es la
misma que en la via anterior.

3) Posterior, a dos traveses de dedo sobre la clavicula se punciona en el borde posterior del vientre
clavicular dirigiendo la aguja hacia la fosa supraesternal rozando el borde posterior del musculo.
En este caso el operador se sitla en el lateral del cabecero del lado escogido. (96)

Una de las grandes ventajas de la via yugular es la facilidad para comprimir y realizar hemostasia sobre la
vena e incluso sobre la arteria carétida si por accidente se ha puncionado, evitando asi la hemorragia o el
hematoma en la zona.
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1.5.CIERRE VASCVIAR. TECNICAS DE HEMOSTASIA Y CVIDADGS DE
ENFER MERTA

1.5.1. HEMOSTASIA DE LA VIA FEMORAL

El acceso vascular es la primera parte técnica de cualquier procedimiento cardiovascular percutaneo
que determina, sin duda alguna, el éxito total del mismo. Hasta el inicio de la década de los 90 del siglo
pasado, la hemostasia de la arteria femoral puncionada se hacia de forma convencional mediante
compresion manual o asistida mecanicamente.

Posteriormente, han aparecido los dispositivos de cierre vascular (DCV) debido al uso de introductores y
catéteres de mayor tamafio y a las terapias anticoagulantes y antiagregantes mas agresivas.

Es totalmente necesario realizar una correcta hemostasia al finalizar el procedimiento y establecer un plan
de cuidados adecuado para disminuir al maximo las complicaciones relacionadas con el acceso vascular,
ya que son una causa importante de morbilidad.

1.5.1.1. CURVA DE APRENDIZAJE Y HEMOSTASIA

La curva de aprendizaje y la experiencia adquirida del personal que realiza la compresion es un factor
determinante en el éxito de la hemostasia y en la aparicién de complicaciones vasculares (hematoma,
hemorragia, pseudoaneurismas, fistulas arteriovenosas, ect...).

Es de vital importancia tener establecidos protocolos de cuidados especificos en cada técnica de
compresidn para realizarlas con la mayor seguridad posible, consiguiendo la hemostasia del lugar de
puncién sin complicaciones y permitiendo futuras reutilizaciones en caso de nueva intervencion.

1.5.1.2. TECNICAS NO INVASIVAS POR COMPRESION

La hemostasia convencional por compresion ayuda a la formacion del trombo y posterior cicatrizacion
(cicatrizacion secundaria) tratdndose de una técnica no invasiva. La compresion de la arteria femoral la
podemos realizar de manera manual, con dispositivos de compresion mecanica, neumatica, por peso,
asistida con parches hemostaticos o con dispositivos de cierre.

La compresién manual es una técnica de uso generalizado que si se realiza adecuadamente resulta el
método menos agresivo y seguro respetando integramente la pared y la luz del vaso. El propésito de la
compresion es parar el sangrado de la via femoral mediante la presion de la arteria o la vena y permitir la
formacion del coagulo. Este tipo de técnica requiere de una observacién cercana del paciente y una
inmovilizacion para el éxito del procedimiento.

La monitorizacion de constantes vitales (frecuencia cardiaca y la tension arterial no invasiva) son
fundamentales para el control hemodinamico del paciente.

El paciente debe tener una via venosa permeable disponible en caso de que fuera necesario administrar
medicacion o sueroterapia. Se debe aspirar sangre del introductor arterial antes de retirarlo para asegurar
que no hay ningun codgulo y evitar su embolizacién.

55



Intervencion de enfermeria en la prevencion y tratamiento de complicaciones vasculares en intervencionismo cardioldgico percutaneo estructural

Dependiendo del uso 0 no de farmacos anticoagulantes, antiagregantes o fibrinoliticos, la retirada de la
vaina se realizara de forma inmediata o siguiendo los tiempos adecuados.

La compresion se realiza con los dedos sobre la arteria aplicando una presion oclusiva, pero manteniendo
el pulso pedio atenuado. Se debe
mantener la presion durante 10
minutos sin levantar los dedos.
Continuar aproximadamente 5-10
minutos mas de  compresion
moderada hasta que cese el
sangrado (la duracién de la
compresién varia en funcion del
tamafio del introductor arterial
utilizado y de la anticoagulacion).

Imagen 46. Compresion mecénica manual en vena
femoral derecha (inferior a la puncion). Fuente:
Unidad de Hemodinamica y  Cardiologia
Intervencionista  del ~ Complejo  Asistencial
Universitario de Salamanca.

La colocacion del vendaje compresivo se valorara en funcion de la colaboracion del paciente, caracteristicas
del caso y complicaciones del procedimiento.

Como inconveniente, es una técnica incomoda para el paciente y en ocasiones dolorosa. La presion
prolongada puede provocar cuadros vagales y precisa de reposo absoluto durante unas horas (entre 4 y
12 horas después de la retirada de la vaina).
92) Esto no solo es laborioso y requiere
mucho tiempo, sino que también se asocia
con complicaciones en el sitio de acceso,
molestias al paciente y estancias
prolongadas en el hospital.

Imagen 47. Vendaje compresivo femoral. Fuente: Unidad de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo
Asistencial Universitario de Salamanca.

Se trata de una técnica sencilla, econdémica, segura y eficaz, asociada con un bajo indice de complicaciones
vasculares en numerosos estudios. Las complicaciones de la compresién manual relacionadas con el
acceso femoral en procedimientos intervencionistas se presentan en un 2-6% de los casos. Se incrementan
con la complejidad del procedimiento y con la intensidad de los anticoagulantes y antiagregantes
administrados. (92) Las principales complicaciones son la aparicion de hematomas y hemorragias,
pseudoaneurismas, fistulas arterio-venosas, neuropatia e isquemia periférica del miembro.

Existen sistemas de compresion mecanica asistida y parches hemostaticos cuyo uso actualmente esta
practicamente en desuso.
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1.5.1.3. PUNTOS DE SUTURA PARA HEMOSTASIA VENOSA

1.5.1.3.1. SUTURA SIMPLE

Los dispositivos de cierre vascular son una alternativa desde hace ya algunos afios para lograr una
hemostasia segura consiguiendo reducir de manera significativa las complicaciones, pero estan limitados
por su elevado coste y fallos de los mismos. El tipo de cierre mas sencillo para hemostasia venosa, dejando
de lado los dispositivos de cierre vascular disponibles en el mercado, es el cierre vascular mediante punto
de sutura subcutaneo en la zona de puncioén.

Inicialmente, se ha venido aplicando un punto de sutura simple que rodea la vena puncionada junto con el
tejido celular subcutaneo circundante, de manera que la presion ejercida por el mismo es suficiente para
mantener una hemostasia eficaz tras la puncion percutanea. Esta técnica esta exenta de complicaciones
debido a que el punto se retira a las tres horas de su aplicacion, permitiendo la restauracion de la circulacion
venosa femoral. Las consecuencias negativas de las que tenemos experiencia con este tipo de punto son
la posible hemorragia por la rotura de la sutura debido a una excesiva tensién acumulada, o la retirada
tardia de la misma, que por falta de control y vigilancia de la zona, en algunas ocasiones el paciente ha
mantenido el punto durante dias provocando problemas de congestion y retorno venoso.

1.5.1.3.2. SUTURAEN8 OENZ

La alternativa al punto de sutura simple, es lo que conocemos como “punto de sutura en 8 0 en Z".
Inicialmente descrito por Bagai y Zhao en 2008 (97) y utlizado en procedimientos electrofisiolégicos, se han
reportado numerosas publicaciones sobre su utilidad para una gran variedad de pacientes. Con esta técnica
eliminamos el riesgo de rotura de la seda y ofrece la alternativa de incluir una llave de tres pasos (llave de
tres vias para infusion intravenosa), cuya mision es sustituir al nudo con la peculiaridad de que nos permite
aumentar o disminuir la presion de compresion que la seda ejerce sobre el tejido subcutaneo: si apareciese
sangrado, permite apretar la seda a la piel del paciente para mejorar la hemostasia; y en contrapunto, puede
soltarse la tensién de la misma, para comprobar la efectividad de la hemostasia a la hora de retirar el punto.
La seguridad y eficacia de esta técnica, en comparacion con el punto de sutura en 8 tradicional, son
desconocidas. (98)

La diferencia con la sutura simple radica en su mecanismo de accién: la sutura cruzada hace que sea el
pliegue del propio tejido celular subcutaneo del paciente el que realice la compresion necesaria sobre el
punto de puncidn para conseguir una hemostasia eficaz. Lo aplicaremos de la siguiente forma:
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Se pasa una sutura de seda con aguja curva grande en el lugar de insercién de la vaina, a 5-10 mm por la
zona caudal, y se avanza a través del tejido subcutaneo, sin ir tan profundo como para ligar la vena femoral.
La aguja y la sutura se cruzan sobre la
vaina. Se realiza una segunda insercion
de la aguja a 5-10 mm por la zona
craneal del sitio de insercion de la vaina
y se avanza por encima de la mismay a
través del tejido subcutaneo. Se aprieta
el punto inicial y se extrae la vaina
suavemente. Posteriormente se realiza
un segundo nudo sobre el anterior y se
aprieta de manera que el tejido
subcutaneo se pliega para realizar
hemostasia por compresion. (99)

Imagen 48. Aplicacion del punto de sutura subcutaneo “en 8” antes de la retirada de la vaina. Fuente: Unidad de Hemodindmica y Cardiologia
Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca

Es facil de aprender, simple de aplicar, rentable por naturaleza, no deja ningiin material intravascular y es
seguro y efectivo para lograr una hemostasia inmediata en accesos venosos de gran calibre y en pacientes
con anticoagulacion. (97) El punto en 8 constituye una técnica segura de uso rutinario para el cierre de
accesos venosos que permite una deambulacion precoz del paciente - aproximadamente a las 6 horas del
procedimiento- en ausencia de complicaciones vasculares, y un tiempo mucho mas corto en comparacion
con la compresién mecanica manual. (100)

El acceso vascular sigue siendo un componente critico de los procedimientos realizados en el laboratorio
de hemodindmica. Las técnicas de acceso sub6ptimo pueden predisponer a complicaciones vasculares y
hemorragicas, que a su vez se asocian con una mayor mortalidad. La obesidad, la variacién en la anatomia,
las afecciones cronicas y la coagulopatia también pueden aumentar el riesgo de complicaciones vasculares
y hemorragicas. En 2010, un panel de expertos recomendd el uso de técnicas de imagen mediante
ultrasonido (ecografia doppler) para el abordaje del acceso vascular (venoso y arterial), como medio para
aumentar la seguridad de la técnica y evitar complicaciones. (101) La guia de ultrasonido puede usarse no
solo para la canalizacidn venosa central, sino también en la canalizacion periférica y arterial.

Las posibles complicaciones vasculares que pueden aparecer derivadas del abordaje vascular venoso son
muy variadas: podemos encontrar desde hematomas y hemorragias, hasta pseudoaneurismas y fistulas
arteriovenosas (FAV) de diversa consideracion. Al tratarse de una vena, los problemas que puedan
derivarse seran mucho mas livianos en comparacion con los situados en el sistema circulatorio arterial. A
pesar de ello, en algunas ocasiones estos eventos adversos necesitan de una cirugia abierta para su
reparacion, como es el caso, principalmente, de las FAV. Las complicaciones vasculares incrementan el
tiempo de estancia hospitalaria, inciden sobre otras comorbilidades y, por consiguiente, incrementan de
manera significativa el gasto sanitario.
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Actualmente, la sutura subcutanea en 8 o en Z esta siendo evaluada en numerosos estudios. Resultados
de una de estas revisiones sistematicas que comparan la eficacia y seguridad del punto en 8 frente a la
compresién manual tradicional, concluyen
que no hay diferencias significativas entre la
aparicion de pseudoaneurismas y fistulas,
pero en comparacion con la compresion
manual, la sutura en 8 estd asociada a
menores complicaciones en el acceso,
hematomas y hemorragias. Ademés, el
tiempo es significativamente menor con la
sutura en 8 que con la compresién manual.
(102)

Imagen 49. Resultado final de la aplicacion del “punto en 8”

con llave de tres pasos. Fuente: Unidad de Hemodinamica y

Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.

Si después de la aplicacion de la sutura no se observa sangrado no es necesario aplicar presién, cubrir con
un aposito estéril. Si se observa sangrado leve o babeo, se aplicara compresion mecanica manual durante
el tiempo necesario o vendaje compresivo. La zona de puncién sera vigilada de cerca en las siguientes
horas y la sutura debe retirarse a las tres horas de su aplicacion.

1.5.1.4. DISPOSITIVOS DE CIERRE VASCULAR

El intervencionismo cardioldgico percutaneo a lo largo de los afios ha experimentado muchos avances
en relacion a técnicas, materiales y dispositivos utilizados. En la actualidad la via femoral sigue siendo el
acceso de eleccion por las caracteristicas inherentes a la técnica, ya que se requiere la utilizacion de
introductores de gran calibre debido a las dimensiones de los dispositivos y la complejidad del
procedimiento.

Las técnicas de hemostasia que requieren compresion manual necesitan de la normalizacion del ACT para
la retirada del introductor, seguido de un tiempo de reposo posterior y la colocacion de vendaje compresivo
entre 12-24 h. Esta situacion ocasiona malestar e incomodidad al paciente, generando a veces reacciones
vaso-vagales asociadas al dolor producido por la compresién que se realiza en la ingle (via femoral) tras la
retirada del introductor.

Los DCV para realizar hemostasia de la arteria femoral aparecen como una estrategia para dar respuesta
a determinadas necesidades clinicas como el uso de introductores y catéteres de gran calibre, que
requieren la utilizacion de multiples dispositivos o guias a la vez y las terapias con fibrinoliticos e inhibidores
de la glicoproteina (IGP) Ilb/llla, que implican mayor riesgo de complicaciones hemorragicas, sobre todo
en el sitio de puncion, evitando el incremento de las complicaciones vasculares. Resnic et al. compararon
en 3.027 pacientes tratados con angioplastia la compresion manual frente al uso de DCV, y encontraron
una reduccion del 45% en las complicaciones vasculares con DCV. (103)
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Dichos dispositivos permiten reducir significativamente los tiempos de hemostasia, favoreciendo la
deambulacion precoz del paciente, brindandole mayor seguridad y confort. Promoviéndose entonces, el
desarrollo de programas ambulatorios en los que la via de acceso es la arteria femoral, disminuyendo el
tiempo de ingreso hospitalario con la consecuente reduccion en los costes sanitarios, sin que exista por
esto un incremento en el nimero de complicaciones vasculares.

1.5.1.4.1. FACTORES QUE DETERMINAN EL EXITO Y LA ELECCION DEL
METODO DE HEMOSTASIA

El uso de estos dispositivos esta condicionado por los siguientes factores:

Lugar de puncion (localizacion requerida 1-2 cm. por debajo del ligamento inguinal) quedando asi
la via de acceso por encima de la bifurcacién de la arteria femoral, ya que por debajo de la
bifurcacién las punciones estan asociadas a mayor riesgo de padecer pseudoaneurismas o FAV,
y las punciones por encima tienen riesgo de aparicién de hematoma retroperitoneal.
Caracteristicas del paciente: hacen referencia a la singularidad de las personas que condiciona la
existencia de situaciones especiales en las que exista una dificultad afiadida a la hora de la
implantacién del dispositivo y conseguir asi una correcta hemostasia. Son predictores para la
aparicion de complicaciones vasculares periféricas el sexo femenino, un indice de Masa Corporal
(IMC) bajo (< a 150 cm, <a 50 kg) y la diabetes mellitus. (104)

Curva de aprendizaje: Una buena curva de aprendizaje en la colocacion de los diferentes
dispositivos permitira al operador realizar una implantacion éptima y efectiva, con la finalidad de
evitar las complicaciones vasculares periféricas (CVP) relacionadas con el acceso femoral, que
contintian siendo una causa importante de morbilidad en la actualidad.

1.5.1.4.2. CARACTERISTICAS DE LOS DISPOSITIVOS DE CIERRE
VASCULAR

El dispositivo empleado deberia reunir las siguientes caracteristicas:

Facil manejo por parte de los profesionales.

Ser seguro y eficaz consiguiendo una hemostasia completa sin fibrosis de la arteria, ni compromiso
del flujo sanguineo.

Permitir la recanalizacién inmediata a la arteria si fuese necesario, sin riesgo de complicaciones y
posibilitando el implante de un segundo cierre.

Aumentar el confort al paciente, permitiendo la deambulacién precoz y reduciendo las molestias
de la inmovilizacién.

Mejorar la rentabilidad econdmica, gracias a la disminucion del tiempo de ingreso hospitalario y la
menor incidencia de complicaciones frente a otras técnicas de hemostasia.
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1.5.1.4.3. CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS DE CIERRE VASCULAR

1. En funcién del tipo de cicatrizacion:

a. Cicatrizacion primaria: reparacion de la pared arterial por aproximacién de los bordes de la
arteriotomia (hemostasia mediante sutura de poliéster trenzado, monofilamento o clip).

b. Cicatrizacién secundaria: formacién de trombo y posterior cicatrizacién (compresion manual,
parches hemostaticos, compresion mecénica y selladores mediante la aplicacion de
biomateriales como el colageno).

2. Enfuncion de la localizacion del material a implantar:

a. Intravascular: el material implantado repara la arteriotomia desde el interior del vaso.

b. Extravascular. el material implantado obtura la luz realizada por la puncién desde el exterior del
vaso, aunque existe en el mercado un dispositivo en el que la luz se obtura desde el exterior
dejando un componente de polimero biodegradable intraluminal.

En la tabla 2 se muestran la clasificacién de los principales DCV disponibles en el mercado, segun lo
anteriormente descrito.

DISPOSITIVOS SEGVN TIPO DE LOCALIZACION TIPO DE

HEMOSTATICOS CICATRIZACION MATERIAL MATERIAL

IMPLANTADQO
GRAPA METALICA

PRIMARIA

STARCLOSE® EXTRAVASCULAR

PERCLOSE A-T® ‘ PRIMARIA EXTRAVASCULAR SUTURA DE POLIESTER
PROGLIDE® ‘ PRIMARIA EXTRAVASCULAR SUTURA PROLENE 3/0
PROSTAR XL® ‘ PRIMARIA INTRAVASCULAR SUTURA PROLENE 3/0
EXOSEAL® SECUNDARIA EXTRAVASCULAR COLAGENO
ANGIOSEAL® SECUNDARIA INTRA/EXTRAVASCULAR COLAGENO + POLIMERO
BIODEGRADABLE
MANTA® SECUNDARIA INTRA/EXTRAVASCULAR ACIDO  POLILACTICO +

COLAGENO + SUTURA
POLIESTER Y  ACERO
INOXIDABLE

Tabla 2. Tipos de dispositivos de cierre vascular. Fuente: Elaboracién propia.
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A continuacién, se detallan los utilizados en nuestra Unidad y, por lo tanto, en nuestro estudio:

1.5.1.4.3.1. ANGIOSEAL® (Terumo Interventional Systems)

Dispositivo que consta de un introductor que contiene en su extremo distal una esponja de colageno
bovino de unos 18 mg y un ancla de polimero absorbible de 2x10 mm, conectados por una sutura de
posicionamiento, un localizador y una guia en J. La hemostasia se obtiene conjuntamente por el efecto
compresivo del sandwich que forman ancla, arteriotomia y colageno y por la accion coagulante del colageno
(provee de la matriz
favorecedora de
proliferacion  celular).
Se coloca cuando se
utilizan  introductores
de calibre entre 6F y
8F.

Imagen 50. Dispositivo de cierre vascular Angioseal®. Fuente: Terumo Interventional Systems®.

Caracteristicas y limitaciones:

e De facil manejo, poca curva de aprendizaje por parte del operador.

o Controla la arteriotomia permitiendo un sellado éptimo.

e El colageno y el ancla son totalmente bioabsorbibles dentro de los 60-90 dias posteriores a su
implantacién.

¢ No se puede re-puncionar la zona hasta pasados 90 dias.

o No se debe comprimir ni usar vendaje tras su dispensacion, por el riesgo de embolizacién.

e Deambulacién de 2-8 horas, aunque también se ha
reportado la  deambulacion 1h  después del
procedimiento en pacientes de bajo riesgo (sin
administracion de inhibidores plaquetarios, hemostasia
inmediata y ACT < 300 s).

Utilizacion del dispositivo:

1. Una vez finalizado el procedimiento se retira el
introductor dejando una guia’ para remplazarlo por el
dilatador y el introductor del dispositivo. Este sistema
tiene marcas cada 10 mm y un orificio lateral por el que
fluye la sangre una vez situado en la luz arterial, lo que
permite localizar de forma precisa el punto de puncidn
de la arteria femoral.

Imagen 51. Sangrado arterial pulsétil que indica el correcto posicionamiento del dispositivo Angioseal® en la luz vascular. Fuente:
Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
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2. A continuacién, se retira el introductor hasta dejar s6lo un centimetro dentro de la luz arterial y se
coloca el sistema dispensador del colageno montado en la sutura con ancla distal.

3. Alretirar el sistema localizador, se inyecta el colageno en el exterior de la pared arterial y, una vez
conseguida la hemostasia, se mantiene la tension entre el ancla y la sutura durante unos minutos
con el fin de impedir la migracién del ancla o la introduccion del colageno en la luz vascular.

4. Finalmente, se corta la sutura por debajo del sistema dispensador y, tras retirar la pinza de tension,
se corta también la sutura en la piel quedando completada la hemostasia sin necesidad de vendaje
compresivo.

Imagen 52. Secuencia de implantacién del dispositivo de cierre vascular Angioseal®. Fuente: Terumo Interventional Systems

1.5.1.4.3.2. PROSTAR XL® (Abbott Vascular).

El dispositivo Prostar XL® esta disefiado para conseguir la hemostasia mediante la aplicacién de dos
puntos de sutura mediante abordaje
percutaneo en la arteriotomia de la arteria
femoral comuln, tras procedimientos de

cateterizaciéon diagnostica o terapéutica, en ﬂ Y
caso de utilizacion de introductores de ‘,»',f'
diametros de 8,5F a 10F. o -

Imagen 53. Dispositivo de cierre vascular Prostar XL®.
Fuente: Abbott.

Posee vainas flexibles que alojan dos suturas de diferente color, una blancay una verde (poliéster trenzado
3/0 no absorbible, material pebax* con punta a-traumatica y cobertura hidrofilica con 20% de sulfato de
bario en su extremo distal, y que permite su visualizacién mediante fluoroscopia), una guia de las agujas
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que controla la colocacidn de las agujas alrededor del lugar de puncion y un cilindro que recibe las agujas.La
vaina mide 38 cm y la punta distal tiene forma de «J». Dispone de un marcador de luz en el cilindro y tiene
su punto de acceso intraluminal en la guia de las agujas. El marcador de luz proporciona una via de salida
de sangre de la arteria femoral que asegura la correcta colocacidén del dispositivo. El cilindro gira
independiente del nucleo central y esta disefiado para preparar el camino subcutaneo. La rotacion del
cilindro se consigue presionando los cierres de seguro que sobresalen del mango.

Pebax™: poliéster bloque amida o PEBA, es un elastomero termoplastico que se emplea en productos
médicos tales como catéteres, por su flexibilidad, su suavidad y sus buenas propiedades mecanicas
expuesto a bajas y altas temperaturas.

Caracteristicas y limitaciones:

Curva de aprendizaje larga.

Limitado su uso en pacientes con enfermedad vascular periférica severa, arterias iliacas o
femorales de didmetro inferior a 8 mm, cirugia previa de revascularizacion ileo-femoral y punciones
arteriales multiples.

Permite cicatrizacién primaria de la puncién femoral manteniendo la estructura de la pared arterial
y minimizando el riesgo de fibrosis y/o infeccion.

Comparte con su homoénimo, el Perclose ProGlide®, el resto de las caracteristicas en cuanto a
deambulacion precoz, precauciones y contraindicaciones para la implantacion.

Utilizacion del dispositivo:

2.

Para calibres entre 8,5F y 16-18F de introductores se utiliza un solo dispositivo, esta descrita la
utilizacién de 2 dispositivos para lograr la hemostasia cuando se ha utilizado un introductor de
hasta 24Fr.

Tras la puncién femoral por técnica de Seldinger (se atraviesa Unicamente la pared anterior
arterial) y sobre una guia se inserta el dispositivo en el orificio de puncién. Se desbloquea la pieza
central giratoria (Hub), presionando los bloqueadores laterales o cierres de seguridad (/nterblocks)
con los dedos pulgar e indice girando suavemente y avanzando el introductor con un angulo menor
a 45° con respecto al plano longitudinal de la arteria.

Se avanza hasta obtener un flujo sanguineo pulsatil a través del marcador del lumen.

Se verifica que la marca (Star) de la pieza central se encuentra mirando a las 12 horas del reloj
desde nuestra posicion, y que los bloqueadores laterales se han encajado correctamente
bloqueando la pieza central. En este momento,
mientras se sostiene con la mano izquierda la pieza
central (dispositivo a 45°), con la mano derecha, se rota
el asa del introductor 90° en sentido contrario a las
agujas del reloj y se tire del asa para liberar las agujas.

Imagen 54. Liberacion de las agujas del dispositivo de cierre vascular.
Prostar XL®. Fuente: Abbott.
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5. Habiendo verificado que las cuatro
agujas estan presentes, se retira
el dispositivo  manteniéndolo
doblado cerca del plano de la piel
y se despliegan las dos suturas
arteriales estirando de los cabos.

Imagen 55. Despliegue de las suturas de dispositivo de
cierre vascular Prostar XL®. Fuente: Unidad de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo
Asistencial Universitario de Salamanca.

6. Para realizar el nudo se coloca una pinza mosquito entre ambas hebras de la sutura enrollando
una de ellas (nudo) alrededor de la otra (rail) cinco veces y se pasa la hebra nudo por el bucle
creado por la pinza entre las dos hebras. Se repite el procedimiento y retira la pinza.

7. Para avanzar dicho nudo, se sujeta la hebra rail con la mano izquierda y ayudese con la derecha
con el avanzador de nudos (Knot Pusher), presionando el pulsador lateral con el pulgar para cargar
el nudo en el extremo distal del avanzador.

8. Paraapretar el nudo, tensione la hebra enrolldndola en el dedo indice de la mano derecha (primero
debe apretarse el nudo de la hebra blanca que es el mas préximo al orificio arterial para que no
quede atrapado, luego apretar el nudo de la hebra verde). Si se utilizaran dos dispositivos, primero
habria que realizar la accién con un dispositivo y, a continuacién, con el otro.

9. Sila hemostasia es satisfactoria, retirar la guia y realizar compresion en el lugar de la puncion
entre 5y 10 minutos.

Teniendo en cuenta que si la implantacién del dispositivo ha sido efectiva el paciente podra, segun el
dispositivo implantado, deambular a partir de las 2-4 horas siguientes y no se requerira la utilizacién de
vendajes compresivos, simplemente un apdsito oclusivo. Los tiempos de inmovilizacién y/o comienzo de la
deambulacion dependeran de los protocolos internos de cada centro hospitalario.

Se realizara valoracion de constantes vitales, signos de sangrado, presencia de hematoma y pulsos
distales, coloracion y temperatura de la extremidad puncionada.
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1.6.COMPLICACIONES  ASOCIADAS A  INTERVENCIONISMO
PERCVTANEO CARDIOLOGICO ESTRVCTVRAL

La realizacion de un procedimiento percutaneo cardiaco no estd exenta de riesgos al tratarse de una
prueba invasiva y que requiere la utilizacion de medios de contraste. Las complicaciones se asocian tanto
a lesiones directas debido a la insercion y manipulacion de catéteres, a eventos vasculares por
embolizacién de material, a nefropatias por utilizacion de contraste o a fallo cardiaco. Al riesgo especifico
hay que afiadirle otros factores: demograficos (sexo, edad), anatomia cardiaca, y situacion clinica del
paciente. (105-107)

Entre las complicaciones descritas en la bibliografia (105-107), podemos encontrar:

= Complicaciones sistémicas: se encuentran los eventos adversos mayores cardiacos y
cerebrovasculares entre los que se incluyen: muerte, ACV e IAM. Se incluyen también aqui por la
gravedad: perforacién coronaria y taponamiento cardiaco.

= Complicaciones vasculares periféricas: tromboembolismos vasculares periféricos, FAV,
pseudoaneurismas, hematomas o neuropatia periférica secundaria a compresion nerviosa por
hematoma.

= Otras complicaciones: reacciones al contraste, nefropatia por contraste, arritmias, alteraciones
hemodinamicas.

Conocer los factores de riesgo individuales de cada paciente, junto con los conocimientos propios del tipo
de técnica e intervencion que se realiza, son factores claves que pueden ayudar tanto a evitar como a
detectar estas complicaciones, de ahi la necesidad de realizar una valoracion de enfermeria inicial y
continuada que nos permita llevar a cabo unas intervenciones eficaces y con unos estandares de calidad.

A continuacién, se comentan las complicaciones mas frecuentes y su tratamiento.

1.6.1. COMPLICACIONES SISTEMICAS

1.6.1.1. MUERTE

La mortalidad es el efecto adverso mas grave, pero el menos frecuente, dentro de las complicaciones
mayores. La frecuencia de aparicion oscila, en la bibliografia consultada, entre un 0,1% y 1,8%, ya que se
estiman variables tan dispares en cuanto a resultado como: la poblacién estudiada, el tipo de procedimiento,
0 si la muerte se produce durante el procedimiento o en dias posteriores. (107,108)

Entre las causas mas frecuentes de muerte se encuentran el IAM y el taponamiento cardiaco por
perforacion de una arteria o alguna camara cardiaca.

Los factores que aumentan el riesgo de mortalidad son la inestabilidad clinica y el infarto agudo o shock
que requieren de un tratamiento de urgencia.
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1.6.1.2. ACCIDENTE CEREBROVASCULAR

La gran mayoria de los ictus que ocurren durante la realizacidn de un procedimiento percuténeo consiste
en episodios isquémicos de etiologia embdlica. La incidencia oscila entre 0,01 y el 0,2%. (106)

Las causas se relacionan con desprendimiento de placas de ateroma o de trombos adosados a los
catéteres y guias en el caso de los ictus isquémicos, y con la terapia trombolitica agresiva en los ictus
hemorragicos.

En la prevencion de este tipo de eventos se recomienda la correcta anticoagulacion del paciente durante el
intervencionismo, el purgado de todo el material con suero heparinizado, evitando la presencia de burbujas
de aire en las conexiones, asi como evitar la permanencia de los catéteres y guias mas de dos minutos en
la circulacién coronaria. Debe realizarse una valoracion constante del paciente para la deteccion precoz de
signos de déficits neuroldgicos. En caso de que éste ocurra, esta indicado realizar una consulta urgente
con el servicio de neurologia.

1.6.1.3. INFARTO AGUDO DE MIOCARDIO

Aunque existe una gran disparidad de criterios para definir infarto periprocedimiento, casi todos se
centran en los criterios bioquimicos tradicionales. La prevencion de este tipo de evento incluye la utilizacion
de algun tipo de asistencia en casos de alto riesgo y un adecuado soporte farmacoldgico (anticoagulantes,
antiagregantes, vasodilatadores y betabloqueantes).

1.6.1.4. PERFORACION DE CAVIDADES CARDIACAS O ARTERIAS
CORONARIAS

La perforacion de las cavidades cardiacas es una complicacién infrecuente. La mayoria de las veces se
produce una rotura de la AD durante el abordaje transeptal, de la pared ventricular o la Ol con las guias de
alto soporte. Las evidencias de la rotura se producen por las imagenes en las que se aprecia salida de
contraste al pericardio. En caso de taponamiento puede aparecer inestabilidad hemodinamica con
hipotension y bradicardia. La conducta terapéutica a seguir es revertir la heparina administrada mediante
la administracién de protamina. Si existe deterioro hemodinamico o derrame pericardico importante habra
que realizar pericardiocentesis. En el caso de las cavidades, a veces, es necesaria la reparacion de la
pared: en el caso de la pared ventricular se intentard cerrar el defecto con dispositivos de cierre
interventricular o se intentara un cierre urgente de la Ol en caso de perforacion de la misma. Si estas
medidas no son suficientes, sera necesario un abordaje quirdrgico urgente.
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1.6.2. COMPLICACIONES VASCULARES

Las complicaciones vasculares han estado ligadas al intervencionismo cardiaco desde el hacimiento de
la cardiologia intervencionista. Los avances técnicos en el desarrollo de catéteres e introductores, asi como
la aparicidén de dispositivos de cierre percutaneo y, especialmente, la generalizacién de la arteria radial
como via de acceso vascular preferente, son elementos que han conseguido una reduccion drastica de
estas complicaciones en el intervencionismo coronario durante los Gltimos afios.

Elimplante de dispositivos en cardiopatia estructural no puede beneficiarse de las ventajas que la via radial
permite, ya que la miniaturizacion de los sistemas disponibles hasta la fecha todavia dista mucho de
alcanzar un grado tal que permita este acceso, por lo que la correcta prevencidn de las complicaciones
vasculares juega un papel fundamental en la obtencion de unos resultados dptimos en esta técnica
emergente. De hecho, las complicaciones vasculares constituyen un elemento determinante en el resultado
global de los procedimientos, siendo una potencial limitacién de su indicacion debido a que conllievan un
importante incremento de la morbilidad: sangrados mayores y menores, transfusiones sanguineas,
isquemia aguda de miembros, necesidad de intervenciones quirlrgicas, etc. asi como un incremento de la
mortalidad y de los costes sanitarios derivados de una intervencién ya de por si cara.

Desde el inicio de los primeros implantes percutaneos, la via transfemoral ha demostrado ser la menos
traumética y la que mejores resultados globales obtiene, pero, si bien las complicaciones vasculares no son
ajenas al resto de accesos, la ruta transfemoral es aquella en la que estas complicaciones se presentan
con mayor frecuencia. Por este motivo, la seleccion cuidadosa de los pacientes candidatos y de la ruta de
acceso, asi como la adecuada prevencién mediante DCV y sistemas de reparacién vascular puede lograr
una optimizacion de los resultados globales de estas técnicas emergentes. (109)

Las complicaciones vasculares son las mas frecuentes (5-35%). Se asocian a un incremento de la
mortalidad intrahospitalaria y a los 30 dias. (110) Para la prevencién de las mismas es fundamental la
adecuada seleccion de los pacientes y de la via de acceso.

Uno de los problemas principales a la hora de intentar conocer la verdadera frecuencia de las
complicaciones vasculares es la ausencia de criterios homogéneos en las descripciones de dichos eventos,
ya que abarcan un espectro muy amplio de complicaciones periprocedimentales, desde isquémicas a
hemorragicas.

En el caso de los procedimientos para implante de TAVI, para intentar resolver esta cuestion y mejorar la
comunicacion entre los diferentes centros investigadores, se ha constituido el consorcio para la
investigacion académica de valvulas adrticas (VARC por sus siglas en inglés) formado por varios grupos
de investigacion, sociedades cientificas y organismos gubernamentales implicados en la distribucion y uso
de las protesis valvulares adrticas y dedicado a la homogeneizacién de las definiciones de las
complicaciones vasculares y otras importantes variables clinicas con respecto a los tratamientos y a los
procedimientos. Atendiendo exclusivamente a los estudios en los que la definicién de complicaciones
vasculares siguio estos criterios, la prevalencia de éstas oscila entre el 5,6% y el 17,3%. (40)
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. Diseccién adrtica, rotura adrtica, rotura del anillo, perforacion del ventriculo
izquierdo, nuevo aneurisma apical o pseudoaneurisma ventricular
e  Diseccion, estenosis, perforacion, rotura, fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma,

COMPLICACIONES hematoma, dafio irreversible de nervio, sindrome compartimental, fallo de
. dispositivo de cierre que conduce a muerte, compromiso vital 0 sangrado mayor,
MAYORES isquemia visceral o dafio neurolégico

. Embolizacion distal (no cerebral) desde una fuente vascular que precisa cirugia o
que resulta de una amputacion o dafio irreversible en érgano

. Necesidad de tratamiento endovascular o cirugia no prevista que se asocie a
muerte, sangrado mayor, isquemia visceral o dafio neurolégico

. Nueva isquemia ipsilateral documentada por sintomas del paciente, examen fisico
ylo disminucién o ausencia de flujo en un angiograma de extremidad inferior

. Necesidad de cirugia por dafio a nervio relacionado con el acceso

. Diseccion, estenosis, perforacion, rotura, fistula arteriovenosa, pseudoaneurisma,
hematoma, dafio irreversible de nervio, sindrome compartimental, fallo de
dispositivo de cierre que no conduce a muerte, compromiso vital 0 sangrado

COMPLICACIONES mayor, isquemia visceral o dafio neuroldgico
. Embolizacion distal tratada con embolectomia y/o trombectomia y no resultante
MENGORES en amputacién o dafio irreversible en érgano

e  Tratamiento endovascular o intervencion quirrgica no prevista que no cumplan
los criterios de complicacion mayor

. Reparacion vascular o necesidad de reparacién vascular (mediante cirugia,
compresion guiada por ultrasonidos, embolizacién transcatéter o implante de
stent-graft)

FALLEO DISPOSITIVEO . Fallo en dispositivo percutaneo de cierre que conduce a un tratamiento alternativo
¢ distinto de compresion manual o inflado con balén endovascular
CIERRE PERCVTANEOQ

Tabla 3. Complicaciones relacionadas con el acceso y complicaciones vasculares segun la definicion VARC. Fuente: (109)

En general, englobando todos los procedimientos percutaneos sobre cardiopatias estructurales,
clasificaremos las complicaciones vasculares en funcién de su gravedad respecto a la repercusién que
puedan tener los eventos adversos en la salud del paciente:

1. Complicaciones vasculares leves: hematomas o pequefias hemorragias autolimitados sin
riesgo para la integridad del paciente.

2. Complicaciones vasculares moderadas: pseudoaneurismas, FAV, isquemia periférica de
miembros inferiores, infecciones inguinales o sistémicas y disecciones arteriales.

3. Complicaciones vasculares graves: hemorragias importantes que comprometan la vida del
paciente.

1.6.2.1. HEMORRAGIA

Pérdida hematica que se produce a través del orificio de la puncion. (111) A su vez pueden ser:

a) Leves: Babeo o sangrado capilar “en sabana” que no procede de la luz arterial. Se corrige
mediante compresion.

b) Moderadas: Proceden de la luz arterial. Precisan de una hemostasia prolongada. El
tratamiento es la compresion.

c) Severas: Relacionadas con punciones complejas o perforacion de la arteria femoral. Precisan
en algunos casos de cirugia. Se han de extremar los cuidados tanto de compresion, vendaje
compresivo, control del paciente y reposicion de liquidos y/o transfusién si fuera necesario.

Aparecen por defectos en la puncién o implantacion inefectiva de los DCV. Se realizara compresion manual
y se revertira la dosis de heparina administrada siempre y cuando sea necesario. Si el sangrado procedente
de la arteria no puede ser controlado con medidas basicas de compresion y normalizacion del ACT, se
procedera a la utilizacion de balones y/o endoprotesis vasculares (stents) recubiertos con membranas de
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politetrafluoretileno (stentgraft) que permiten el cierre de la perforacion. Si en Ultimo caso, estas medidas
tampoco fuesen suficientes, se hara necesario un abordaje vascular quirirgico para reparar los vasos
afectados.

1.6.2.2. HEMATOMA

Coleccion de sangre en el tejido subcutaneo que forma una masa tumefacta palpable en el punto de
puncion. En funcién de la extensidn del hematoma, podemos establecer la siguiente clasificacion:

a) Leves o equimosis: No presentan induracién y se resuelven sin tratamiento.
b) Pequefios: area indurada menor de 5
centimetros.

c) Moderados: induracién de entre 5-10
centimetros. Precisan vigilancia y vendaje
compresivo. Presentan riesgo de infeccion.
d) Graves: >10 centimetros de induracion.
Pérdida hematica que altera el hematocrito.
Precisan transfusion y drenaje quirdrgico.

Imagen 56. Hematoma femoral moderado por fallo del dispositivo de
cierre vascular Prostar XL® tras un implante de TAVI. Fuente: Unidad de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.

Normalmente se producen por roturas capilares del tejido subcutaneo e incisiones desproporcionadas con
el diametro del introductor. El manejo inicial se realiza mediante compresiéon manual y masaje para que se
reabsorba el hematoma.

e) Retroperitoneal: sangrado hacia el espacio
retroperitoneal.  Especialmente  grave. Esta
relacionado con punciones femorales muy altas
préximas al ligamento inguinal, perforaciones por la
guia e, incluso, puede ser debido a Ia
anticoagulacién. Su sintomatologia es: dolor
lumbar, distension abdominal y caida importante en
los valores del hematocrito. Se realizara control por
TAC, reposo en cama y reposicion de la volemia si
fuera necesario. En el caso de que el paciente
persista con inestabilidad hemodinamica se .
realizara transfusion sanguinea e intervencion |74 Al
quirtrgica. '

Imagen 57. Hematoma retroperitoneal. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.
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1.6.2.3. PSEUDOANEURISMA

Un pseudoaneurisma femoral o “falso aneurisma” se detecta como una tumoracién pulsatil en sentido
craneocaudal y lateral, que en la exploracién con doppler en color aparece como una cavidad extravascular
ecolucente en la zona de puncién, en comunicacién con la arteria adyacente y con un patrén de flujo
caracteristico. (112) Se asocia a una ruptura de una o mas capas de la pared arterial. La diferencia con un
aneurisma verdadero es que este Ultimo conserva todas las capas, en el caso de la arteria sus tres capas
histologicas, mientras que el pseudoaneurisma no contiene todas las capas y frecuentemente ninguna,
siendo contenido por la adventicia o los tejidos lindantes. Se forma de esta manera una cavidad llena de
sangre que es alimentada por una conexién entre el sitio de puntura arterial y la “cavidad”. Cuanto mas
grande sea esta, mayor es el riesgo de ruptura, sangrado y muerte subita, siendo esencial un diagnéstico
rapido. (113)

Su aparicion se relaciona con el uso de introductores de gran calibre, punciones complejas, utilizacion de
multiples catéteres, tratamiento anticoagulante y la traccion del loop arterio-venoso (23). Por su elevado
riesgo de rotura, se deben solucionar antes del alta del paciente y una gran parte de ellos, pueden
resolverse con compresion mecanica seguida de reposo en cama y vendaje compresivo durante 12-24
horas. Otra opcion de tratamiento es la compresiéon guiada por
ecografia o, en Ultimo caso, la reparacion quirdrgica.

La prevalencia de pseudoaneurismas postintervencionismo
percutaneo de la arteria femoral es cercana al 1% en estudios
diagndsticos y al 3.2% en procedimientos terapéuticos. (114) Es la
complicacion mas frecuente. Los criterios de intervecion quirtrgica de
los pseudoaneurismas son:

= didmetro mayor de 2 cm medido por ecografia

= clinica sintomatica (dolor)

= gran hematoma

= paciente que deba mantener la anticoagulacion
=pacientes que en el plazo de 3 meses no se ha
producido una trombosis espontanea (115)

Imagen 56. Pseudoaneurisma en imagen de angio-TAC. Fuente: (116)

Como alternativa al tratamiento quirtrgico, Fellmeth describio la técnica de la ecocompresion del cuello del
pseudoaneurisma con buenos resultados. (117) Otro método eficaz es la inyeccién eco- guiada de trombina
bovina descrita por Liau y Kang, con una efectividad cercana al 90% de los casos y con una tasa baja de
complicaciones. (118,119) También existen técnicas percutaneas en las que se emboliza el saco
aneurismatico con coils. Otra alternativa son los stents recubiertos.
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1.6.2.4. FISTULA ARTERIO-VENOSA

Se produce una comunicacion entre arteria y vena que produce un flujo sanguineo continuo como
consecuencia de la puncién femoral. Es la segunda complicacion en frecuencia. Las FAV suelen estar
asociadas a la puncion por debajo del
ligamento inguinal. Se ausculta un
soplo continuo en la zona de puncién
y se detecta por doppler en color un
jet continuo de alta velocidad dirigido
desde la arteria a la vena femoral. (112)
Se manifiesta con dolor constante en
la zona de puncidén, edema,
parestesias, aumento del volumen de
la extremidad y frémito a la palpacién
del pulso. La actitud inicial frente a las
FAV es de vigilancia ya que la
mayoria se cierran de forma
espontanea en tres meses, aunque a
veces es necesaria la reparacion
quirdrgica. (119)

Imagen 57. FAV. Fuente: (120)

1.6.2.5. ISQUEMIA PERIFERICA DEL MIEMBRO

Ausencia de perfusién distal a la zona de puncién femoral. Los sintomas y signos indicativos de
isquemia aguda son dolor, palidez, enfriamiento y pérdida de pulso en el miembro de la puncién. Puede
aperecer de forma aguda (menos de 24 h tras el procedimiento) o subaguda (mas de 24 h tras el
procedimiento y antes del alta). (112) El tratamiento puede ser la trombectomia o la reparacién quirtrgica de
la arteria femoral. Para disminuir el riesgo de que esto ocurra, realizaremos lavados frecuentes con suero
heparinizado a través del introductor y catéteres durante el procedimiento, evitando asi la formacion de
trombos; y una vez finalizado, antes de retirar el introductor, aspiraremos una pequefia cantidad de sangre
por la alargadera para extraer posibles restos trombéticos.
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1.6.2.6. DISECCION ARTERIAL

Es la complicacidn mas frecuente durante el abordaje y no suele necesitar intervencion ya que la mayor
parte de las veces el propio flujo de la arteria
sella la diseccidn. Aunque la mortalidad de la
diseccién ileofemoral es baja, en muchos
casos requiere tratamiento quirdrgico o
percutaneo. La  decision  terapéutica
normalmente se toma en base a la extension
de la diseccion y de la repercusion
hemodinamica de la misma. El porcentaje de
las disecciones de la arteria femoral que
precisan tratamiento es muy variable
habiéndose descrito frecuencias desde el 1,6
hasta el 21,4%. (40, 43, 44, 109)

Imagen 58. Diseccién localizada en iliaca comun derecha. Fuente: Unidad de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista del Complejo
Asistencial Universitario de Salamanca.

1.6.2.7. COMPLICACIONES ESPECIFICAS DE LA VIA YUGULAR

Las complicaciones més propias del acceso yugular son la puncién arterial, que tiene facil solucién por
lo accesible de la compresion, aunque se han referido casos de pseudoaneurismas y FAV. El neumotérax
es muy poco frecuente por la
distancia hasta el vértice
pulmonar. Son poco
frecuentes lesiones en el
ganglio estrellado. También
pueden producirse
hemorragias y hematomas
que, en funcion de su
gravedad y expansion, pueden
comprometer la via aérea del
paciente haciendo necesaria
una IOT de urgencia.

Imagen 59. Hematoma yugular expansivo que precisé I0T para asegurar la via aérea del paciente tras la puncién del acceso venoso
para colocacion de marcapasos transitorio en un procedimiento de implante de TAVI. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.
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1.6.3. OTRAS COMPLICACIONES

1.6.3.1. REACCIONES AL CONTRASTE

1.6.3.1.1. ALERGIAS
Se describen tres tipos de reacciones al contraste: (121)

1. Manifestaciones cutaneas y mucosas: eritema, prurito, edema laringeo.

2. Respuesta anafilactica menor con afectacién de musculo liso: broncoespasmo.

3. Respuesta anafilactica mayor con afectacion cardiovascular: arritmia e hipotensiéon (shock
anafilactico).

Los pacientes con evidencia previa de una reaccion anafilactica al medio de contraste deben recibir una
adecuada profilaxis con corticoesteroides y antihistaminicos antes de la administracion de contraste. (121,122)
En caso de que ésta aparezca con manifestaciones clinicas graves (eritema, habones, prurito, sibilancias
e hipotensién) debe administrarse adrenalina endovenosa o subcutanea, segun esté indicado. Si las
manifestaciones son leves (sin hipotensién ni signos de dificultad respiratoria), puede administrarse
hidrocortisona y antihistamicos endovenosos.

1.6.3.1.2. NEFROPATIA POR CONTRASTE

Es una complicacién derivada de procedimientos de intervencionismo percutaneo caracterizada por el
deterioro agudo o subagudo de la funcion renal debido a la exposicion a un medio de contraste yodado,
como consecuencia, por un lado, del efecto toxico del contraste y, por otro lado, por la hipovolemia
secundaria a la diuresis osmética que provoca el contraste. Se asocia a un aumento de la morbimortalidad
tanto a corto como a largo plazo. (123)

1.6.3.2. ARRITMIAS

La naturaleza y gravedad de las arritmias que aparecen durante la realizacién de un procedimiento
percutaneo en cardiopatia estructural es muy variada:

1.6.3.2.1.EXTRASISTOLIA VENTRICULAR (EV).

Es una de las arritmias mas frecuentes, (30%), aunque tiene poca trascendencia. Aparece cuando el
catéter o guia entra en los ventriculos y generalmente revierte cuando se controla el factor que las
desencadena. (124)

1.6.3.2.2. TAQUICARDIA (TV) Y FIBRILACION VENTRICULAR (FV).

Tiene poca incidencia, 3% en el caso de la TV y 0,7% en el caso de la FV. (117) En caso FV o TV
sostenida sin pulso, se deben iniciar las maniobras de reanimacidn cardiopulmonar avanzada y administrar
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descargas eléctricas no sincronizadas. En el caso de TV con pulso y deterioro hemodinamico, se procedera
a realizar cardioversion.

1.6.3.2.3. ARRITMIAS AURICULARES.

Las extrasistoles auriculares son frecuentes y aparecen durante la manipulacion de los catéteres en AD
o durante el cateterismo transeptal, suelen desaparecer cuando se estabiliza el catéter, aunque puede
aparecer flitter o FA. (124)

Todas ellas son benignas y suelen desaparecer, sin embargo, cuando se asocian a deterioro
hemodinamico, o respuesta ventricular rapida puede ser necesario realizar cardioversién eléctrica y/o
manejo farmacologico. (124)

1.6.3.2.4.BRADIARRITMIAS

Podemos encontrar bradiarritmias en el contexto de reacciones vasovagales o debidas a la inyeccion
de contraste. Estos pacientes precisaran la retirada del estimulo, sobrecarga de volumen y administracion
de Atropina iv., siendo una complicacion habitualmente benigna con una répida recuperacién. Muy
frecuente en los procedimientos de implante de TAVI son los trastornos de conduccion y el BAV completo,
en relacion con la compresién mecénica del sistema de conduccion (que se encuentra en las proximidades
del anillo adrtico) por la parte inferior de la prétesis. Puede aparecer de forma tardia durante la primera
semana por lo que el paciente debe permanecer monitorizado. (110)

1.6.3.3. ALTERACIONES HEMODINAMICAS

Las alteraciones hemodinamicas pueden ir desde una reaccion vagal hasta un shock cardiogénico.

1.6.3.3.1. REACCION VAGAL

Existen diferentes estimulos que pueden desencadenar una reaccion vagal, desde simples como un
estimulo doloroso o ansiedad, hasta la perforacion cardiaca. La utilizacion de anestesia para la puncién o
realizar el procedimiento bajo sedacion consciente previenen los episodios vasovagales secundarios al
dolor o la ansiedad.

Cuando aparece el cuadro hay que facilitar el retorno venoso mediante la administracién de volumen. Si el
estado del paciente o el procedimiento a realizar lo permite se pueden utilizar otras medidas de apoyo como
la elevacion de miembros inferiores. Si persiste el cuadro, se puede administrar Atropina iv.

1.6.3.3.2. SOBRECARGA DE VOLUMEN

Puede aparecer como consecuencia del uso de contraste, el mantenimiento prolongado del decubito y
la existencia de disfuncion ventricular. La prevencién ira encaminada a optimizar el uso de volumen durante
el procedimiento y a evitar el uso de contrastes hiperosmolares. En caso de aparicién de signos de
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insuficiencia cardiaca, deben tratarse con las medidas habituales: diuréticos, vasodilatadores y morficos,
en caso de shock cardiogénico valorar la insercion de balén de contrapulsacion intraaortico o el uso de
otros tipos tipos de asistencia ventriculares.

1.6.3.3.3. HIPOTENSION

Multiples causas pueden provocar una hipotensién: cuadro vagal, deplecién de volumen por diuresis
osmotica, taponamiento cardiaco, isquemia miocéardica o diseccion coronaria. El contexto clinico puede
indicarnos las causas de la hipotensién, aunque en pacientes en situacion de shock puede ser necesaria
la medicion de presiones en cavidades derechas para descartar el origen del shock y adaptar la conducta
terapéutica mas adecuada.

1.6.3.4. INFECCIONES INGUINALES O SISTEMICAS

La incidencia de infecciones es poco frecuente después de los procedimientos cardiovasculares
invasivos. La American Collegue of Cardiology Foundation (ACCF) recomienda mantener y extremar las
normas de asepsia tanto en lo que se refiere a la preparacion de los pacientes, al material utilizado, y a las
barreras protectoras de los operadores y estructuras circundantes.

1.6.3.5. NEUROPATIA

En presencia de un gran hematoma se comprime el nervio y produce la complicacion. Es muy poco
frecuente.
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1.7.PREVENCION DE LAS COMPLICACIONES VASCVLARES

Independientemente de la ruta de acceso, del género de los pacientes, o de cualquier otro marcador de
riesgo, las complicaciones vasculares conllevan un serio incremento de la morbilidad de los pacientes
afectados, con un aumento de la estancia media y de las necesidades de intervenciones. (40)

En un estudio publicado Toggweiler et al (43) se aprecia una marcada reduccion en la estancia media en
funcidén de que los pacientes sufrieran una complicacién vascular mayor (16 dias), menor (11 dias) o
ninguna complicacion vascular (6 dias). Este incremento de morbilidad lleva asociado una disminucion de
la supervivencia intrahospitalaria.

Al tratarse de técnicas relativamente emergentes, es dificil objetivar los costes derivados de las
complicaciones vasculares ya que no se han publicado datos en este sentido procedentes de grandes
registros nacionales.

Se han identificado algunas variables que determinan la incidencia de complicaciones vasculares:

e Evolucién de los sistemas: Los sistemas de liberacién de los dispositivos han ido disminuyendo
progresivamente desde los 24-26 Fr de las primeras generaciones hasta los 16-18 Fr de las
ultimas en el caso de las valvulas percutaneas, mientras que se han mantenido los 24 Fr de la
vaina del dispositivo Mitraclip® e inferiores a 14 Fr en el caso de los dispositivos de cierre de O,
FOP y CIA. El calibre de las vainas e introductores utilizados es determinante en la aparicion de
complicaciones vasculares durante los procedimientos de tipo percutaneo e imposibilita el empleo
de la via radial en intervencionismo estructural que admite como méximo 6 Fr para su canalizacion.

o Diferencias segun la via de acceso: La via transfemoral es considerada como la més segura en
términos de mortalidad global, pero es la mas susceptible a presentar complicaciones vasculares
en comparacion a la via transaxilar y transapical. (119) Algunos de los primeros estudios reportados
en implantes de TAVI como el registro nacional francés refieren una incidencia de complicaciones
vasculares mayores del 5,5%, 4,3% y 1,9% para las vias transfemoral, transaxilar y transapical
respectivamente. (34)

o Diferencias entre géneros: Las mujeres han presentado de forma clasica una mayor tasa de
mortalidad asociada a las enfermedades cardiovasculares y las intervenciones relacionadas con
ellas, también en el caso de la estenosis adrtica y la sustitucion valvular adrtica quirdrgica. (125, 126)

e Curva de aprendizaje: Otro de los factores determinantes en la incidencia de complicaciones
vasculares es el nimero total de procedimientos de un centro y su volumen de intervenciones.
Varios estudios muestran de manera global una disminucion de las complicaciones vasculares y
de la mortalidad asociada tras la correcta realizacién de la curva de aprendizaje. (109) Un adecuado
programa de formacién y acreditacion a nivel institucional y guiado por un proctor especialista en
el producto puede ayudar a acelerar este proceso y disminuir el nimero necesario de pacientes,
consiguiendo minimizar el incremento en morbi-mortalidad. (127)

Quiza lo més importante a la hora de prevenir la aparicion de las complicaciones vasculares mayores sea
la realizacién en cada centro acreditado de una curva de aprendizaje adecuada, que debera incluir no sélo
al personal operador sino todo el sistema sanitario desde el diagndstico, la eleccion de casos, la
organizacién de los servicios implicados y el organigrama de toma de decisiones. Una vez realizado este
programa de forma adecuada, lo mas importante sera la seleccion de la mejor via de acceso en cada caso,
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para lo cual es fundamental un estudio detallado de la anatomia vascular general del paciente, comenzando
por los ejes iliofemorales, asi como la adquisicién de experiencia con los dispositivos de cierre percutaneo.
(109)

Otro de los aspectos mas importantes en la prevencion de las complicaciones tiene relacidn con el proceso
de seleccion de los candidatos. La mayoria de los pacientes a los que se les realiza estos procedimientos
tienen una edad avanzada y un elevado nimero de comorbilidades, que se asocian por si mismas a un
pronostico desfavorable y que no se van a corregir con el implante de la valvula. La presencia de disfuncién
ventricular, hipertension pulmonar significativa o enfermedad coronaria no revascularizada predicen una
mortalidad elevada del procedimiento. (110)
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1.8.EVALVACION DE LA ANATOMIA ILIOFEMORAL.

La aorta infrarenal se divide en las dos ramas iliacas comunes que a su vez se subdividen en iliaca
interna e iliaca externa. Esta ultima rama, a su paso por debajo del ligamento inguinal, pasa a recibir la
denominacion de arteria femoral comin, y pocos centimetros después, generalmente al nivel del borde
inferior del acetabulo femoral, pasa a bifurcarse en arteria femoral superficial y arteria femoral profunda.

El segmento arterial ideal para la puncion adecuada es la arteria femoral comun, para lo cual, el elemento
anatémico de referencia mas util seré la arteria epigastrica inferior. Una puncion superior a este nivel
accedera a la arteria por encima del ligamento inguinal, en la cavidad pélvica, con lo cual las posibilidades
de compresidn ante una perforacién se limitan y el riesgo de hematoma retroperitoneal se incrementa de
manera exponencial. A su vez, una puncién baja puede comprometer la bifurcacién femoral, lo que
incrementa el riesgo de — ‘ -

diseccion y rotura de la s

arteria ademas  de ]

dificultar en gran medida el
adecuado cierre con los

Trayecto del

sisttemas perClIJténeos de , : ~ ‘ ) PN ‘ \deu(\m,.
sutura 'y la  mayor :
incidencia de - 3

sitl cabeza de.
pseudoaneurismas FMRAR de pu)iz‘li((})n »  fémur

femorales. (128)

Imagen 60. Anatomia del eje iliofemoral derecho. El ligamento inguinal y la arteria epigastrica inferior constituyen el limite anatémico del espacio
retroperitoneal. A) Angiografia del introductor femoral en posicién. B) Reconstruccion por angiotomografia 3D del sistema arterial femoral y
anatomia pélvica. Fuente: (3)

Seguidamente pasaremos a describir las diferentes técnicas de imagen destinadas a evaluar la anatomia
del eje iliofemoral por su relacién con la capacidad para la prediccion de las complicaciones vasculares:

1.8.1. ANGIOGRAFIA FEMORAL.

La primera prueba diagnéstica para la evaluacion de la anatomia femoral serd una angiografia realizada
durante el obligado estudio coronariografico previo. La angiografia tiene como ventajas una gran resolucion
espacial y temporal, asi como una adecuada estimacion del contenido global de calcio de la arteria.
Generalmente, la inyeccion de aorta distal de 20-35 ml de contraste en unos dos segundos es suficiente
para la adecuada visualizacién de los dos ejes iliofemorales. La limitacién mas importante de esta técnica
es la visualizacién bidimensional que puede hacer que determinadas estenosis pasen desapercibidas. (109)
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1.8.2. ANGIO-TAC FEMORAL

Otro factor anatémico fundamental a la hora de poder predecir las complicaciones vasculares es el
grado de calcificacién. Una arteria sana y libre de ateromas seré capaz de distenderse y acomodarse a
introductores con didmetros ligeramente superiores a su calibre, pero la presencia de calcificacién obliga a
adaptar el calibre del material al diametro luminal minimo, especialmente cuando esta calificaciéon se
distribuye de manera circunferencial alrededor de la arteria. Para determinar el grado, extension y
distribucion de las calcificaciones iliofemorales, el angioTC es la mejor herramienta de la que disponemos
hasta la fecha, por lo que todos los pacientes en los que se aprecien signos incipientes de ateromatosis
iliofemoral deberian tener al menos una evaluacién tomogréfica con reconstrucciéon 3D de todo el eje
iliofemoral. (109)

Imagen 61.
Visualizacion
mediante angio-TC
de ambas arterias
iliacas anguladas.
Fuente: Unidad de
Hemodinamica y
Cardiologia
Intervencionista del
Complejo Asistencial
Universitario de
Salamanca.

Ademas de esta posibilidad, esta técnica de imagen esta convirtiéndose en la referencia para la medicion
del anillo adrtico y de las dimensiones de la Ol; también permite conocer la anatomia coronaria de forma
no invasiva, lo que extiende sus utilidades en el estudio pre-intervencién mas alla de la prediccién de las
complicaciones vasculares.

Una de las limitaciones mas importantes del uso de angioTC en la evaluacién previa a la intervencion, es
la necesidad de utilizar contraste debido a la alta tasa de nefropatia (7,8% en los pacientes con filtrado
glomerular inferior a 30 ml/min). (129) Otra de las limitaciones méas importantes tiene que ver especialmente
con la extraordinaria sensibilidad que tiene esta técnica para la deteccién del calcio arterial, que puede
provocar una sobreestimacién del contenido de placa y por lo tanto una infraestimacion de didmetro luminal
minimo de la arteria. (130)

1.8.3. ANGIOGRAFIA POR RESONANCIA MAGNETICA.

A pesar de que su resolucién espacial es menor que la del angioTC, la ventaja fundamental de esta
técnica reside en la ausencia de necesidad de utilizacion de contraste, por lo que podria servir como
alternativa para el estudio de la situacidn vascular en centros con experiencia, especialmente realizando el
estudio sin gadolinio, alternativa que parece correlacionarse adecuadamente con el estudio con gadolinio.
(131)
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1.9. ELECCION DE LA VIA DE ACCESO® VASCVIAR

1.9.1. ACCESO FEMORAL

El acceso transfemoral es la via de acceso de eleccidn siempre y cuando la enfermedad ateromatosa
iliofemoral no lo desaconseje y el calibre de las arterias sea el adecuado.

Las formas de acceso vascular han evolucionado con el tiempo. En el caso de las intervenciones de TAVI,
con los primeros prototipos de dispositivos que requerian introductores de gran tamafio, se preferia la
realizacion de una puncién arterial directa tras la exposicion quirdrgica del vaso. Posteriormente, con la
progresiva miniaturizacion de los dispositivos, la tendencia natural hacia un procedimiento mas sencillo y
menos agresivo ha dirigido este acceso hacia la puncion percutanea.

Independientemente de cuél sea la técnica elegida, se exige un cuidado exquisito en la localizacién del
punto de acceso. Para lograr que la puncidn sea lo mas precisa posible, existen varias técnicas que pueden
ayudar al operador, la mayoria de ellas apoyadas en una técnica de imagen para guiar la puncioén. Quiza
las mas utilizadas sean la puncion guiada por angiografia mediante la insercién de un catéter a través de
la arteria contralateral y la puncion guiada por eco doppler. (109)

En caso de la concurrencia de diversos factores de riesgo que en conjunto constituyan una contraindicacién
absoluta del uso de la via femoral, se hara necesario buscar otras vias de abordaje, como por ejemplo la
via transapical.

1.9.2. ACCESO TRANSAPICAL

El acceso transapical esta indicado precisamente en aquellos casos en los que un acceso transfemoral
no es adecuado por ausencia de requerimientos anatdmicos minimos. Se puede emplear en las
intervenciones de TAVI y cierre de Leak. Se realiza mediante una minitoracotomia en el quinto o sexto
espacio intercostal izquierdo que permite acceso directo al apex del VI donde se inserta un introductor, y
posteriormente se cierra mediante sutura en bolsa de tabaco. Por este motivo esta técnica presenta muchas
menos complicaciones vasculares que la via transfemoral. (109)

En los diferentes registros internacionales, si bien el acceso transapical parece asociarse con mayor
morbilidad y mortalidad, las complicaciones vasculares son sistematicamente menos frecuentes (34,132, 133),
por lo que ésta puede ser la via de acceso de eleccion para los casos con enfermedad arterial periférica
avanzada que impida un acceso arterial adecuado o si éste fuera de alto riesgo de presentar complicaciones
vasculares.
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1.9.3. ACCESO TRANSAXILAR / SUBCLAVIO

Para que este acceso pueda ser llevado a cabo con un minimo de seguridad, se requiere un calibre
arterial minimo de 6 mm, y de 7,5 mm en caso de la existencia de un injerto de arteria mamaria interna. Se
utiliza en las intervenciones de TAVI. El acceso suele realizarse de forma quirtrgica. En muchas ocasiones
se realiza una ampliacion de la arteria mediante un injerto teflonado. Esto tiene dos ventajas fundamentales:
la mayor comodidad para el operador que puede mantenerse en lado derecho del paciente, y la fijacién
segura del introductor sin riesgo de que éste se retire de forma inadvertida en alguna de las manipulaciones.
A pesar de la preferencia por un acceso quirirgico en este caso, recientemente se han descrito casos con
acceso y cierre percutaneo por completo. (134, 135)

1.9.4. ACCESO AORTICO DIRECTO

Empleada para las intervenciones de TAVI, quiza la via de acceso que esta experimentando un mayor
incremento de popularidad en los Gltimos afios es la via transadrtica directa, como alternativa al acceso
transapical dado que la no necesidad de realizar la sutura del VI puede mejorar los resultados clinicos con
respecto a esta via.

El acceso se realiza mediante una esternotomia limitada en “J” o una minitoracotomia derecha, y sus
ventajas radican principalmente en el escaso nimero de complicaciones vasculares que presenta ya que
se evita la utilizacion de introductores de gran calibre en arterias enfermas y en la ventaja de poder alinear
mas facilmente el sistema en pacientes con raiz aértica muy horizontal. (109)

1.9.5. ACCESO TRANSCAROTIDEO

Existe muy poca experiencia con este acceso arterial (utilizado para intervenciones de TAVI), debido
fundamentalmente al miedo a una incidencia prohibitiva de ACV dado que esta técnica requiere la
interrupcion del flujo carotideo durante cierto tiempo. Por este motivo es imprescindible asegurarse de la
presencia de una arteria comunicante cerebral anterior permeable en el poligono de Willis. Las series de
casos publicadas respecto a este tipo de intervencion son limitadas (136), por lo que seran necesarios mas
datos antes de que pueda considerarse de forma rutinaria. (109)
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1.40. TECNICAS DE IMAGEN CARDIACA EN IA PREDICCION Y
PREVENCION DE LAS COMPLICACIONES VASCVIARES

El desarrollo de procedimientos intervencionistas en el tratamiento de las cardiopatias estructurales
confiere a las técnicas de imagen un papel fundamental. Permiten explorar detalles anatémicos de las
estructuras del corazdn necesarios para conseguir excelentes resultados.

Con la introduccién de dichos procedimientos que han surgido en los Ultimos veinte afios, se ha hecho mas
importante y necesario comprender los detalles anatdmicos de las estructuras del corazén, dispuestas en
una geometria tridimensional compleja, con el objetivo de facilitar la eleccién correcta del dispositivo y su
posicionamiento éptimo, el adecuado implante de la prétesis o la localizacién y el tamafio de la fuga
periprotésica. La fluoroscopia permite visualizar el catéter en tiempo real y la angiografia ayuda a la
localizacion de estructuras, pero no proporcionan los detalles necesarios de la anatomia cardiaca. (137)

1.10.1. ECO-DOPPLER

La ecografia Doppler es una técnica no invasiva que calcula el flujo de la sangre en los vasos
sanguineos haciendo rebotar ondas sonoras de alta frecuencia (ecografia) en los glébulos rojos circulantes.
En la ecografia comun, se utilizan ondas sonoras para crear imagenes, pero no se puede mostrar el flujo
sanguineo.

La ecografia Doppler se emplea para diagnosticar afecciones como trombos, insuficiencia venosa,
valvulopatias cardiacas, enfermedades cardiacas congénitas, estenosis u oclusiones arteriales,
enfermedad vascular periférica (EVP) y aneurismas y FAV. Ademas de diagnosticar, también se utiliza para
tratar los pseudoaneurismas, a través de una compresion de los mismos hasta que se trombosa.

En cuanto a la prevencion de las complicaciones vasculares, se puede emplear para medir el indice Tobillo-
Brazo (ITB) del paciente y para realizar una puncién de los accesos vasculares con mayor precision.

1.10.1.1.PUNCION ECO-GUIADA

La punci6n eco-guiada en los accesos vasculares aporta ventajas que la técnica tradicional no tiene,
las méas relevantes son la visualizacion y localizacién de estructuras en tiempo real con el consiguiente
aumento de la precision en la puncién. Se emplea para evaluar e identificar la vena o la arteria evitando asi
dafar estructuras adyacentes, con lo que se consigue un aumento en la tasa de éxito, y la consiguiente
disminucion de los costes sanitarios. Constituye una técnica segura, econdmica y con una curva de
aprendizaje asumible que ha tenido importante desarrollo para esta aplicacidn en los ultimos tiempos.

En la maniobra de puncién el empleo de eco- doppler nos puede ayudar con tres objetivos principales:
1. Realizar una correcta seleccién del vaso a puncionar.

2. Evitar la lesion de estructuras vecinas.
3. Seleccionar la adecuada localizacién anatémica del punto de puncion.
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La ecografia permite ver cémo la aguja accede al
vaso sin lesionar estructuras vecinas, ni pared
posterior. Su empleo disminuye considerablemente
las complicaciones relacionadas con las punciones
vasculares. Algunos estudios corroboran que la
canulacion por ultrasonido de otros accesos como la
vena yugular interna, minimiza las complicaciones.
(138)

Imagen 62. Puncién femoral eco-quiada. Fuente: Unidad de
Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial
Universitario de Salamanca.

1.10.1.2.VALORACION DE LA ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA

Todas las guias de practica clinica sobre prevencion cardiovascular recomiendan la estimacién del
riesgo global individual como herramienta basica para realizar una intervencion eficiente. Se ha intentado
mejorar la estimacion de riesgo mediante la deteccion directa de la arteriosclerosis en diferentes lechos
vasculares con pruebas de imagen. Existen diversas técnicas para el diagndstico de la arteriosclerosis
subclinica (resonancia magnética, tomografia computarizada de haz de electrones, tomografia helicoidal o
el eco-doppler de troncos supraadrticos), pero presentan importantes limitaciones, como su escasa
accesibilidad, su elevado coste y la necesidad de disponer de personal especializado. Sin embargo, existe
una prueba sencilla, barata y reproducible que se puede realizar en la consulta, con una gran utilidad para
el diagnéstico de la enfermedad arterial periférica y para la deteccién de sujetos con alto riesgo
cardiovascular: el indice Tobillo-Brazo (ITB).

A través del indice Tobillo-Brazo o Indice de Yao, que es la relacién entre la presion arterial (PA) a nivel
maleolar y la PA en el brazo ipsilateral, siendo este un buen indicador del grado de isquemia de la
extremidad. EI ITB es el resultado de dividir la presion arterial sistélica (PAS) de cada tobillo (se escogera
el valor mas alto entre la arteria pedia y la tibial posterior) entre el valor de la PAS mas alto de cualquiera
de las arterias braquiales. Asi se obtienen dos valores de ITB, uno para cada miembro inferior,
seleccionando como definitivo el mas bajo de los dos. La determinacion es breve; en manos
experimentadas la técnica se realiza en unos 20 min; es barata, sélo se precisa un esfigmomandmetro y
un Doppler portatil con sonda de 8 Mhz; y reproducible, con minima variabilidad intra e interobservador.
(139, 140)

La medicidn idonea se realiza con el paciente en decubito supino al menos durante 5 min. Se toma la PA
en las arterias braquial y tibial posterior y se divide la PAS del miembro inferior entre la PAS del miembro
superior.
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Interpretacidn de los valores obtenidos:

e |TB menor de 0,90: Diagnéstico de enfermedad vascular periférica (EVP)
e ITB (0,90 - 0,99): Borderline
e ITB mayor de 1: Normal

Si el resultado obtenido es un valor menor de 0,90 existira EVP. Si obtenemos un valor comprendido entre
0,90 y 0,99 seréa Borderline: significa que hay alteraciones, pero aun no se considera enfermedad vascular.
Es normal si es mayor de 1.

Un ITB menor de 0,90 presenta una sensibilidad y una especificidad muy altas para identificar una
obstruccién superior al 50% en el territorio vascular de los miembros inferiores en relaciéon con la
arteriografia. (141) Un ITB menor de 0,9 es diagnostico de EVP, a pesar de que mas del 80% de estos
sujetos no tenga manifestaciones clinicas (142). Ademas, la presencia de un ITB disminuido se asocia con
una mayor incidencia de complicaciones coronarias y cerebrovasculares y un mayor riesgo de mortalidad
a expensas del incremento de la mortalidad cardiovascular (143-145), tanto en sujetos en prevencion primaria
como secundaria e incluso tras ajustar por los factores de riesgo clasicos. Por lo tanto, un ITB < 0,9 es,
ademas de diagndstico de enfermedad arterial periférica, sinénimo de alto riesgo cardiovascular, por lo que
habré que tratar intensivamente los factores de riesgo e iniciar tratamiento antiagregante. (146)

El diagnéstico de EVP constituird una contraindicacion relativa para procedimientos percutaneos por via
femoral.
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141.CVIDADOS DE ENFERMERIA EN INTERVENCIONISMO
PERCVTANEO CARDIOLOGICO ESTRVCTVRAL

El lugar idéneo para realizar este tipo de procedimientos es un quiréfano hibrido en el que sea posible
controlar y comprobar las condiciones de temperatura, humedad y circulacion de aire a presion positiva.
Todo el personal que circule por la sala debe ir correctamente vestido con mascarilla, gorro y calzas.

Debido al deteriorado estado general de algunos de los pacientes sometidos a estas técnicas, a la laboriosa
preparacion para las mismas, asi como a la necesidad de manipular material complejo y de alto coste, se
requiere que la dotacién minima de enfermeria para estos procedimientos sea de tres enfermeros. Las
funciones de cada enfermero/a quedarian distribuidas de la siguiente forma:

1. Un enfermero para instrumentacion del procedimiento durante todo el desarrollo de la técnica.

2. Un segundo enfermero para apoyo de anestesia general y ecografia transesofagica.

3. Un tercer enfermero encargado de realizar los controles de anticoagulacién necesarios, medicion
de presiones, registro de constantes y elaboracion del registro de continuidad de cuidados de
enfermeria.

Entre las funciones generales estan la
preparacion previa del paciente y
llevar a cabo las medidas de control y
seguridad que son necesarias para la
preparacion de la técnica y para que el
resto de los profesionales implicados
desarrolle  sus  funciones con
efectividad.

Imagen 63. Equipo multidisciplinar en la sala hibrida del laboratorio de hemodinamica durante una intervencion percutanea en cardiopatia
estructural. Fuente: Unidad de Hemodindmica y Cardiologia Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

1.11.1. CUIDADOS DE ENFERMERIA PREPROCEDIMIENTO

Antes de la realizacién de cualquier procedimiento percutaneo estructural en el laboratorio de
hemodinamica, debe llevarse a cabo una revisién minuciosa del aparataje y material necesarios durante la
intervencién:

1.11.1.1.PREPARACION DE LA SALA

e Revision y chequeo del monitor/desfibrilador y del respirador.

e Revisidn de los sistemas de oxigenoterapia, ventilacion y aspiracion.

e Revision del carro de parada.

e Preparacion del inyector.

o Preparacion de la medicacion para sedoanalgesia, antibioterapia y de urgencia.
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o Es importante conocer la técnica y comprobar todo el material que se va a utilizar: guias, vainas,
aguja Brockenbrough, introductores, lazos, catéteres, dispositivos, DCV, balones de
valvuloplastia, etc.

e Disposicién de otro material en caso de necesidad o urgencia: Kit de pericardiocentesis, Stents
graft, balones de oclusion, y todo lo necesario para una RCP avanzada.

1.11.1.2.PREPARACION DEL PACIENTE

e Recepcion del paciente en la sala de hemodinamica siguiendo el protocolo de seguridad y acogida.
Identificacion del paciente y presentacion del personal.

e Comprobacion de la correcta cumplimentacidn y firma de los consentimientos informados.

e Comprobacién de alergias a medicamentos como anestésicos, contrastes, antibioticos, efc...

¢ Analitica previa con bioquimica (funcién renal, iones, ...), hemograma y coagulacién, ademas de
la muestra de sangre para cruzar y reservar en Banco de Sangre.

o Verificar la preparacion previa: ayunas de 6-8 horas y evitar el rasurado de las zonas de acceso.
En caso de que fuese necesario, debera realizarse justo en el momento antes de la intervencion
utilizando maquinilla eléctrica.

e Comprobacion de la retirada de joyas, prétesis dentales y rasurado de las zonas de puncién.

e Control de la ansiedad y el temor percibidos ante el procedimiento y sus posibles consecuencias
como dolor o riesgo vital. Ante esta situacion debemos mostrarnos cercanos (contacto
terapéutico), informar de cada accién que vayamos a desarrollar (monitorizacion, canalizacion de
vias, etc.) y mantener una escucha activa.

e Preparacion del paciente en la sala de exploraciones: colocar y acomodar al paciente sobre la
mesa de exploraciones.

e  Monitorizacién del ECG y saturacion de O2.

e Toma de constantes.

e Valoracion de pulsos distales, coloracion, temperatura, y perfusién tisular de ambas extremidades
(se informara al cardiologo intervencionista de la intensidad o ausencia de los mismos). Esta
valoracién es muy importante ya que, una vez finalizado el procedimiento, sera responsabilidad
de la enfermeria el control riguroso de pulsos periféricos para verificar la ausencia de
complicaciones postpuncion y asi poder compararlo con datos iniciales. Ademas del pulso femoral,
palparemos puso popliteo, tibial posterior y pedio, analizando la frecuencia, ritmo y volumen del
mismo.

e Canalizacion y mantenimiento de las vias venosas periféricas y arteriales necesarias segun el
protocolo de cada Unidad, asi como la preparacion y administracion de la medicacion prescrita.
Debemos disponer de una via venosa de un calibre lo suficientemente grueso como para infundir
grandes volimenes en poco tiempo.

e Enfuncion del protocolo de cada Unidad de Hemodindmica y las caracteristicas de cada paciente
puede llevarse a cabo el procedimiento bajo anestesia general, sedacién profunda o sedacion
ligera. En ocasiones puede ser necesaria la vigilancia de la profundidad anestésica mediante la
monitorizacion del indice Biespectral.

e Sondaje vesical con colector de diuresis horaria, si es necesario.

e Prevencidn de Ulceras corneales. Aplicaremos pomada epitelizante y cierre total de parpados en
aquellos pacientes a los que se les aplique anestesia general.
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Administracién de la profilaxis antibidtica que se indique en las guias sobre este procedimiento o
dispositivo. Las Cefalosporinas son el antibiotico de eleccion.

Aplicacién del protocolo de prevencién de Ulceras por presién. Es conveniente que las salas de
Hemodinamica dispongan de superficies especiales para el manejo de la presién y, en todo caso,
la aplicacion de acidos grasos hiperoxigenados en las zonas de riesgo (sacro, talones y codos)
acidos grasos hiperoxigenados.

Mantenimiento de la temperatura corporal. Una buena opcion es la utilizacién de manta térmica
de aire caliente sobre el tronco del paciente. Esto nos permite mantener su temperatura sin
interferir en el campo quirrgico ni en la imagen de Rx.

1.11.2. CUIDADOS DE ENFERMERIA INTRAPROCEDIMIENTO

Una vez que el paciente esta preparado, comenzaremos con la técnica quirirgica y cuidados especificos
del intervencionismo cardiologico:

Lavado quirGrgico de manos, colocacion de bata y guantes estériles.

Preparacion aséptica del campo estéril.

Se desinfectan ambas ingles con solucién antiséptica formando circulos hacia la periferia, y se
infiltran con anestésico local. Se utilizara el pliegue inguinal derecho en cierre de Ol, Mitraclip®,
CIA'y FOP, para la introduccién del dispositivo de cierre; pliegue inguinal derecho e izquierdo en
implantes de TAVI, valvuloplastias y cierres de Leak; el pliegue inguinal izquierdo se preparara
también en los casos en
que se utilice el ecografo
intracavitario.
Instrumentar el
procedimiento, con la
finalidad de conseguir un
resultado dptimo, rapido
y sin complicaciones.
Colaboraciéon  con la
técnica, administracion

de contraste,
medicacion,
comprobacion y

manipulacién de material
estandar (catéteres,
guias...).

Imagen 64. Enfermera instrumentista durante la preparacioén del campo quirdrgico. Fuente: Unidad de Hemodinamica y Cardiologia
Intervencionista del Complejo Asistencial Universitario de Salamanca.

Administraciéon de heparina cuya dosis podra variar en funcién de la medicaciéon que esté
recibiendo el paciente, dado que se trata de pacientes intervenidos y portadores de prétesis que
tomen algun anticoagulante, via oral en dias previos o via intravenosa en el momento de la
intervencion. EI momento apropiado para administrar la heparina es inmediatamente después de
realizar la puncién transeptal si fuera necesaria, o inmediatamente tras la puncién vascular. Las
dosis recomendadas varian segun distintos centros. En nuestro caso se administran 100 Ul/Kg de
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peso y siempre con control para mantener un ACT en torno a los 300 segundos. Las mediciones
se realizaran cada 30 minutos.

e El tipo de paciente y la duracién del procedimiento exigen del personal de enfermeria un
excepcional estado de alerta con el fin de detectar las complicaciones y anticiparse a su solucién
para aminorar los efectos de las mismas.

e Vigilancia hemodinamica. Durante el procedimiento se requerird una vigilancia exhaustiva de la
presién arterial, frecuencia cardiaca, ECG, diuresis, etc., asi como el andlisis y registro poligrafico
de presiones y gradientes. Mantenimiento de la terapia intravenosa segun prescripcion médica.

o Vigilancia respiratoria. Deteccion precoz de signos de alerta de hipoventilacién, relacionados con
la anestesia, implante del dispositivo... para ello mantendremos monitorizados frecuencia
respiratoria y saturacion de O2.

e Vigilancia neuroldgica. Debido a que una de las complicaciones de este tipo de intervenciones es
el ACV en cualquiera de sus formas, debemos estar atentos a la aparicion de cualquier tipo de
focalidad neuroldgica, cambios en el patrdn respiratorio, etc.

¢ Una vezfinalizado el procedimiento, seguir protocolo de retirada de introductor en funcion del ACT.
El cierre del acceso vascular se realizara con DCV y sutura en Z siempre que sea posible,
relegando la compresion manual a los casos estrictamente necesarios. Se verificara el correcto
funcionamiento de los mismos y la ausencia de complicaciones.

e Limpieza con solucién antiséptica y colocacién de aposito.

e Una vez que el paciente despierte se realizard el traslado a una unidad de vigilancia y
monitorizacion (UVI, Cuidados Intermedios, Reanimacion o Unidad Coronaria).

1.11.3. CUIDADOS DE ENFERMERIA POSTPROCEDIMIENTO

En los procedimientos percutaneos en cardiopatia estructural es importante la planificaciéon de los
cuidados de enfermeria para disminuir la variabilidad enfermera. Detectar los diagnésticos enfermeros mas
relevantes y planificar los cuidados adquiere mayor importancia por las caracteristicas de los pacientes
atendidos, de mayor riesgo por la edad y las comorbilidades asociadas. Asi mismo es importante el
adecuado registro de las actividades enfermeras realizadas para garantizar la continuidad de cuidados del
paciente.

o Encaso de anestesia general, tras la extubacion, controlaremos el estado de consciencia y alerta.
Vigilancia de complicaciones respiratorias y cardiolégicas.

o Vigilancia de los accesos vasculares, tanto del posible sangrado como de los posibles signos de
isquemia (color, temperatura, sensibilidad, pulsos distales) segun la via de acceso utilizada
(femoral, subclavia).

e Vigilancia de signos de hematoma retroperitoneal (en accesos femorales): dolor y/o distensién
abdominal, dolor lumbar, dolor en miembros inferiores.

e Registro en el informe de enfermeria de los accesos vasculares utilizados y DCV si han sido
utilizados; medicacion administrada y volumen de contraste; constantes vitales y posibles
complicaciones que se hayan presentado durante el procedimiento.

e Control de temperatura como signo de infeccion. Existe riesgo de infeccion siempre que se
emplean dispositivos invasivos y en presencia de grandes hematomas.

e El paciente debera permanecer en cama al menos durante 24 horas para mantener una
hemostasia efectiva en las zonas de puncién y en vigilancia de posibles complicaciones
potenciales.

89



Intervencion de enfermeria en la prevencion y tratamiento de complicaciones vasculares en intervencionismo cardiologico percutaneo estructural

1.11.4. PAPEL DE LA ENFERMERIA ANTE LAS COMPLICACIONES

Actualmente la incidencia de complicaciones vasculares periféricas se ha reducido notablemente. En
ello ha influido el perfeccionamiento tanto de la técnica de puncion, como del material utilizado (catéteres y
balones de bajo perfil, uso de introductores de menor calibre y dispositivos de cierre percutaneo). Aunque
son menos frecuentes, debemos estar preparados para reconocer y responder rapida y adecuadamente
ante una complicacién.

La técnica de acceso a vena/arteria y las maniobras de hemostasia seran determinantes en la aparicion de
complicaciones. Aunque existen otros factores que debemos tener en cuenta, como la edad, la EAo severa,
la hipertension arterial, la obesidad mérbida y las alteraciones de la coagulacion.

Debemos estar preparados para reconocer y responder rapida y adecuadamente ante las complicaciones,
que pueden ser banales y facilmente solucionables, o potencialmente graves y desencadenar una espiral
de acontecimientos que puedan conducir a la muerte del paciente.

Las complicaciones mas frecuentes son la hemorragia y el hematoma, por lo tanto, nuestra prioridad
inmediata seré la vigilancia de pérdidas heméticas. Para ello, es fundamental la revision de la zona de
puncion, comprobacion de los pulsos distales, y valoracién del color y temperatura de los miembros
inferiores.

Ante un hematoma en proceso de formacion se debe retirar el vendaje, comprimir hasta que se reduzca en
la medida de lo posible y aplicar un mayor refuerzo en el nuevo vendaje. Posteriormente, se debe delimitar
el hematoma para un fécil control de su crecimiento. En caso de hematomas leves 0 menores se
recomienda la aplicacion de calor local y frente a hematomas de tipo moderado o grave, se debe prolongar
el tiempo de vendaje compresivo.

Ante una situacion de hemorragia la enfermera debe reiniciar la compresién (manual o con dispositivo
mecanico) el tiempo necesario, asegurar la hemostasia con un vendaje compresivo, llevar un control estricto
y, en caso de que fuese necesario, reposicion de la volemia. En ocasiones, el rapido sangrado obliga a
introducir una vaina o balén ipsilateral. Si el sangrado es producido por pequefias roturas, el inflado del
baldn puede ser suficiente, pero el implante de stent puede ser necesario si las medidas previas no han
sido eficaces.

En caso de aparicién de un hematoma o hemorragia severa o retroperitoneal, las medidas recomendadas
seran reposo, reposicion de volemia y transfusién y, en caso necesario, el abordaje quirlrgico. (109)

También es importante la deteccion temprana de los posibles signos de infeccion y la administracién de
antibioterapia pautada v, si es necesario, evacuar el hematoma.

El diagnéstico de la aparicidn de pseudoaneurismas o FAV suele realizarse en el postoperatorio tardio. En
estos casos se mantendra al paciente en reposo en cama con compresién mecanica femoral. En algunas
ocasiones es necesario el tratamiento del pseudoaneurisma mediante compresion del mismo, o la inyeccion
de trombina guiado por eco-doppler. Los pseudoaneurismas de gran tamafio o con agujeros de salida
grandes, suelen cerrarse en el quiréfano con sutura de la pared vascular o, en algunos casos, con implante
de stent recubierto. (147) Aunque el tamario de las FAV puede aumentar con el tiempo, hasta un tercio de
las mismas se resuelven espontaneamente. Para el resto de las fistulas, suele ser necesaria la reparacion
quirtrgica si se considera necesario. (148)
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2. JVSTIFICACION, MIPOTESIS Y OBJETIVOS

2.4.JVSTIFICACION

El aumento progresivo de procedimientos de intervencionismo cardiolégico percuténeo, junto con las
nuevas técnicas empleadas en este campo, hacen necesario considerar que la prevencion y tratamiento
de las complicaciones intraprocedimiento y posteriores a este tiene una importancia vital.

Una de las complicaciones mas frecuentes e importantes son los problemas asociados a los accesos
vasculares, principalmente cuando se usa el acceso femoral. El acceso radial presenta un menor riesgo de
complicaciones vasculares comparado con el acceso femoral arterial. (138) El acceso radial puede ser
recomendado en pacientes sometidos a intervencionismo coronario, pero su utilizacién en intervencionismo
estructural percutaneo esta muy limitado debido al calibre de los dispositivos liberadores y de implantacién
disponibles en la actualidad. Dependiendo del tipo de procedimiento a llevar a cabo, se usaran
introductores, tanto arteriales como venosos, que van desde 6 hasta 24 F, lo que hace necesario el empleo
de DCV para asegurar un cierre vascular exitoso tras el procedimiento.

Las complicaciones vasculares son frecuentes, puede producirse sangrado externo, sangrado
retroperitoneal, isquemia periférica, pseudoaneurismas o fistulas arterio-venosas. En muchas ocasiones,
las complicaciones en los accesos vasculares durante o después del procedimiento, son mucho mas
frecuentes e importantes que los problemas cardiacos o coronarios en intervencionismo estructural
percutaneo, por lo que se hace necesaria una revision y vigilancia mas estrecha del tipo de acceso en cada
paciente, para prevenir complicaciones predecibles y disminuir los riesgos. Hasta el momento no se han
realizado estudios prospectivos y de manera exhaustiva sobre el impacto de la intervencion de enfermeria
en la incidencia de las complicaciones vasculares en cardiopatia estructural.

2.2 . MIPOTESIS DE TRABAJO Y PRINCIPALES OBJETIVOS A ALCANZAR
2.2.1. HIPOTESIS

La intervencion de enfermeria en la valoracion y seguimiento del paciente sometido a procedimientos
intervencionistas en cardiopatia estructural, junto con la implantacién de nuevos protocolos intraoperatorios,
reduce las complicaciones vasculares en pacientes sometidos a intervencionismo cardiolégico percutaneo
estructural.

2.2.2. OBJETIVO GENERAL

Comparar el tipo y nimero de complicaciones vasculares detectadas antes de la introduccion de los
nuevos protocolos y el empleo de un Check-List previo a la intervencion, intraprocedimiento y post-
intervencién, con las complicaciones sobrevenidas en los procedimientos llevados a cabo después de los
cambios.
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2.2.3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Describir y comparar el niimero y tipo de complicaciones vasculares en los procedimientos
intervencionistas percutaneos en cardiopatia estructural antes y después de la introduccion de los
siguientes cambios en el protocolo:

- La implantacion de un Check-list de enfermeria antes, durante y después de la intervencion,
que permita reconocer de forma temprana el riesgo de sufrir posibles complicaciones vasculares
derivadas de la actividad intervencionista en todos nuestros pacientes.

- Introduccion de la estimacion del ITB sistematico como predictor de la enfermedad vascular
del paciente, que nos permitird estimar el riesgo vascular de cada paciente y nos empujaré a
incrementar las medidas de seguridad durante el procedimiento.

- Empleo de eco-doppler en la puncién del acceso vascular como herramienta para incrementar
la seguridad en la técnica.

- Modificacién del tipo de sutura subcutanea empleada en el cierre vascular venoso.

- Modificacién del cierre arterial en los procedimientos de cierre de Leaks para disminuir la
incidencia de pseudoaneurismas.

2.- Describir la estancia media hospitalaria en funcion de la aparicion de complicaciones vasculares,
para evidenciar la importancia que se les debe dar a estas, debido a la importante repercusién en la
morbimortalidad del paciente que conllevan, y en el consiguiente gasto sanitario.
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3. MATERIAL Y METODOS
3.1.DISENG
Estudio prospectivo analitico experimental comparado con cohorte historica.
3.2. METODOS

e Poblacion: Pacientes sometidos a intervencionismo percutaneo estructural en el Servicio de
Hemodinamica del Hospital Clinico Universitario de Salamanca durante los afios 2016, 2017 y
2018.

o Criterios de Inclusion: Todos los pacientes sometidos a intervencionismo percutaneo estructural
durante los afios 2016, 2017 y 2018, incluyendo las siguientes intervenciones: implante de TAVI,
cierre de Ol, cierre de Leak adrtico y/o mitral, implante de Mitraclip®, valvuloplastia aértica o mitral
y cierre de FOP y CIA.

e Criterios de Exclusion: Ninguno.

o Intervencién: Con el objetivo de disminuir las complicaciones vasculares en los pacientes
sometidos a intervencionismo cardiolégico percutaneo estructural, se han llevado a cabo una serie
de medidas y cambios generales en los protocolos habituales de los procedimientos que se
detallan a continuacién:

1. Implantacion de un Check- List pre-intervencién por parte de enfermeria que recoge
los factores de riesgo del paciente, haciendo especial hincapié en la valoracion de posible
enfermedad arterial periférica a través de la medida del ITB, ademas del correspondiente
angio-TC que ya se venia realizando previamente en los procedimientos con acceso arterial.

La relacion entre la presidn arterial a nivel maleolar y la presién arterial en el brazo se conoce
como Indice Tobillo Brazo (ITB) o indice de Yao. El ITB es un buen indicador del grado de
isquemia de la extremidad. Sin embargo, hasta un 5-10% de los pacientes con diabetes
presentan calcificacion de la media arterial o esclerosis de Monckeberg. Esta circunstancia
dara lugar a valores falsamente elevados debido a la falta de compresibilidad de los vasos en
las zonas afectas.

> Modo de realizar e interpretar el ITB:

Para la determinacion del ITB es necesario disponer de un manguito para la toma manual de
la presién arterial. La determinacidn de la presion arterial se realiza a nivel de la arteria braquial
en ambos brazos y en ambos pies, habitualmente a nivel de la arteria tibial posterior y de la
arteria pedia dorsal.

Antes de iniciar la medicion de la presion sistolica, el paciente debe de estar tumbado en
decubito supino durante al menos cinco minutos.

Para el calculo del ITB se utilizara la presién arterial braquial mas elevada o la mas préxima
en el tiempo a la de la toma maleolar. De los cuatro valores de ITB, el de menor cuantia es el
que delimita la existencia de enfermedad arterial periférica. Un ITB proximo a 1 (> 0,90) se
considera normal, y un valor < 0,50 indica enfermedad arterial severa.
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Medicion del indice Tobillo - Brazo (ITB): Dividiendo PAS de cada tobillo por la sistélica del
brazo ipsilateral.

» Menor de 0,90: Diagnéstico de enfermedad vascular periférica (EVP)
» 0,90 - 0,99: Border line
» Mayor de 1: Normal

2. Puncién guiada por eco-doppler en determinados tipos de accesos vasculares,
principalmente de tipo venoso.

3. Modificacion de protocolos en el cierre de los accesos vasculares: Aplicacion de un
punto de sutura doble (en 8) en los accesos femorales venosos y cierre diferido del acceso
femoral arterial en los cierres de Leak. Se han introducido cambios en el protocolo
perioperatorio segun el tipo de procedimiento:

» Procedimientos con acceso vascular arterial. Valoracién por angio-TC y eco-doppler
del arbol vascular iliaco-femoral, debido al gran calibre de las vainas empleadas
necesarias para el acceso. Especial interés tendra el ITB, que nos aportara informacién
sobre la existencia de enfermedad arterial periférica.

» Procedimientos con acceso vascular venoso. Se introduce el uso del punto de sutura
en 8 en comparacién al punto de sutura simple que se usaba previamente para disminuir
el riesgo de aparicion de pseudoaneurismas o hemorragias por una compresion
insuficiente, ademas del empleo de eco-doppler para disminuir riesgos en la puncién.

> Procedimientos con acceso vascular mixto. Se modifica el tipo de cierre del acceso
arterial. Se realizara una retirada diferida del introductor arterial (a las 6-8 horas de la
finalizacion del procedimiento) en comparacion al cierre con Angio-Seal® para disminuir
las posibles hemorragias postquirirgicas debido a que el tapén de colageno puede no
ser eficaz en estos casos por las micro lesiones que haya podido sufrir la arteria durante
la traccion del loop arterio-venoso a lo largo del procedimiento.

4. Vigilancia protocolizada para la deteccion temprana de posibles complicaciones
vasculares (valoracion del punto de puncién a las 3 y a las 24 horas de la finalizacion del
procedimiento) de nuevo a través del Check-List, ademas de una estrecha vigilancia por parte
del personal de enfermeria de Hemodinamica implicado en la intervencion. Repercusion de la
aparicion de complicaciones vasculares en los dias de estancia hospitalaria por paciente.
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Se realizara el seguimiento de las complicaciones vasculares a partir de la introduccién de los cambios
expuestos, y clasificaremos el tipo de complicaciones (109) en:

v Complicaciones vasculares leves: hematomas o pequefias hemorragias autolimitados sin
riesgo para la integridad del paciente.

v' Complicaciones vasculares moderadas: pseudoaneurismas y FAV.

v" Complicaciones vasculares graves: eventos iatrogénicos que comprometan la vida del
paciente, como la presencia de diseccién, perforacion, o rotura arterial, hematoma, sindrome
compartimental, fallo de dispositivo de cierre que conduce a muerte, compromiso vital o
sangrado mayor, isquemia visceral o dafio neuroldgico.

3.3. MEDIOS Y RECVRSOS MATERIALES DISPONIBLES

Recursos_humanos: Yo, personalmente, como enfermera del Servicio de Hemodinamica del

Hospital Clinico Universitario de Salamanca, he llevado a cabo la valoracién previa al
procedimiento del paciente y la vigilancia de las zonas de puncién tal como se ha protocolizado
en el Chek-List a implantar. El equipo médico de la Unidad ha colaborado en las intervenciones
sobre el abordaje y cierre de los accesos vasculares segun los cambios introducidos, expuestos
anteriormente.

Recursos materiales: Los disponibles en los Servicios de Cardiologia y Hemodinamica para llevar

a cabo las técnicas empleadas en intervencionismo percutaneo estructural, tales como: ecografo,
suturas, introductores y vainas, DVC, equipo de fluoroscopia, material quirirgico estéril, etc...
Métodos estadisticos: Se ha realizado un estudio analitico prospectivo experimental, comparado

con cohorte historica. El andlisis estadistico de los datos se ha llevado a cabo con el programa
IBM® SPSS® Versidn 25 aplicando la prueba T de Student-Pearson con variables cuantitativas,
paramétricas, y la prueba Chi Cuadrado en las variables categoricas, y Fisher en no paramétricas.
Las variables categdricas estan expresadas en porcentaje, mientras que las variables cuantitativas
estan representadas mediante la media * desviacion estandar.
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4. RESVLTADOS

Se han incluido en el estudio un total de 454 pacientes, de los cuales 335 pertenecen al grupo de
cohorte histdrica o grupo control, de los que se ha hecho un anélisis descriptivo retrospectivo (no se les
ha aplicado ningun tipo de cambio o intento de mejora en el procedimiento) de las complicaciones
vasculares acaecidas tras una intervencion percutanea para tratamiento de la cardiopatia estructural
subyacente durante los afios 2016, 2017 y 2018.

Los 119 pacientes restantes pertenecen al grupo de andlisis prospectivo o grupo experimental:
pacientes intervenidos durante el afio 2018, a los que se les ha realizado el cribaje mediante Check-List
previo, durante y después de la intervencion, y que han sido subsidiarios de beneficiarse de los cambios
en los protocolos con la intencién de minimizar los riesgos de sufrir algun tipo de evento adverso vascular.

Los datos se han analizado en funcién de la conformacion de estos dos grupos.

4.1.CARACTER{STICAS DE LA MVESTRA

41.1. EDAD

La edad media del conjunto de los pacientes (n=454) es de 77,71 afios + 9,8 DS.

EDAD

Frecuencia

Gréfico 1. Distribucion  de

frecuencias segun la edad.
25 41 46 51 53 55 57 59 61 63 65 67 €69 71 73 75 77 79 81 83 85 87 89 91
EDAD Fuente: Elaboracion propia.

La edad media del grupo de cohorte histérica (n=335) es de 79,39 afios con % 7,8 DS; frente a una media
de 73,07 afios con + 12,96 DS del grupo de andlisis (n=119). No existen diferencias significativas (p=0,24)
en la edad de ambas poblaciones.
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4.1.2. SEXO

En cuanto al sexo del total de los
pacientes (n=454), el 56,6% eran varones
frente al 43,4% de las mujeres. El 58,2%
de los pacientes del grupo de cohorte
historica (n=335) son varones frente al
41,8% que son mujeres; en el grupo de
analisis prospectivo (n=119) los varones
constituyen el 52,1% frente al 47,9% de
las mujeres. No existen diferencias
significativas entre ambas poblaciones
(p=0,2).

58,20%

GRUPO CONTROL

SEXO = HONBRES

mMUJERES

41,80% 5210%  47.90%

GRUPO EXPERIMENTAL

Gréfico 2. Distribucion del sexo de los pacientes en cada uno de los grupos de estudio. Fuente: Elaboracién propia.

41.3.

iNDICE DE MASA CORPORAL (IMC)

El 40,6% de los pacientes del grupo de cohorte historica (n=335) tienen un IMC normal, el 41,5%

INDICE DE MASA CORPORAL (IMC)

4060% 41,50% 17,90%

35,30%

4710% 17,90%

GRUPO CONTROL GRUPO EXPERIMENTAL

= NORMAL

= SOBREPESO
= OBESIDAD

presentan sobrepeso y 17,9%
sufren obesidad; en el grupo de
analisis prospectivo (n=119) el
35,3% tienen un IMC normal, el
47,1% tienen sobrepeso y el 17,9%
son obesos. No existen diferencias
significativas entre ambas
poblaciones (p=0,5).

Gréfico 3. Distribucion de las muestras segtn el
IMC. Fuente: Elaboracion propia.

En cuanto al IMC respecto al sexo tampoco
se encuentran diferencias significativas
(p=0,61). Del total de pacientes varones
(n=257), el 34,6% tiene un IMC normal, el
47,1% tiene sobrepeso y el 18,3% son
obesos; mientras que del total de las
pacientes de sexo femenino (n=197), el
45,2% tiene un IMC normal, el 37,6% tiene
sobrepeso y el 17,3% presenta obesidad.

IMC respecto al SEXO

mNORMAL
m SOBREPESO

m 0BESIDAD

34,60%

4710% 18,30% 37,60%

45,20%

17,30%

HOMBRES MUJERES

p=0,61

Gréfico 4. Distribucion del IMC de la poblacion en funcion del sexo. Fuente: Elaboracion propia.
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4.1.4.

VALORACION A TRAVES DE LA EXPLORACION FiSICA.

PRESENCIA DE ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA.

TOBILLO-BRAZO.

iNDICE

El 18,7% de los pacientes pertenecientes a la muestra control (n=335) presenta criterios de sufrir una
EVP Border Line, el 18,7% tiene una EVP ya establecida y el 62,6% restante, goza de una funcionalidad
normal del sistema vascular arterial periférico. Respecto a la muestra experimental (n=119), el 11,8%

INDICE TOBILLO-BRAZO

62,60%

18,70%

GRUPO CONTROL

73,10%

15,10%

GRUPO EXPERIMENTAL

= NORMAL

BORDER LINE

mEVP

p=0,27

presenta  enfermedad
Border Line, el 151%
tiene una EVP
establecida y en el
73,1% de estos
pacientes se constata
una funcionalidad
normal del sistema
vascular periférico.
(p=0,27)

Gréfico 5. Prevalencia de la

enfermedad vascular periférica
en las muestras a estudio.

Fuente:  Elaboracion  propia.

En cuanto al ITB respecto al sexo, tampoco se encuentran diferencias significativas (p=0,52). Del total de
pacientes varones (n=99), el 72,7% tiene un ITB normal, el 13,1% presenta enfermedad Border Line y el

14,1% tiene una enfermedad
ya establecida; mientras que
del total de las pacientes de
sexo femenino (n=95), el
65,3% tienen un IMC normal,
el 15,8% presentan
enfermedad Border Line y el
18,9% cumplen criterios de
EVP.

Gréfico 6. Distribucion de la presencia de
EVP de la poblacioén en funcién del sexo.
Fuente: Elaboracion propia.

72.70%

HOMBRES

ITB respecto al SEXO

14,10%

65,30%

MUJERES

mNORMAL
BORDER LINE
mEVP

18,90%

p=0,52

Con los datos obtenidos (tabla 4) podemos afirmar que las dos muestras para nuestro estudio estan
formadas por poblaciones de pacientes similares en cuanto a sus caracteristicas basales y su distribucion
teniendo en cuenta las variables: edad, sexo, IMC y presencia de EVP, que para nuestro tema de estudio ,
se consideran los factores méas importantes a tener en cuenta ya que pueden influir de manera variable en
el grado de dificultad de las técnicas realizadas durante la intervencion, y pueden ser un predictor
importante de posibles complicaciones vasculares periféricas derivadas del procedimiento.
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GR VPO CONTROL GR VPO EXPERIMENTAL INDICE DE
(Q\LR25)) (N+119) SIGNIFICACION
IS0V 79,36 (£7,8DS) 73,07 (£12,96 DS) p=0,24
) OB Mujeres 41,8% Muijeres 47,9% p=0,29
Hombres 58,2% Hombres 52,1%
IMC Normal 40,6% Normal 35,5%
Sobrepeso 41,5% Sobrepeso 47,1% p=0,53
Obesidad 17,9% Obesidad 17,9%
ITB Normal: 73,1% Normal: 62,6%
Border Line: 11,8% Border Line: 18,7% p=0,27
EVP: 15,1% EVP: 18,7%

Tabla 4. Caracteristicas basales del total de la muestra. Comparacion por grupos de muestreo. Fuente: Elaboracion propia.

4.2, NVMERO® DE CASOS Y COMPLICACIONES
VASCVIARES TOTALES

El numero de procedimientos percutaneos en cardiopatia estructural ha aumentado exponencialmente
en los tres Ultimos afios en el Servicio de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del Hospital Clinico
Universitario de Salamanca.

2016
™ 2017
™ 2018

121

N° Total de intervenciones

Gréfico 7. Namero total de intervenciones percutaneas en cardiopatia estructural realizadas en el Servicio de Hemodinamica del Hospital Clinico
Universitario de Salamanca por afio. Fuente: Elaboracion propia.

El grafico 7 recoge el nimero total de intervenciones realizadas en nuestro centro durante los afios
2016, 2017 y 2018. El numero total de pacientes intervenidos es superior al numero de pacientes que
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conforman las muestras de nuestro estudio, ya que hemos prescindido de los sujetos que no se han podido
evaluar completamente, ya sea por razones de desplazamiento (se ha realizado el seguimiento en otros
hospitales), han fallecido durante el proceso, o fueron derivados a otras unidades para el tratamiento de
otras patologias.

Segun se muestra en la tabla 3, las intervenciones méas habituales en nuestras salas, debido a una mayor
frecuencia de las mismas, son el implante de TAVI y el cierre de Ol. El resto se realizan de forma mas
ocasional, pero tienen un peso suficiente como para considerar que intentar disminuir las complicaciones
durante las mismas, también tiene una importancia vital.

TIPO DE INTER VENCION FRECVENCIA PORCENTAJE
TAVI 164 36,1%
CIERRE DE OREJVELA 174 38,3%
CIERRE DE LEAKS 49 10,8%
MITRACLIP 20 4,4%
VALVVLOPLASTIAS 19 4,2%
FOP Y CIA 28 6,2%

Tabla 3. Numero de intervenciones por procedimiento realizados en las salas de Hemodinamica del Hospital Clinico Universitario de Salamanca.
durante los afios 2016, 2017 y 2018. Fuente: Elaboracion propia.

El andlisis de la trayectoria de la actividad en nuestras salas de Hemodinamica en estos afios arroja datos
esperables: el numero de intervenciones ha crecido exponencialmente, en general, siguiendo un patrén
similar en cuanto al tipo de intervencion realizada.

TIPO DE INTERVENCION m AV
CIERRE DEOI

mCIERRE DE LEAK
mMTRACLIP

VALVULOPLASTIAS
mFOPY ClA

Gréfico 8. Distribucion de los diferentes tipos de intervencion en cardiopatia estructural por afio.
Fuente: Elaboracion propia.
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El tipo de acceso vascular lo determinan las necesidades de cada procedimiento, dependiendo de la zona
anatémica del corazon que vaya a ser intervenida. Se utilizan accesos arteriales en el caso de los implantes
de TAVIy las valvuloplastias aérticas, el resto de las intervenciones recogidas en nuestro estudio precisan
un acceso venoso, excepto en el caso de los cierres de Leak, donde se precisa un acceso mixto. El gréfico
9 muestra que el
acceso mas utilizado

. . m ARTERIAL
ha sido de tipo venoso ACCESO VASCULAR a VENOSO
(50,6%; n=230), frente u MIXTO
a los casos en que ha

sido empleado el
acceso arterial (38,5%;
n=175), ademés del
empleo del acceso
mixto en  ciertos
procedimientos

(10,79%; n=49).

Gréfico 9. Distribucion de los tipos de acceso vascular en el total de la muestra. Fuente: Elaboracion propia.

En el caso de los procedimientos mixtos no se han incluido los implantes de TAVI, intervencién en la que
siempre se canaliza un acceso venoso yugular para la colocacién de marcapasos transitorio. Este tipo de
intervencién ha sido considerado como un procedimiento de abordaje arterial.

En los procedimientos con acceso arterial, se ha registrado un 17,7% de complicaciones moderadas o
graves, frente al 82,3% que no han tenido eventos adversos o han sido leves. En cuanto a los accesos
venosos solo un 3,9% han sido complicaciones moderadas o graves, y un 96,1% no han sufrido
complicaciones o han sido leves. En los procedimientos mixtos se ha registrado un 18,4% de eventos
adversos moderados o severos, frente al 81,6% que no tuvieron complicaciones.

COMPLICACIONES EN FUNCION DEL TIPO DE ACCESO
VASCULAR

mLEVES O SIN COMPLICACIONES
m GRAVES O MODERADAS

17.71% Gréfico 10. Incidencia de
complicaciones en funcién del

ARTERIAL VENOSO MIXTO tipo de acceso. Fuente:
Elaboracion propia.
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Del total de los pacientes incluidos en nuestro estudio (n=454) durante los afios 2016, 2017 y 2018, el
79,5% de los mismos (n=361) no ha sufrido ningun tipo de evento adverso vascular derivado de la
intervencion; en el 9,7% de los pacientes (n=44), han aparecido hematomas o hemorragias autolimitados
que no han supuesto un riesgo importante para la integridad de los pacientes; y en el 5,3% de los casos
(n=24), se han detectado complicaciones consideradas como moderadas (pseudoaneurismas o FAV) de
los cuales, solamente el 4,2% (n=1) ha precisado reparacion percutanea del defecto, y otro 4,2% (n=1) ha
necesitado de un abordaje quirdrgico vascular con cirugia abierta; el resto se han resuelto de manera
espontanea o con medidas conservadoras (compresion externa prolongada y reposo en cama). En el 5,5%
del total de la muestra (n=25) se han registrado complicaciones importantes: hemorragias graves que han
precisado de la adopcion de medidas especiales para su resolucién de los cudles el 88% (n=22) ha
precisado de la colocacion de balones y/o stents recubiertos femorales por via percutanea para la
contencion de la hemorragia, incluso en ciertas ocasiones, cuando estas medidas no han sido suficientes,
se ha hecho necesaria la reparacion quirdrgica vascular (12%; n=3).

TIPO DE COMPLICACION HEVES
m MODERADAS

m GRAVES

m NINGUNA

Gréfico 11. Distribucion el tipo
de complicaciones registradas
en el total de la muestra.
Fuente: Elaboracion propia.
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4.3. VALORACION DE LAS DE COMPLICACIONES CON LOS CAMBIOS
INTRODVCIDOS DVRANTE EL ESTVDIO

El porcentaje de complicaciones moderadas o graves en la muestra de cohorte histérica (n=335), es del
12,5%, mientras que en el grupo de intervencion (n=119) es del 5,9%.
En cuanto a la ausencia de complicaciones o aquellas consideradas como leves, en el grupo de cohorte

historica (n=335)
constituyen un 87,5%
del total de los
pacientes, mientras que
el grupo de intervencion
el recuento es del
94,1%. (p=0,04)

Gréfico 12. Distribucion del tipo
de complicacion registrada en al
grupo control frente al grupo
experimental.

Fuente: Elaboracion propia.

COMPLICACIONES VASCULARES

GRUPO CONTROL

m MODERADAS O GRAVES

GRUPO EXPERIMENTAL

mEVES OSIN

COMPLICACIONES

p=0,04 I

A continuacion se desglosan las intervenciones de control del riesgo que hemos llevado a cabo durante el

periodo de estudio:
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4.3.1. RELACION DE LA ENFERMEDAD VASCULAR PERIFERICA CON LA
PRESENCIA DE COMPLICACIONES VASCULARES

Respecto al total de la muestra, el 75% de los pacientes que presentaban un ITB Border Line, no
presentaron complicaciones vasculares o fueron leves, frente al 25% que registraron eventos adversos
moderados o graves. El 75% de los pacientes que presentaban una EVP establecida, no presentaron
complicaciones vasculares o fueron leves, frente al 25% que registraron eventos adversos moderados o
graves. El 94% de los pacientes que presentaban un ITB normal no presentaron complicaciones vasculares
o fueron leves, frente al 6% que registraron eventos adversos moderados o graves. Existen diferencias
significativas entre ambas muestras en cuanto a la incidencia y gravedad de las complicaciones vasculares
registradas respecto al ITB de los pacientes (p=0,01).

m MODERADAS O GRAVES

75%

25%

p = 0,01

NORMAL BORDER LINE EVP

Grafico 13. Relacién de la presencia de EVP con la aparicion de complicaciones vasculares en el total de la muestra.
Fuente: Elaboracion propia.
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4.3.2. EMPLEO DE TECNICAS DE IMAGEN: PUNCION GUIADA POR ECO-
DOPPLER

Se ha utilizado el eco-doppler para la puncion de los accesos vasculares en el 32,8% del total de los
pacientes pertencientes a la muestra

de intervencion (n=119) EMPLEO DE ECO-DOPPLER = PUNCION SIN ECO-DOPPLER
uUSO DE ECO-DOPPLER
Gréfico 14. Distribucion de la utilizacion de Eco-

Doppler en ambas muestras.

) . GRUPO CONTROL GRUPO EXPERIMENTAL
Fuente: Elaboracion propia.

En cuanto a su empleo en los diferentes tipos de intervencion, el eco-doppler se ha empleado en implante
de TAVIs para canalizar la vena yugular o arterias femorales. En cierres de Leak se utiliza tanto para
canalizar el acceso femoral venoso como el arterial. En el resto de procedimientos se emplea para la
canalizacion del acceso venoso.
Analizando solamente a los pacientes en los que se ha realizado puncién con eco-doppler, los resultados
indican que el 97,4% de los mismos no ha sufrido ningin tipo de complicacion o han sido eventos
catalogados como leves, y solamente un 2,6% ha sufrido una complicacion grave. En cuanto al resto de los
pacientes, aquellos que no se beneficiaron del empleo de eco-doppler, el 88,4% no sufrié complicaciones
o fueron leves, frente al

COMPLICACIONES en funcion del EMPLEO DE ECO- 11,6% que registro
DOPPLER eventos adversos

m LEVES O SIN COMPLICACIONES importantes_ Existen

= MODERADAS O GRAVES diferencias significativas

en el analisis de ambas
muestras a  estudio
(p=0,04).

Gréfico 15. Tipo de complicacion
en funcién del empleo de Eco-
0=0,04 Doppler para la puncion.
PUNCION SIN ECO-DOPPLER PUNCION CON ECO-DOPPLER Fuente: Elaboracién propia.

El 100% de las complicaciones vasculares en accesos venosos ha aparecido en los pacientes en los que
no se ha utilizado eco-doppler (n=248) durante la puncion; el 4% fueron eventos adversos leves, el 5,2%
fueron complicaciones de tipo moderado y en el 1,6% de los casos se registraron complicaciones graves.
El 89,1% de los pacientes no sufrio ningln tipo de problema vascular derivado de la intervencion.
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En el grupo de pacientes en los que se empled el eco-doppler para la puncién no se ha registrado ningin
evento adverso vascular (0%). Existen diferencias significativas en los resultados de ambas muestras
respecto al empleo de eco-doppler en la canalizacidn de los accesos vasculares venosos en
intervencionismo percutaneo estructural (p=0,04).

COMPLICACIONES en ACCESOS VENOSOS en funcion del

empleo de ECO-DOPPLER
LEVES
= MODERADAS
m GRAVES
m NINGUNA
Grafico 16. Aparicion de
complicaciones en
funcion del empleo de
0%|_J0% Eco-Doppler para la
_ puncién. Fuente:
SIN ECO-DOPPLER PUNCION ECO-GUIADA p=004 Elaboracion propia.

4.3.3. UTILIDAD DE LA VALORACION DE ENFERMERIA A TRAVES DE LA
IMPLANTACION DE UN CHECK-LIST DURANTE EL PROCEDIMIENTO Y
EN EL POSTOPERATORIO INMEDIATO

Gracias a la utilizacion del Check-List de enfermeria se han podido detectar de forma temprana en un
10,18% de los casos (n=11), fallos en el protocolo por un retraso en la retirada del punto venoso en las
areas de vigilancia post-procedimiento en los pacientes pertenecientes al grupo experimental, frente a la
ausencia de la deteccion de fallos en el grupo control. En el grupo control no se han registrado fallos en el
protocolo, pero esto no implica que no los haya habido, si no que han podido pasar desapercibidos para
nosotros, debido a la falta de medidas de control de los mismos por nuestra parte ya que no se utilizaba el
Check-List en este grupo de pacientes y no existen registros que hagan referencia a ello.
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4.3.4. MODIFICACION DEL TIPO DE SUTURA PARA HEMOSTASIA VENOSA:
PUNTO SIMPLE Vs “PUNTOENZ O EN 8”

El tipo de cierre venoso aplicado a nuestros pacientes se distribuye de la siguiente manera: se aplicd
un punto de sutura simple al 61,5%
del total de la muestra, mientras que

gz = PUNTO SIMPLE
el punto en 8 se utilizo en el 36,7% CIERRE VENOSO o PUNTOEN 5
de los casos, y solamente en el 1,8% COMPRESION MECANICA MANUAL
de los pacientes fue necesaria la
compresidbn  mecanica  manual,

principalmente como consecuencia
del fallo o rotura de la aplicacion del
punto.

Grafico 17. Distribucion de los diferentes tipos de
cierre venoso aplicados al total de la muestra.
Fuente: Elaboracion propia.

En cuanto a la aparicion de complicaciones respecto al total de la muestra (n=278), el 3,6% han sido de
tipo leve, en el 4,7% de
los casos han sido de
tipo moderado y

LEVES
solamente un 1,4% se ha COMPLICACIONES

. MODERADAS
etiquetado como grave; .

. ,40%
mientras que el 90,3% m GRAVES
restante han estado = NINGUNA

exentos de eventos
adversos  de  tipo
vascular.

Gréfico 18. Tipo de
complicaciones vasculares
registradas en los procedimientos
realizados a través de accesos
venosos.

Fuente:  Elaboracién  propia.

En el grupo control (n=170) se han detectado un 3,5% de complicaciones de tipo leve, un 4,7% de tipo
moderado y un 1,8% de tipo grave. EI 90% (n=153) de los pacientes no ha sufrido ningun tipo de evento
adverso vascular.

En el grupo experimental (n=108) se han registrado un 3,7% de complicaciones leves, un 4.6% de tipo
moderado y un 0,9% de tipo grave. En el 90,7% de los casos no han aparecido complicaciones vasculares
derivadas de la intervencion.
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No existen diferencias significativas (p=0,9) en la utilizacién de los distintos tipos de cierre vascular venoso

(punto simple frente al punto en 8 0 en Z), el empleo de uno u otro tipo de punto no disminuye el riesgo de

sufrir algin tipo de evento adverso vascular en los procedimientos llevados a cabo mediante abordaje
femoral venoso.

COMPLICACIONES en procedimientos con CIERRE VENOSO
LEVES
m MODERADAS
u GRAVES
mNINGUNA
Grafico 19. Comparacién
de las complicaciones
vasculares registradas en
el grupo control frente al
- grupo experimental en
las intervenciones con
A ; abordaje vascular de tipo
p=09 Venoso.
GRUPO CONTROL GRUPO EXPERIMEMTAL Fuente: Elaboracion

propia.

Del total de los pacientes a los que se aplicé un punto simple para el cierre vascular (n=171), el 3,5% ha
sufrido complicaciones de tipo leve, el 4,1% ha tenido complicaciones de tipo moderado, y en el 1,8% de
los casos se han registrado consecuencias graves. El 90,6% restante (n=155) no ha sufrido ningun tipo de
evento adverso derivado del procedimiento.

En cuanto a los pacientes a los que se les aplico el punto en 8 (n=102), el 3,9% sufrié complicaciones leves,
en el 4,9% de los casos se registraron eventos de tipo moderado, y el 1% tuvieron consecuencias graves.
En el 90,2% de los pacientes no se registré ningun tipo de evento adverso vascular.

El 20% de los pacientes a los que se les realizd hemostasia a través de compresion mecanica manual (n=>5)
sufrié algun tipo de complicacién de tipo moderado mientras que el resto de estos pacientes no tuvo ningin
tipo de evento adverso vascular.

Analizando conjuntamente estos datos, no se encuentran diferencias significativas en aparicion de
complicaciones en funcién de
la aplicacién del tipo de
hemostasia (p=0,7).

La principal ventaja de la
aplicacion del punto de sutura
subcutaneo en el cierre del
acceso  venoso es que
permite una deambulacién
precoz del paciente, aumenta
el confort del mismo y su
aplicacion es mucho mas
rapida comparada con la -
compresion mecanica
manual.

COMPLICACIONES en funcion del tipo de CIERRE VENOSO LEVES
m MODERADAS
m GRAVES

mNINGUNA

PUNTO SIMPLE PUNTOEN 8 COMPRESION MECANICA p=07

Grafico 20. Complicaciones en funcion del tipo de cierre vascular aplicado en los procedimientos con acceso venoso. Fuente: Elaboracion propia.
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4.3.41. COMPLICACIONES VASCULARES EN LOS ACCESOS VENOSOS
EN FUNCION DEL IMC

El 30% de los pacientes en los que aparecieron complicaciones vasculares leves tenia sobrepeso y el
10% sufria obesidad, mientras que el 60% presentaba un IMC normal.
Las complicaciones de tipo moderado han aparecido en un 53,8% de los casos en pacientes con sobrepeso,
un 15,4% en pacientes obesos, y el 30,8% restante en individuos con un IMC dentro de la normalidad.
Los eventos adversos vasculares graves se han registrado solamente en pacientes con sobrepeso (50%)
y en obesos (50%).

No han aparecido problemas en el COMPLICACIONES VASCULARES en funcion del IMC

90,3% del total de la muestra, de LEVES

los cudles el 43,4% tenian 70% —e—NODERADAS
sobrepeso, el 17,1% eran obesos 60 o —e—GRAVES

y en el 39,4% de los casos se 50%

objetivo un IMC normal. 4%

No existen diferencias S0

significativas en la aparicion de o

complicaciones vasculares o 10%

respecto al IMC (p=0,3). " IMC NORMAL SOBREPESO OBESIDAD p=03

Grafico 95. Aparicion de complicaciones en
funcién del IMC. Fuente: Elaboracion propia.

En el 20% de los pacientes en los que aparecieron complicaciones vasculares leves, se objetivaron datos

que indican la presencia de EVP Border Line, mientras que en el 80% de los casos se observé un ITB con

rango dentro de la normalidad.

Del total de los pacientes que sufrieron complicaciones vasculares de tipo moderado, el 16,7% presentaba

EVP Border Line y el 33,3% tenia una EVP ya establecida, mientras que el 50% de los mismos, presentaba

un ITB normal.

El 100% de los problemas vasculares graves se dieron en pacientes con EVP establecida.

Sin embargo, no aparecieron complicaciones en el 89,3% de los sujetos, de los cuales el 10% presentaba

una EVP Border Line, el 11% tenia una EVP establecida, y en el 79% restante se objetivo un ITB normal.
Los datos no muestran
diferencias  significativas

COMPLICACIONES VASCULARES en funcion del ITB (p=0,8) en la aparicién de

LEVES
complicaciones vasculares
120% —8—IODERADAS .
respecto a la presencia o
100% == GRAVES
no de datos de EVP
80%
60%
ao%
Graéfico 96. Aparicién de
20% complicaciones en funcién del ITB.
0% Fuente: Elaboracion propia.
0%
ITB NORMAL BORDER LINE EVP p=08

Resulta llamativo que las
complicaciones vasculares
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graves solamente hayan aparecido en pacientes con una EVP establecida, mientras que en la aparicion de
complicaciones leves la tendencia es a la inversa, es decir, la mayor parte de los pacientes con un ITB
normal no han sufrido eventos adversos o han sido leves. Las complicaciones de tipo moderado se han
registrado de forma mas equilibrada. Por lo tanto, a pesar de no haber hallado diferencias significativas, el
ITB es un dato importante a tener en cuenta en la valoracion enfermera en pacientes sometidos a
intervencionismo percutaneo cardiolégico estructural.

4.3.5. RETIRADA DIFERIDA DEL INTRODUCTOR DE ACCESO ARTERIAL Vs
CIERRE CON ANGIO-SEAL EN LOS PROCEDIMIENTOS DE CIERRE DE
LEAK

Uno de los objetivos principales del estudio era intentar disminuir las complicaciones vasculares en el
acceso arterial en los procedimientos de Cierre de Leaks paravalvulares. La aparicion de
pseudoaneurismas en la zona de puncion contralateral al acceso intervencionista (arteria femoral izquierda)
se atribuye a la manipulacion y traccién da las guias para realizar el circuito arteriovenoso, aunque se
empleen introductores de pequefio calibre (25).

Ante la hipétesis de que el tapdn de colageno (Angio-Seal®) no cubra de manera eficiente los desgarros
que ha podido sufrir la arteria, y para intentar disminuir la incidencia de pseudoaneurismas, se ha optado
por cambiar el cierre mediante tapon de colageno por una retirada diferida del introductor y compresién
mecanica manual, una vez se hubiese normalizado el tiempo de ACT unas horas después del
procedimiento.

En este aspecto, los datos analizados indican que en el 16,7% de los casos aparecieron complicaciones
de tipo moderado, el 2,1% sufrieron eventos adversos graves y el resto de la muestra (81,3%) no registro
ningun tipo de problema vascular.

Dentro de las complicaciones consideradas como moderadas, el 75% de las mismas se cerraron con Angio-
Seal®y en el 25% restante se realizd una retirada diferida del mismo.

Solamente se ha registrado un caso en el que surgieron complicaciones graves. El cierre vascular en este
paciente se realizo con Angio-Seal®.

No se han registrado eventos adversos en 39 pacientes, de los cuales, en el 84,6% se utilizd Angio-Seal®
y en un 15,4% se realiz6 retirada diferida.

No existen diferencias significativas en los resultados obtenidos tras la aplicacion de ambos tipos de cierre
(p=0,7).
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4.3.6. INFLUENCIA DE LAS COMPLICACIONES VASCULARES EN LA
PROLONGACION DE LA ESTANCIA HOSPITALARIA

La estancia hospitalaria media en el total de las intervenciones ha sido de 3,77 dias, con gran
variabilidad entre las diferentes intervenciones: desde 1,05 dias de estancia media en los procedimientos
de cierre de FOP y CIA hasta los 6,47 dias en el caso de los implantes de TAVI.

La estancia hospitalaria media por paciente se incrementa en los pacientes que han sufrido complicaciones
vasculares hasta los 5,694 dias, pero también se ha encontrado una gran variabilidad entre los diversos
procedimientos: en el caso de las intervenciones para cierre de FOP y CIA no se modifica frente al
incremento en dos y tres dias en el resto de los procedimientos.

El analisis estadistico de estos datos indica que existen diferencias significativas (p=0,00) en los dias de
estancia hospitalaria media por paciente si comparamos la aparicién de complicaciones vasculares frente
a la ausencia de las mismas en pacientes sometidos a intervencionismo cardiolégico percutaneo
estructural.

Y VALVVLOP.

ESTANCIA COMPLICACIONES COMPLICACIONES COMPLICACIONES COMPLICACIONES COMPLICACIONES
N LEVES O SIN LEVES O SIN LEVES O SIN LEVES O SIN COMPL: | LEVES O SIN
HOSPITALARIA

MEDIA POR
PACIENTE COMPLICACIONES COMPLICACIONES COMPLICACIONES COMPLICACIONES COMPLICACIONES
MODERADAS - MODERADAS — MODERADAS — MODERADAS — MODERADAS —
GRAVES: 8,87 dias | GRAVES: 4 dias GRAVES: 8,60 dias | GRAVES: 6 dias GRAVES: 1 dia

TAVI g LEAKS MITRACLIP® = FOP Y CIA

COMPL.: 6,47 dias. | comPL.: 1,48 dias | compL: 5,13 dias | 4,72 dias compL: 1,05 dias

Tabla 4. Estancia hospitalaria media por paciente y por procedimiento en funcién de las complicaciones vasculares registradas.

Fuente: Elaboracion propia.
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5. DISCVSION

Presentamos un estudio analitico prospectivo experimental comparado frente a una cohorte histérica
en pacientes sometidos a intervencionismo cardioldgico percutaneo estructural en el Servicio de
Hemodinamica del Hospital Clinico de Salamanca durante los afios 2016, 2017 y 2018, con el objetivo de
disminuir las complicaciones vasculares derivadas de la intervencion percutanea mediante una intervencion
de enfermeria. Para ello se han llevado a cabo una serie de medidas y cambios generales en los protocolos
de los procedimientos que mas habitualmente se realizan en la sala de Hemodinamica: implante de TAVI,
cierre de Ol, cierre de Leak adrtico y/o mitral, implante de Mitraclip®, Valvuloplastia adrtica o mitral y cierre
de FOP y CIA. Las propuestas de mejora han sido la implantacién de un Check-List pre-intervencién,
intraprocedimiento y posterior al mismo, como medida de vigilancia protocolizada para la deteccién
temprana de posibles complicaciones vasculares, haciendo especial hincapié en la valoracién de la
enfermedad arterial periférica a través de la medida del ITB; puncién guiada por eco-doppler, principalmente
de tipo venoso; y modificacion de protocolos en el cierre de los accesos vasculares (aplicacion de un punto
de sutura doble en los accesos femorales venosos, y cierre diferido del acceso femoral arterial en los cierres
de Leak)...

Complicaciones vasculares antes y después de la introduccion de los cambios en el protocolo.

Tal como se ha comprobado durante el analisis de los datos, ambas muestras de estudio (grupo control,
n=335; y grupo de analisis prospectivo o grupo experimental, n=119) son similares en cuanto a
caracteristicas basales: edad, sexo y factores de riesgo cardiovascular.

Las complicaciones vasculares se han reducido gracias a los cambios introducidos en los protocolos, de
manera que se confirma la hipdtesis de estudio: las medidas de control del riesgo llevadas a cabo son
eficaces en la prevencién de complicaciones vasculares en pacientes sometidos a intervencionismo
cardiol6gico percutaneo estructural. La incidencia de complicaciones vasculares de tipo moderado-grave
se sitlia en el 5,9%. Se han reducido en un 47,2% en el grupo experimental respecto al grupo control
(p=0,04), incrementando también el porcentaje de pacientes que no han sufrido complicaciones o que éstas
han sido leves.

La incidencia de complicaciones vasculares presenta una gran variabilidad en funcién del tipo de acceso
vascular. La tasa de complicaciones es muy baja en los procedimientos con acceso venoso frente a los
eventos adversos registrados cuando se emplea el acceso arterial. Por lo tanto, el acceso vascular va a
condicionar las complicaciones susceptibles de aparecer. Evidentemente, los problemas derivados de la
manipulacién de una arteria tendran una repercusion mucho mas importante que los que puedan derivar
de una complicacion en los accesos venosos.

No se han encontrado estudios previos especificos en cuidados de enfermeria sobre complicaciones
vasculares en intervencionismo percutaneo estructural de manera global con los que poder comparar los
resultados, pero si que podemos analizar de manera aislada la incidencia de las complicaciones vasculares
por intervencion.

En los procedimientos de implante de Mitraclip® y valvuloplastias se ha registrado una incidencia de
complicaciones moderadas o graves del 7,7% y un 15,4% consideradas como leves. Si las comparamos
con los registros previos de los que tenemos referencia, en el caso de las valvuloplastias la incidencia de
eventos adversos ocurre entre el 15-25% de los casos (7,14,15) coincidiendo con los resultados obtenidos en
nuestro estudio donde la tasa global de complicaciones ha sido del 23,1%. En el caso de los procedimientos
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para implante de Mitraclip®, estudios previos (47-56) registran una incidencia en torno al 0,7-7,4% la tasa de
aparicién de complicaciones mayores, de manera que no difiere de la registrada en nuestro estudio (7,7%).
En los procedimientos para implante de TAVI se ha registrado una incidencia de eventos adversos
vasculares moderados del 11,1%, manteniéndose en el rango de los diferentes registros previos, en los
que varia entre el 1,9% y el 17,3%, dependiendo de la fuente (20-35). Atendiendo exclusivamente a los
estudios en los que la definicién de complicaciones vasculares siguié los Criterios VARC, la prevalencia de
éstas oscila entre el 5,6% y el 17,3%. (35)

En los pacientes sometidos a cierre de Ol la tasa de complicaciones vasculares registrada en nuestro
estudio es muy baja: los eventos adversos de tipo leve y moderado se sitGian en el 1,6% y no se han
registrado complicaciones vasculares graves. Este dato es comparable con otros estudios previos (90), en
los que las complicaciones vasculares documentadas oscilan entre el 0,4 y el 13,7%.

Los pacientes sometidos a intervenciones para cierre de Leaks durante nuestro estudio han registrado una
tasa de complicaciones vasculares de tipo moderado del 16,7%, constituyendo el 100% de los mismos la
aparicion de pseudoaneurismas en la zona de puncion relacionados con el empleo del “loop arterio-venoso”,
frente al 8,6% (de lo cuales el 2,9% fueron pseudoaneurismas) en los estudios previos de los que se tienen
referencia (21).

Respecto a los procedimientos para cierre de FOP y CIA, se ha registrado una tasa de complicaciones
leves del 5,3% y no han aparecido complicaciones moderadas ni graves. Los datos obtenidos indican una
incidencia menor de complicaciones comparada con los registros de los que tenemos referencia en los que
se cita un 2,7% de eventos adversos mayores y un 10% de complicaciones vasculares menores (69).

Implantacion de un Check-list enfermero que permita reconocer de forma temprana el riesgo de
sufrir posibles complicaciones vasculares derivadas de la actividad intervencionista y la deteccion
precoz de las mismas.

Gracias a la utilizacion del Check-List enfermero, se han podido detectar de forma temprana en un

10,18% de los casos fallos en el protocolo posterior al procedimiento por un retraso en la retirada del punto
venoso en las areas de vigilancia post-intervencion. Estos datos indican que el Check-List constituye una
herramienta Util en la prevencion de complicaciones vasculares en los pacientes sometidos a
intervencionismo cardiolégico percutaneo estructural.
Ademas, como se ha sefialado anteriormente, otro de los aspectos mas importantes del Check-List de
enfermeria previo a la intervencion, es el cribaje de los factores de riesgo. A pesar de no ser una
herramienta que disminuya de manera directa la incidencia de eventos adversos, la utilidad del ITB en los
pacientes sometidos a procedimientos percutaneos con acceso arterial es interesante, ya que ha
demostrado ser un predictor de riesgo vascular que, de tenerse en cuenta, permite llevar a cabo medidas
mas precisas que faciliten el abordaje de forma segura como, por ejemplo, la puncion eco-guiada. Medida
que junto con los estudios de imagen previos e intra-procedimiento, y una vigilancia estrecha durante y
después de la intervencion, permiten incrementar la seguridad y la tasa de éxito sin complicaciones. No
podemos comparar estos resultados con otros estudios previos ya que no se han encontrado referencias
al respecto relacionadas con intervenciones percutaneas transcatéter.
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Introduccion de la medicion del indice Tobillo-Brazo como predictor del riesgo vascular asociado a
intervencionismo percutaneo estructural

Respecto a la influencia de la EVP en la aparicién de complicaciones vasculares, existen diferencias
significativas entre ambas muestras en cuanto a la incidencia y gravedad de las complicaciones vasculares
registradas respecto al ITB de los pacientes (p=0,01). Con estos datos podemos concluir que la presencia
de EVP constituye un factor de riesgo asociado en los procedimientos intervencionistas percutdneos
cuando el acceso empleado es la via arterial.

Para evidenciar este aspecto, tomamos como referencia los procedimientos para implante de TAVI, ya que
en éstos el acceso vascular por excelencia es la via arterial. El andlisis de los datos en este tipo de
intervencién indica que existen diferencias significativas (p=0,02) en los resultados, lo que demuestra que
la presencia de EVP constituye un factor predisponente en la aparicidn de eventos adversos de tipo vascular
en los pacientes sometidos a TAVI. En cuanto a los pacientes que registraron complicaciones vasculares
moderadas, el 31,25% tenia un ITB inferior a 0,90 (indicador de EVP), el 31,25% tenia un ITB comprendido
entre 0,90 y 1 (Border Line) y el 37,5% tenia un ITB mayor de 1 (sin enfermedad vascular periférica). De
los pacientes que sufrieron complicaciones leves, el 25% tenia criterios de EVP, el 18,75% presentaba
enfermedad Border Line, y el 56,25% tenia un ITB normal.

En los procedimientos sobre cierre de Ol el analisis de los datos indica que no existen diferencias
significativas (p=0,1) en los resultados que demuestren que el ITB es un factor predisponente en la aparicidn
de eventos adversos de tipo vascular en estos pacientes. Tampoco existen diferencias significativas (p=0,5)
en los resultados en cuanto a la relacion del ITB respecto a la aparicion de complicaciones vasculares, lo
que indica que la presencia de EVP no constituye un factor predisponente en la aparicion de eventos
adversos de tipo vascular en los pacientes sometidos a cierre de Ol.

Tampoco existen diferencias significativas (p=0,2) en los resultados de los pacientes sometidos a implante
de Mitraclip® o valvuloplastias.

En los pacientes sometidos a cierre de CIA y FOP, la incidencia tan baja de complicaciones nos impide
analizar las posibles causas de la aparicién de estos eventos adversos. Cabe sefialar que la edad media
de este grupo de pacientes (59,5 afios) es inferior a la del resto de los pacientes sometidos a otros
procedimientos y puede constituir un factor protector en cuanto a la aparicién de complicaciones. Este dato
se basa en que solamente el 3,6% de los pacientes del grupo experimental presentaba una EVP Border
Line, el resto de los pacientes registraba un ITB normal. Simplemente citar que la Unica paciente que
registré un evento adverso de tipo vascular derivado de la intervencion (hematoma en la zona de puncion)
tenia 25 afios, sobrepeso y un ITB normal, sin que podamos concluir que alguno de estos factores implique
la aparicion de dichas complicaciones.

Por lo tanto, de manera general, podemos concluir que la presencia de EVP constituye un factor de riesgo
en los procedimientos percutaneos en los que se canaliza /a via arterial. Los datos no muestran diferencias
significativas (p=0,8) en la aparicién de complicaciones vasculares respecto a la presencia o no de datos
de EVP en intervenciones con acceso vascular venoso, por lo que no podemos relacionar la predisposicion
a padecer eventos adversos de tipo vascular en individuos con alteraciones funcionales del sistema
vascular periférico.

No podemos comparar estos resultados con otros estudios previos ya que no se han encontrado referencias
al respecto en el contexto del intervencionismo percutaneo estructural transcatéter.
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Empleo de eco-doppler en la puncién del acceso vascular.

El empleo de eco-doppler para la canalizaciéon del acceso vascular percutaneo juega un papel muy
importante como herramienta para minimizar el riesgo de sufrir complicaciones vasculares. Se ha utilizado
en el 32,8% del total de los pacientes pertenecientes al grupo experimental. Los resultados demuestran
que la utilizacién de eco-doppler durante la puncion percutanea reduce las complicaciones vasculares en
nuestros pacientes (p=0,04). Su empleo nos ofrece datos objetivos de la anatomia y caracteristicas del
vaso puncionado que permite evitar placas ateromatosas y calcificadas, ademas de evitar el dafio de otras
estructuras cercanas. Teniendo en cuenta que el 100% de los pacientes (n=30) que se ha beneficiado de
la utilizacion de eco-doppler durante la puncién ha estado exento de eventos adversos de tipo vascular,
podemos concluir que su empleo disminuye significativamente las complicaciones (p=0,04) en los accesos
venosos. El 100% de los eventos adversos se ha registrado en el grupo de pacientes en los que no se
utilizé (n=248); el 4% (n=10) fueron eventos adversos leves, el 5,2% (n=13) fueron complicaciones de tipo
moderado y en el 1,6% de los casos (n=4) se registraron complicaciones graves. El 89,1% de los pacientes
(n=221) no sufrié ningun tipo de problema vascular derivado de la intervencion.

Los resultados obtenidos son reproducibles respecto a otros estudios publicados al respecto (138), en los
que los que se evidencia la eficacia del empleo de eco-doppler para la disminucién de complicaciones
vasculares.

Modificacion del tipo de sutura subcutanea empleada en el cierre vascular venoso.

Otro aspecto importante a valorar en el estudio, es la eficacia de la aplicacion del punto de sutura en 8
o0 en Z frente al punto de sutura simple tradicional para el cierre vascular de tipo venoso. Analizando
conjuntamente estos datos, se observa que no existen diferencias significativas en aparicion de
complicaciones en funcion de la aplicacién del tipo de hemostasia (p=0,7). La ventaja del punto de sutura
frente a la compresion mecanica manual tradicional radica en el aumento del confort del paciente y en la
disminucion del tiempo necesario para la hemostasia, por lo que, al no existir diferencias con el “standard
of care” se considera una alternativa valida a tener en cuenta. Del total de complicaciones registradas de
tipo leve, el 60% han ocurrido cuando la hemostasia se ha realizado mediante punto simple y el 40% cuando
se ha utilizado el punto en 8, mientras que no se han registrado complicaciones con compresion mecénica
manual. Respecto a los eventos adversos de tipo moderado (pseudoaneurismas y FAV), el 53,8% han
aparecido con la aplicacion del punto simple, el 38,5% con el punto en Z y el 7,7% cuando se realizd
compresidn mecanica manual. Realmente |a aparicion de este tipo de complicaciones se relaciona mas con
problemas durante la puncién que por problemas del cierre, debido a la dificultad en el abordaje o la no
utilizacién de eco-doppler, ya que implica la puncion accidental de la arteria contigua. Por lo tanto, no
podemos relacionar la incidencia de este tipo de complicaciones con un fallo del cierre del acceso venoso.
En cuanto a las complicaciones de tipo grave, el 75% ocurrieron con el punto simple mientras que el 25%
aparecieron tras la aplicacion del punto en 8. No han aparecido eventos adversos de este tipo cuando se
ha realizado compresion mecanica manual. Este dato nos indica que, a la hora de evitar un sangrado
importante por fallo del punto aplicado, el punto en 8 es mas efectivo gracias a que la variante utilizada del
mismo con llave de tres pasos permite su reajuste y recolocacion deteniendo la hemorragia, algo que no
se pude conseguir con el punto simple ya que, si éste falla, la Unica alternativa es pasar a la compresién
mecanica manual. Analizando conjuntamente estos datos, no se han encontrado diferencias significativas
en aparicién de complicaciones en funcién de la aplicacién del tipo de hemostasia (p=0,7). Los resultados
de otros estudios publicados previamente (102), también concluyen que no hay diferencias significativas
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entre la aparicion de pseudoaneurismas y FAV, pero en comparacién con la compresion manual, la sutura
en 8 esta asociada a menos complicaciones en el acceso, hematomas y hemorragias.

De esta manera podemos atestiguar que el factor determinante para minimizar el riesgo de aparicién de las
complicaciones vasculares durante los procedimientos percutaneos con acceso venoso, es el empleo de
eco-doppler durante la puncién frente a la utilizacion de las diferentes variantes de sutura subcutanea,
aunque se haya demostrado que el empleo del punto de sutura en 8 con llave de tres pasos incrementa la
seguridad hemostatica al realizar una presién mayor con el propio tejido subcutaneo del paciente, ademas
de permitir reajustar la presion de ésta tantas veces como sea necesario.

Modificacion del cierre arterial en los procedimientos de cierre de Leaks para disminuir la incidencia
de pseudoaneurismas.

En cuanto a las complicaciones vasculares asociadas al cierre vascular arterial en los procedimientos
de cierre de Leaks paravalvulares, existe una elevada incidencia de complicaciones de tipo moderado,
principalmente pseudoaneurismas, que constituyen un problema asociado a la intervencién y que prolongan
la estancia media hospitalaria aumentando, por consiguiente, el gasto hospitalario por paciente. Se cree
que el problema surge de la traccion que se realiza en el loop arterio-venoso cuya finalidad es crear la
suficiente tension en el sistema para permitir la 6ptima colocacion del dispositivo de cierre de la dehiscencia
paravalvular. Para el acceso arterial se suele usar un introductor estandar, de unos 6 F, que normalmente
se cierra con tapon de colageno; la hipbtesis de que el colageno no cubra de manera eficiente los desgarros
que ha podido sufrir la arteria, hace que la primera alternativa al tapon de colageno sea la retirada diferida
del introductor unas horas después de haber finalizado el procedimiento, cuando el ACT se ha normalizado.
Dicho cambio en el protocolo del procedimiento conlleva un aspecto negativo: la falta de control de cémo
se retira el introductor, ya que esta actividad se lleva a cabo en la Unidad Coronaria por personal no
implicado en la intervencion. No se han observado diferencias significativas en los resultados obtenidos
tras la aplicacion de ambos tipos de cierre (p=0,7), por lo que podemos concluir que la intervencion realizada
no disminuye el riesgo de sufrir complicaciones vasculares en el acceso arterial en pacientes sometidos a
cierre de dehiscencias paravalvulares mediante abordaje percutaneo, es decir, que la retirada diferida del
introductor arterial frente al cierre mediante sistema de coldgeno no ha demostrado ser eficaz en la
reduccion de eventos adversos de tipo vascular.

En estudios previos (24, 25 se han registrado incidencias del 2,9% y 12,9% respectivamente en
complicaciones moderadas (pseudoaneurismas), frente al 16,7% que hemos registrado en nuestro estudio.

El analisis en profundidad de las intervenciones sobre cierre de dehiscencias paravalvulares evidencia que
no existen diferencias significativas (p=1) en los resultados en cuanto a la presencia de EVP respecto a la
aparicion de complicaciones vasculares; pero si que existen diferencias significativas (p=0,02) en los
resultados obtenidos en cuanto a la relacién del IMC como factor predisponente en la aparicién de
complicaciones vasculares en estos pacientes. Por lo tanto, podemos concluir que el IMC del paciente
influye de manera significativa en la aparicion de complicaciones vasculares en el acceso arterial en las
intervenciones sobre cierre de Leaks. Es significativo el hecho de que el 100% de las complicaciones
(pseudoaneurismas), han ocurrido cuando se ha prescindido del uso de eco-doppler para la puncién. Se
ha demostrado anteriormente que el uso del Eco-Doppler minimiza las complicaciones vasculares, pero en
este caso, la ausencia de eventos adversos cuando se ha hecho uso de éste deja una pregunta en el aire
de dificil respuesta: ;son los pseudoaneurismas que aparecen en el acceso arterial después de un
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procedimiento de cierre de Leak consecuencia de la traccion del loop arterio-venoso durante el
procedimiento o son debidos al tipo de puncion para el acceso al inicio del procedimiento?

Repercusion de las complicaciones vasculares en el incremento de los dias de estancia hospitalaria
media por paciente

Los dias de estancia hospitalaria media se incrementan en 1,92 dias por paciente en el caso de sufrir
complicaciones vasculares. Este incremento arroja un indice de significacion p=0,00. Si calculamos, grosso
modo, el coste econdmico que esto supone en cuanto a recursos sanitarios se refiere y tomando como
referencia que en el Hospital Universitario de Salamanca (Nivel 3) el coste medio por paciente y dia es de
740 euros, si los 202 pacientes intervenidos en nuestras salas durante el Gltimo afio registrasen
complicaciones vasculares y permaneciesen ingresados 1,92 dias mas de lo habitual de media, el gasto se
dispararia hasta los 287.000 euros anuales. Este dato corrobora también la hipétesis de estudio: las
complicaciones vasculares inciden negativamente en la morbilidad del paciente e incrementan de manera
importante el consumo de recursos sanitarios, constituyendo un aspecto primordial a tener en cuenta en el
campo de la cardiologia intervencionista respecto al abordaje percutdneo. No podemos comparar estos
resultados con otros estudios previos ya que no se han encontrado referencias al respecto.

Las implicaciones del estudio en la préctica clinica de enfermeria en el laboratorio de hemodinamica
son trascendentes. Los resultados ponen en evidencia la importancia de una valoracion integral basal del
paciente como predictor del riesgo vascular que ayude a complementar los estudios de imagen previos, y
la necesidad de la adecuacion individualizada de las técnicas empleadas durante el procedimiento, ademas
de un seguimiento pormenorizado de los accesos vasculares durante el postoperatorio inmediato.

Limitaciones del estudio

Entre las limitaciones de la investigacion es preciso mencionar que se trata de un estudio unicéntrico
de seguimiento limitado y que, si bien la metodologia permite alcanzar los objetivos principales,
posibilitando una explicacion profunda y directa de los objetivos especificos, algunas cuestiones de interés
precisarian un tratamiento complementario, al plantearse como una primera aproximacion que requiere
mayor profundidad.

119



Intervencion de enfermeria en la prevencion y tratamiento de complicaciones vasculares en intervencionismo cardioldgico percutaneo estructural

6. CONCLVSIONES

e Las medidas de control del riesgo llevadas a cabo de manera global objeto de nuestro estudio son
eficaces a la hora de prevenir complicaciones vasculares en los pacientes sometidos a
intervencionismo cardiolégico percutaneo estructural.

e La utilizacion del eco-doppler en la puncién percutanea reduce las complicaciones vasculares en
nuestros pacientes.

e La retirada diferida del introductor arterial en pacientes sometidos a cierre de dehiscencias
paravalvulares mediante abordaje percutaneo no disminuye el riesgo de sufrir complicaciones
vasculares en el acceso. Esta alternativa frente al cierre mediante sistema de colageno no ha
demostrado ser eficaz en la reduccién de eventos adversos.

e EIIMC del paciente influye de manera significativa en la aparicién de complicaciones vasculares
en las intervenciones para cierre de Leaks. Es importante recalcar que complicaciones
(pseudoaneurismas) que han sufrido los pacientes sometidos a este tipo de intervencién, han
ocurrido cuando no se ha utilizado el eco-doppler para la puncién.

e La presencia de EVP constituye un factor de riesgo asociado en los procedimientos
intervencionistas percutaneos cuando el acceso empleado es la via arterial pero no se han
encontrado diferencias en las intervenciones llevadas a cabo por via venosa.

¢ No existen diferencias significativas en aparicion de complicaciones en funcién de la aplicacion del
tipo de punto de sutura en la hemostasia venosa (punto simple vs punto “en 8 0 en Z con llave de
tres vias”).

e La aparicién de complicaciones como pseudoaneurismas Y fistulas arteriovenosas se relaciona
mas con problemas durante la puncién que por problemas del cierre, debido a la dificultad en el
abordaje o la no utilizacion de eco-doppler, ya que implica la puncién accidental de la arteria
contigua. Por lo tanto, no podemos relacionar la incidencia de este tipo de complicaciones con un
fallo del cierre del acceso venoso. El factor determinante para minimizar el riesgo de aparicién de
las complicaciones vasculares durante los procedimientos percutaneos con acceso venoso es el
empleo de eco-doppler durante la puncién frente al empleo de las diferentes variantes de punto
de sutura subcutaneo para conseguir una hemostasia eficaz.

e Las complicaciones vasculares inciden negativamente en la morbilidad del paciente e incrementan
de manera importante la estancia media hospitalaria por paciente que, por consiguiente, se
traducen en un aumento considerable en el consumo de recursos sanitarios.

o El Check-List constituye un importante predictor de riesgo vascular en los pacientes sometidos a
intervencionismo cardiolégico estructural percutaneo, ademas de facilitar una vigilancia mas
estrecha durante y después del procedimiento.
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ANEXO I. ABREVIATVR AS EMPLEADAS

AAI. Apéndice auricular izquierdo

Al. Auricula izquierda

ACV. Accidente cerebrovascular

AV. Auriculo-ventricular

BAV. Bloqueo auriculo-ventricular
DS. Desviacion estandar

DVC. Dispositivos de cierre vascular
DVP. Dehiscencia paravalvular

E. Estenosis

EAo. Estenosis Adrtica

EM. Estenosis mitral

ETE. Ecografia transesofagica
ETE3D. Ecocardiografia transesofagica tridimensional
ETT. Ecografia transtorécica

EVP. Enfermedad vascular periférica
FA. Fibrilacién auricular

FAV. Fistula arterio-venosa

FPP. Fugas periprotésicas

HAP. Hipertensién arterial pulmonar
HIC. Hemorragia intracraneal

IAM. Infarto agudo de miocardio

IAo. Insuficiencia aortica

IM. Insuficiencia mitral

IMC. Indice de masa corporal

ITB. Indice Tobillo-Brazo

Ol. Orejuela izquierda

PA. Presion arterial

PVL. Leak paravalvular

RVPA. Reemplazo valvular aértico percutaneo

VAB. Valvuloplastia aértica con balén
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VI. Ventriculo izquierdo

VMP. Valvuloplastia mitral percutanea
VMR. Valvula mitral reumatica

VP. Valvuloplastia

VPSD. Valvula pulmonar superior derecha
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ANEXO II. CHECK~LIST ENFER MER O

CHEK-LIST PARA LA INTERVENCION DE ENFERMERIA EN LA PREVENCION Y TRATAMIENTO DE
COMPLICACIONES VASCULARES EN INTERVENCIONISMO CARDIOLOGICO PERCUTANEO ESTRUCTURAL

Nomb re y apellidos: NHC:

Edad: Sexo:
Fecha de Nadmiento: Fecha de procedimiento: Tipo de p rocedimiento:

FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

DIABETESMEWLLMUS Peso:

HTA Talla:

DISLIPEMIA IMC:

TABAQUIEMO

ANT ECEDENTES FAMIUARE S VASCULARES

¢ PRESENCIA DE CLAUDICACION INTERMITENTE
PRESENC A DE PULSOS DISTALES

TA MSD

TAMID

o TA MSI

R TA M0

INDICE TOBILLO- BRAZO fiBT)

PHRESENCIA DF (LCERAS 0 HERIOAS QUE N0 CCATRZAN

CAM 505 O£ COLORACON /T SUGERENTES DE SCQUEMNIA

PRESENCIA DE TRASTORNOS TROFICOS

ECO-DOPPLER

ANGIO-TC, ANGIO-RM

PUNCION Y CIERRE

PUNCON GLIADA IO AKTERIOG RASIA OFSOE ACCESO
VASCULAR CON TIALAT SRAL

PUNCION GUIADA POR ECO-DOPPLER
PROSTAR ANGIO SEAL RET. DIFERIDA PUNTO SIMPLE PUNTOENZ LLAVE 3 vias
CIE RRE ARTERIAL

QERRE VENOSO

O~ 23 0« pPx3mv0pP 3 ~ 2~

COMPROBACON DE CIERRE EXITOSO

VALORACION DE POSIBLES COMPLICACIONES

VIGILAR SIGNOSY SINTOMAS DE
HEMATOMA/HEMORRAGIA

RETIRAR PUNTO VENOSO A LAS TRES HORAS DE
FINALIZAR EL PROCEDIMIENTO

VIGILAR TEMPERATURA Y COLORACION DEL
MIEMBRO AFECTO

VALORACKON A LAS 3 HORAS

O =« 3 0O« p 3mvO0~woow

VALORAOON A LAS 24 HORAS
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