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PALABRAS CLAVE Resumen

Ensayo; Introductolr; Com- Objetivo: Comparar la incidencia de falla en la hemostasia y frecuencia de eventos vasculares,
presor; Compresion ma- durante y después de la compresion con dos maniobras diferentes.

nual; México. Métodos: Se realizé un ensayo clinico de asignacion aleatoria a compresion mecanica o com-

presion manual, para el retiro de introductor en arteria femoral posterior a cateterismo diag-
nostico o terapéutico.

Resultados: Se incluyeron 100 pacientes en el grupo de compresion con compresor (grupo uno)
y 112 de forma manual (grupo dos). La falla para lograr hemostasia se presentd en 48% del
grupo uno vs 19.7% en el grupo dos (p<0.001). Existié una tendencia a presentar con mas fre-
cuencia hematomas >4 cm durante el seguimiento con ultrasonido, en el grupo con compresor
11.4% vs el grupo manual 4.6% (p=0.062). En el analisis de regresion logistica solo se encontro
que los factores independientes para falla en la hemostasia fueron: uso de compresor con
OR 4.34 (IC 95%, 2.24-8.43, p<0.001) y edad mayor a 61 afios con OR 2.44 (IC 95%, 1.3-4.7,
p=0.008), el indice de masa corporal < 26 disminuy6 el riesgo con OR 0.86 (IC 95%, 0.78-0.94,
p=0.001).

Conclusiones: Para el retiro de introductores, la compresion manual es superior al empleo
del compresor mecanico para evitar la falla de hemostasia en el sitio de puncion. Una limi-
tacion es que no se puede asegurar cual de los dos métodos es superior para disminuir complica-
ciones vasculares, dado que no se completo el tamaiio de muestra calculado.
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Randomized, controlled trial, to assess the efficacy of two vascular compression tech-
niques in reducing complications at vascular access sites after therapeutic or diagnostic
catheterization

Abstract

Objective: To compare the incidence of hemostatic failure and rate of vascular events during
and after vascular compression using two different techniques.

Methods: Patients were randomized to mechanical or manual compression after a therapeutic
or diagnostic catheterization procedure.

Results: One hundred patients were enrolled in the mechanical compression group (group
one) and 112 patients in the manual compression group (group two). Failed hemostasis was
observed in 48% of patients in group 1 and 19.7% in group two (p<0.001). A tendency towards
a greater incidence for hematoma (>4cm) formation was found on ultrasound follow-up in
group 1 (11.4% vs 4.6%, p=0.062). Logistic regression analysis found that the only independent
factors for hemostatic failure were: use of mechanical compression device (OR 4.34, 95% Cl
2.24-8.43, p<0.001) and age greater than 61 years (OR 2.44, 95% Cl 1.3-4.7, p=0.008). A body
mass index <26 was found to reduce the risk for hemostatic failure (OR 0.84, 95% Cl 0.78-0.94,
p=0.001).

Conclusion: After introducer sheath removal, manual compression is superior to mechanica-
lly-assisted hemostasis in avoiding hemostatic failure at vascular access site. This study was
not able, however, to show the superiority of either method to reduce the rate of vascular
complications due to the small sample size of patients enrolled at the time of early study
termination for safety reasons.

Introduccion

Las complicaciones mas comunes en cardiologia interven-
cionista son las relacionadas al sitio de puncion arterial,
que incrementan la estancia hospitalaria asi como los cos-
tos del procedimiento.

La arteria femoral es utilizada con mayor frecuencia
por ser una arteria grande, accesible y que se puede com-
primir facilmente. La frecuencia reportada de las compli-
caciones vasculares depende de la definicion empleada y
de los métodos utilizados para medirlas. La deteccion cli-
nica de las complicaciones vasculares en el sitio de pun-
cion se reporta del 2.8% al 8%, esta incidencia incrementa
cuando utilizan ultrasonido hasta el 12%." Los factores
de riesgo para estas complicaciones son multiples: edad
>70 afios, género femenino, area de superficie corporal
<1.6 m?, historia de insuficiencia cardiaca, enfermedad
pulmonar obstructiva crénica, insuficiencia renal cronica,
enfermedad arterial periférica, enfermedad hemorragica,
urgencia, infarto al miocardio, estado de choque, lesio-
nes coronarias complejas, enfermedad trivascular y uso
de tienopiridinas o uso de inhibidores llb/llla.?

Los métodos para lograr la hemostasia del sitio de
puncion arterial son diversos, la compresion manual es
el método de referencia, las otras alternativas son: com-
presion mecanica con compresor, compresion neumatica,
tapones vasculares, suturas percutaneas y aceleradores
de la hemostasia topicos. En el Instituto Nacional de Car-
diologia Ignacio Chavez, los métodos mas utilizados son

la compresion mecanica con compresor y la compresion
manual. El objetivo de nuestro estudio fue comparar dos
métodos de compresion empleados para la hemostasia del
sitio de puncion arterial a nivel femoral.

Métodos

Se incluyeron a los pacientes que acudieron al Departa-
mento de Hemodinamica del Instituto Nacional de Car-
diologia Ignacio Chavez, de manera consecutiva en el pe-
riodo comprendido entre julio a noviembre de 2009. Los
grupos asignados fueron:

1. Compresion mecanica con compresor, a los pacien-

tes sometidos a estudio diagnodstico o terapéutico.

2. Compresion manual a los pacientes sometidos a es-

tudio diagndstico o terapéutico.

Fueron incluidos pacientes mayores de 18 afos, que
requerian de un cateterismo diagnostico o terapéutico de
manera electiva, por acceso arterial femoral y sin com-
plicaciones durante la puncion o el procedimiento en la
arteria femoral. Los criterios de exclusion fueron: ines-
tabilidad hemodinamica, uso de balon intra-adrtico de
contrapulsacion, diatesis hemorragica, enfermedad arte-
rial periférica previamente documentada, que no acep-
taran ser incluidos en el estudio y quienes no pudieran
continuar con el seguimiento en el Instituto. Los criterios
de eliminacion fueron: cualquier complicacion vascu-
lar durante la realizacion de la puncion de la arteria
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femoral. Con el fin de determinar la altura de la puncion,
y confirmar la ausencia de complicaciones vasculares du-
rante la puncion o el cateterismo, se realizaron grabacio-
nes fluroscopicas con la aguja y la guia metalica flexible
dentro de la misma, realizandose control angiografico a
través del introductor al inicio y al final del cateterismo.
Se registro la altura de la puncion, ausencia o presencia
de complicaciones durante la puncion (aparicion de tra-
yectos paralelos, o un doble lumen separado por un area
radiolicida o persistencia del contraste por fuera del lu-
men). En ese momento se realizo la asignacion aleatoria
de la maniobra.
El objetivo primario fue comparar la incidencia de falla
en la hemostasia y eventos vasculares mayores, durante y
después de la compresion, con las dos técnicas de hemos-
tasia: compresion manual y compresion mecanica. Los ob-
jetivos secundarios fueron comparar la incidencia de even-
tos vasculares menores, y determinar los factores de ries-
go para complicaciones en el sitio de acceso vascular.
» Definiciones: Las complicaciones fueron definidas
de acuerdo a los estudios que comparan efectivi-
dad de métodos para el retiro de introductores.? a)
Falla en la hemostasia: definida como la incapaci-
dad para lograr la hemostasia después de 15 minu-
tos de la compresién. b) Complicaciones menores:
hipotension pasajera por reaccién vagal (menor de
cinco minutos que responde a liquidos y/o atropi-
na), hemorragia capilar que no requiera compre-
sion, hematoma <4 cm, equimosis aislada, disminu-
cion de hemoglobina menor de 2 g/dLy ausencia de
cualquier complicacién mayor. c) Complicaciones
mayores: necesidad de reparacion quirirgica, he-
morragia que provoque disminucion del nivel de
hemoglobinamayorde2g/dL, oquerequieradetras-
fusion, hematoma >4 cm, pseudoaneurismas, fistu-
la arteriovenosa, evidencia clinica de isquemia en
el miembro pélvico.*> Se definio hematoma por
ultrasonido como una masa localizado por fuera
del espacio vascular confinada a los tejidos blan-
dos. Pseudoaneurisma como una masa ecollcida
sobre la arteria en el modo B, que muestra una
expansion y contraccion (de al menos 1 cm), en
el doppler se observa un flujo bidireccional en el
cuello del pseudoaneurisma que comunica a esta
cavidad con la luz del vaso, lo que es patognomo-
nico. Fistula arteriovenosa como una comunicacion
anormal entre la arteria y la vena femoral, por me-
dio de flujo doppler identificando turbulencias en
el flujo.¢ Trombosis como la oclusion total o parcial
de la arteria femoral por una masa consistente con
un coagulo, con disminucion o desaparicion del
flujo anterogrado, detectado mediante ultrasoni-
do bidimensional y doppler. La altura de la puncion
se defini6 como adecuada cuando se localizaba la
agujay el introductor arterial, a una separacion de
2 cm entre el bode inferior de la cabeza femoral
y la bifurcacion de la arteria femoral comUn y por
arriba de la de la misma, comprobado con fluros-
copia y angiografia, se definié como alta cuando se
encontraban por arriba del cuadrante superior de
la cabeza femoral y baja, cuando sucedia cerca o
por debajo de la bifurcacion.”

Procedimiento para el retiro del introductor arte-

rial femoral

Se entren6 a los médicos residentes de tercer ano de
cardiologia, para retirar los introductores con las dos
técnicas y se incluyeron sélo a aquellos que tuvieran una
curva de aprendizaje, con al menos 10 retiros con cada
técnica.

Al término, en caso de intervencion coronaria se sus-
pendi6 la heparina como minimo por cuatro horas. En estu-
dios diagndsticos se retir6 el introductor por lo menos una
hora, después de la aplicacion de la misma. Si el paciente
se encontraba bajo tratamiento con anticoagulantes ora-
les estos se suspendian al menos 72 horas previas a la pun-
cién, todos con INR (indice internacional normalizado, a
partir del tiempo de protrombina) menor a 1.5 para la rea-
lizacion del procedimiento diagndstico o terapéutico. Se
realizo tiempo de coagulacion activado (TCA) o tiempo de
tromboplastina parcial activado (TPPa) previo al retiro del
introductor, se llevo a cabo solo si el TCA de control fue
<150 segundos o un TTPa <45 segundos. En caso de encon-
trarse mas prolongado se realizé 30-60 minutos después
un nuevo TCA o TTPa, y de la misma manera hasta que
se encontrara en el tiempo deseado. Posterior al retiro
del introductor, los pacientes permanecieron en reposo
absoluto con elevacion de la cabecera 30° por seis horas y
permanecieron en reposo relativo hasta el dia siguiente.

El compresor mecanico que se uso en este estudio es
el CompressAR®. Consiste de una base metalica que se
colocaba debajo del colchdn de la cama del paciente para
estabilizar el dispositivo, el cual tiene un brazo en forma
de C, con un disco que se conecta con el mismo, donde se
aplica la presion (este ultimo se colocaba sobre el sitio a
comprimir, con el centro del disco exactamente en el sitio
de la puncion arterial). Una vez estabilizado en ese sitio,
se retira el introductor y se ejerce la presion suficiente
para evitar hemorragia externa y lograr una disminucion
significativa en la amplitud del pulso pedio. La presion se
ejerce de esta forma por 15 minutos, reduciéndose de
forma gradual hasta completar los 20 minutos del proce-
dimiento (tiempo total) y se determind después de este
periodo, la presencia o ausencia de hemorragia y /o he-
matoma.

La técnica de la compresion manual consistio en iden-
tificar el sitio de puncion arterial femoral, y ejercer pre-
sion con los dedos indice medio y anular sobre el sitio de
mayor amplitud del pulso. Posterior al retiro del introduc-
tor, la presion digital ejercida fue suficiente para evitar
hemorragia externa y reducir la amplitud del pulso pedio
de manera significativa. El tiempo total de compresion
manual fue de 20 minutos, 15 minutos de presion cons-
tante (al final de la cual se realiza la primera evaluacion
de la maniobra), y cinco minutos de reduccion gradual y
paulatina de dicha presion, palpando el pulso pedio. En
ese momento se evalud la presencia o ausencia de hemo-
rragia y/o hematoma.

Al final se colocd sobre el sitio de puncion, un peso de
2 Kg con sacos de arena por cuatro horas.

La evaluacion (clinica y angiografica) del sitio de pun-
cion se llevo a cabo por un clinico distinto al que retiré el
introductor, y de manera ciega a la técnica utilizada, en
los siguientes momentos: a) inmediatamente después del
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término del estudio angiografico o la intervencion corona-
ria, b) inmediatamente posterior al retiro del introductor,
c) entre 12 a 24 horas posteriores al retiro de introductor
y d) a la semana de la punciéon, momento en que se rea-
lizo también la revision ultrasonografica por un médico
radiologo ciego, al tipo de procedimiento realizado y a la
técnica de compresion realizada.

Analisis estadistico

El estudio se disend como un ensayo clinico de asignacion
aleatoria. Se asignaron de manera aleatoria en bloques
de 20, a una de las dos técnicas diferentes. Las manio-
bras se analizaron por intencion a tratar, en el programa
SPSS. Las caracteristicas basales de los sujetos en estu-
dio se expresaron como frecuencias y porcentajes para
las variables categoricas, y como medias y desviacion es-
tandar (DE) para variables continuas. Para investigar las
diferencias en la presencia o ausencia de eventos vascu-
lares compuestos entre los grupos, se utilizé prueba de
ji cuadrada. La prueba de t de Student para muestras no
pareadas, se utilizo para identificar diferencias entre los
grupos de acuerdo al tipo de procedimiento. Con el fin de
detectar factores de riesgo para el desarrollo de eventos,
se utilizo el analisis de regresion logistica.

A pesar de que el tamafio de muestra calculado, para
una diferencia del 5% entre las maniobras, con un alfa de
0.05 y un beta de 0.20 fue de 196 pacientes por grupo pa-
ra complicaciones mayores, el estudio se detuvo antes de
completarlo (por el comité evaluador de protocolos del
Departamento de Hemodinamica de nuestra Institucion),
por el alto indice de falla para lograr la hemostasia en el

Tabla 1. Caracteristicas demograficas.

grupo de compresion con compresor, esto por razones de
seguridad hacia los pacientes. Al final se incluyeron 100
pacientes en el grupo de compresor y 112 en el grupo de
compresion manual.

Resultados

Las caracteristicas demograficas de ambos grupos se
muestran en la Tabla 1. La media de la edad fue de
57.7+23 afos en el grupo uno y 58.14+12.5 en el grupo
dos. No se documentaron diferencias en las medidas an-
tropométricas y caracteristicas demograficas.

El nimero de procedimientos diagnosticos (66% com-
presor vs 74%, p=0.07) y terapéuticos (34% vs 26%, p=0.07)
fueron similares. La altura de la puncion fue adecuada
en el 80% de los pacientes en el grupo de compresor y de
81.3% (p=0.7) en el grupo de compresion manual. Los in-
troductores de 6 Fr fueron utilizados con mayor frecuen-
cia en el grupo de compresor, sin diferencia estadistica-
mente significativa (93% vs 84%; p=0.07). La experiencia
del que realizo la maniobra durante tres periodos del es-
tudio divididos por bimestres esta descrita en la Tabla 2.

El compuesto de falla para lograr la hemostasia y pre-
sencia de hematoma durante el retiro del introductor, se
presentd en 48% del grupo de compresor mecanico con pren-
sa y del 19.7% manual (p<0.001). También el tiempo para
lograr la hemostasia fue significativamente mayor, en el
grupo del compresor mecanico 35.11+12.3 vs 24.84+9.3
(p=0.04). Excluyendo la falla técnica, la tasa de compli-
caciones mayores relacionadas con ambas técnicas de he-
mostasia fue similar (3% vs 0.9%, p=0.1). En el grupo de

Compresor (n=100) Manual (n=112) p
Edad (afios) (+DE) 57.7+23 58.14+12.5 0.6
Género masculino (%) 65% 67% 0.6
Diabetes mellitus tipo 2 (%) 22 (22%) 26 (23%) 0.8
Hipertension arterial sistémica (%) 38 (38%) 41 (36.6%) 0.6
Peso (Kg) (x+DE) - 72.46+12.3 73.5+13.9 0.4
Talla (m) (x=+DE) - 1.64+0.08 1.64+0.1 .09
IMC (Kg/m?) (x+DFE) - 26.65+4.18 27.4+6.4 0.3
ASC (x+DE) - 1.81+£0.22 1.82+0.2 0.5
TAS en brazo derecho (mmHg) (x+DE) - 121.7+19.6 122.9+19.5 0.6
TAS en brazo izquierdo (mmHg) (x+DE) 121.68+20.1 122.8+19.6 0.5
TAS pedia en sitio de puncion (mmHg) (x+DE) — 122.7+20.9 126.7+20.6 0.3
TAS pedia contralateral (mmHg) (x+DE) 123.3+20.9 127.2+21.06 0.3

x: media; DE: desviacion estandar; Kg: kilogramos; m: metros; IMC: indice de masa corporal; ASC: area de superficie corporal; TAS: tension arte-

rial sistdlica.
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Tabla 2. Caracteristicas del procedimiento.

Compresor (n=100) Manual (n=112) p
Diametro del introductor (French) >6 7 (7%) 17 (16%) 0.07
Tipo de procedimiento
Coronariografia diagndstica 43 (43%) 62 (55.4%) 0.07
Derecho-lzquierdo 23 (23%) 21 (18.8%) '
Intervencion 34 (34%) 29 (25.9%)
Semestre
Primero 88 (88%) 101 (90.2%) 07
Segundo 12 (12%) 11 (9.8%) '
Altura de la puncion
Adecuada 80 (80%) 91 (81.3%) 0.4
Alta 4 (4%) 9 (8%)
Baja 16 (16%) 12 (10.7%)
Experiencia del operador
Primer bimestre 52 (52%) 57 (560.9%) 0.43
Segundo bimestre 36 (36%) 44 (39.3%) '
Tercer bimestre 14 (14%) 11 (9.8%)

compresion mecanica se presenté con mayor frecuencia
dolor en nivel >4 en la escala visual analoga (37% vs 17%,
p=0.04). En el grupo uno, el seguimiento con ultrasonido
documentd tendencia a presentar hematomas >4 cm con
mayor frecuencia, 11.4% vs 4.6% (p=0.062) (Tabla 3).

El hallazgo clinico de hematoma en el sitio de puncion
inmediatamente después del retiro de introductores fue
en el 4.2% de pacientes, en ambos grupos y de 11.5% du-
rante el seguimiento por ultrasonido.

En el analisis de regresion logistica se encontré que los
factores que contribuyen a la falla en la hemostasia son:
hemostasia con el compresor OR 4.34 (IC 95%, 2.24-8.43,
p<0.001) y edad mayor a 61 afios con OR 2.44 (IC 95%,
1.3-4.7, p=0.008). El indice de masa corporal menor de 26
disminuye el riesgo de esta complicacion, con OR 0.86 (IC
95%, 0.78-0.94, p=0.001). El analisis de regresion logistica
en pacientes con seguimiento por ultrasonido encontrd,
que la ausencia de falla técnica en la hemostasia fue un
factor de proteccion para desarrollar complicaciones OR
0.42 (IC 95%, 0.18-0.99, p=0.048).

Discusion
Los métodos hemostaticos del sitio de puncion arterial
utilizado como acceso vascular para realizar procedi-
mientos diagnosticos e intervencionistas coronarios son
diversos. Estos métodos se pueden dividir en superficiales
y profundos, los primeros incluyen a todos los sistemas de
compresion, parches y ultrasonido, y los segundos a los
dispositivos de cierre vascular que por su mecanismo de
accion se dividen en activos y pasivos.®

La compresion manual se considera el método de re-
ferencia, porque ademas de prevenir la hemorragia, man-
tiene laperfusiondistal, permite observar deformadirecta,
continua y existe la posibilidad de modular la compresion
vascular. Sin embargo, esta técnica tiene la desventaja
de requerir una persona especial que en todo momento
utilice la fuerza para comprimir la arteria femoral.

Las prensas vasculares (compresores) pueden sustituir
a la compresion manual. Estos dispositivos tienen una
base metalica, un pivote metalico sobre la base y un bra-
Zo ajustable con marcas para el nivel de presion deseada.
Esto tiene la ventaja de que permite realizar al mismo
tiempo otras tareas. Sus limitaciones son la incapacidad
para modular facilmente la presion, y mayor incomodi-
dad para el paciente.

Existen pocos ensayos clinicos que comparen la efec-
tividad de la compresion mecanica con la manual. Los
resultados publicados en la literatura médica son contra-
dictorios, y la falla para lograr hemostasia después de la
compresion por un tiempo considerable no ha sido eva-
luada de manera adecuada. Este ensayo clinico que com-
para las dos técnicas para la hemostasia mas empleadas
en nuestra poblacion, fue disefado para establecer cuales
son los factores de riesgo para la presentacion de las com-
plicaciones, y cual de los dos métodos es superior para
disminuir las complicaciones vasculares.

Los resultados mas importantes de nuestro estudio
son: a) la falla de la maniobra hemostatica fue mayor en
el grupo sometido a compresion mecanica, b) la inciden-
cia de complicaciones vasculares mayores fue comparable
con los dos métodos y c) la tasa de hematomas mayores,
pseudoaneurismas y fistulas arteriovenosas, detectados
con ultrasonido durante el seguimiento fue estadistica-
mente similar (12.6% vs 8.1%, p= No significativa NS).

En muchos estudios, la incidencia de complicaciones
vasculares mayores se ha reportado en menor proporcion
que en este estudio. El empleo de métodos mas adecua-
dos de diagnostico, como el ultrasonido, en el seguimien-
to y la evaluacion de la falla de la maniobra, definida por
tiempo de compresion, podrian explicar esta diferencia
en la tasa de eventos vasculares.

Berry y colaboradores® han reportado hematoma en el
sitio de puncion femoral en el 22% de los procedimientos
diagnosticos, y en el 41% de los procedimientos interven-
cionistas. La incidencia de hematomas mayores reportada
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Tabla 3. Resultados de desenlaces

Compresor (n=100) Manual (n=112) p
Compuesto de complicaciones durante el retiro del introductor 48 (48%) 22 (19.7%) <0.001
Falla de la maniobra 44 (44%) 17 (15.2%) <0.001
Hematoma >4 cm al retiro 3 (3%) 1(0.9%) 0.09
Hematoma<4 cm al retiro 1(1%) 4 (3.6%) 0.08
Frecuencias en la escala de dolor al retiro
<3 63 (63%) 93 (83%) 0.04
4-6 25 (25%) 15 (13.4%) '
>7 12 (12%) 4 (3.6%)
Tiempo para el retiro (media) 35.11+12.3 24.84+9.3 0.004
Complicaciones en US al seguimiento 14/79 (17.7%) 14/86 (16.3%) 0.1
Hematoma por US
<4cm 2/79 (2.5%) 4/86 (4.6%) 0.09
>4.cm 9/79 (11.4%) 4/86 (4.6%) 0.06
Pseudoaneurisma por US 1/79 (1.25%) 1/86 (1.16%) 0.9
Fistula AV por US 0/79 (0%) 2/86 (2.3%) 0.1
QOtras complicaciones por US 2/79 (2.5%) 3/86 (3.5%) 0.1
Presencia de complicaciones por clinica al seguimiento 12/79 (15.2%) 11/86 (12.8%) 0.7
Hematoma por clinica al seguimiento 12/79 (15.2%) 11/86 (12.8%) 0.7
Pseudoaneurisma y fistula AV por clinica al seguimiento 0 0 1

Fistula AV: fistula arterio-venosa; US: ultrasonido.

en este estudio fue del 6% y 11%, respectivamente. Estos
resultados son comparables a la tasa de hematomas ma-
yores detectados por ultrasonido en nuestro estudio.

La incidencia de complicaciones mayores como hema-
tomas, fistulas arteriovenosas y pseudoaneurismas ya ha
sido reportada previamente por Semler HJ y colaborado-
res, asi como por Pracyk JB y colaboradores en dos estu-
dios diferentes, ellos encontraron que con la técnica de
compresion manual dicha complicacion era mas frecuen-
te, pues se presentaba en 6%y 8% vs 2 %y 3%, p<0.01y
p=0.041, respectivamente.’®'" Esto también se observo en
un meta-analisis donde se encontré un riesgo incremen-
tado OR de 7.26 (IC 95%, 1.62-32.45; p=0.009), para pre-
sentar hematoma posterior al retiro de introductor con
compresion manual.’? La diferencia con nuestros resulta-
dos se pueden explicar porque en nuestra Institucion, el
personal encargado del retiro de los introductores son los
médicos residentes de Cardiologia.

Sin embargo, es importante mencionar que nuestros
resultados son comparables a los reportados por McAlpine
y colaboradores, quienes en otro ensayo clinico de asigna-
cion aleatoria a uno de tres técnicas de compresion del si-
tio de puncion arterial femoral, Compressar®, Femostop®
o compresion manual, encontraron complicaciones vascu-
lares en el 22.5% en el grupo de compresion con Compres-
sar® vs 0% en el de compresion manual digital (p=0.04)."

En nuestro estudio, el retiro manual del introductor
fue superior al mecanico cuando se evalu6 el tiempo

requerido para la hemostasia y el dolor provocado du-
rante el procedimiento. La falla de la maniobra hemos-
tatica con compresor mecanico en este ensayo clinico
no esta relacionada a la experiencia del operador (Tabla
2). Sin embargo, el diseno del estudio no permite tener
una conclusion definitiva, pues es probable que para esto
se requiera de un disefio factorial en relacion al tiem-
po de entrenamiento por periodos de tiempo. Por ana-
lisis de regresion logistica, encontramos que los Unicos
factores independientes que aumentan el riesgo de falla
para lograr la hemostasia son la edad mayor a 61 anos
y el uso de compresor. Por otro lado, los factores inde-
pendientes que lo disminuyen fueron el IMC menor a 26
y el empleo de introductores <7 Fr, como se observa en
la Tabla 4. En los pacientes con seguimiento empleando
ultrasonido, se encontrd que el no presentar falla para la
hemostasia fue el Unico factor de proteccion para desa-
rrollar complicaciones, con OR 0.42 (IC 95%, 0.18-0.99,
p=0.048).

Debido a la gran frecuencia de falla en la hemostasia
con la compresion mecanica, el comité evaluador de pro-
tocolos del Departamento de Hemodinamica de nuestra
Institucion, suspendié el estudio antes de lo planeado.
Con la poblacidn final reclutada, el poder estadistico del
estudio fue de 25% para este punto final primario, no asi
para la falla en la maniobra que logré un poder estadistico
del 93%. Esto no nos permite emitir conclusiones defini-
tivas.
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Tabla 4. Regresion logistica condicional.

Variable OR IC 95%, para OR p
Uso de compresor 434 2.24-8.4 0.000
Introductor <7 Fr 0.43 0.16-1.1 0.080
IMC < 26 Kg/m? 0.86 0.78-0.94 0.001
Edad > 61 afios 2.4 1.3-4.7 0.008

IMC: indice de masa corporal.

Conclusiones

La compresion manual es superior al empleo de compre-
sion mecanica, para evitar la falla de hemostasia en el
sitio de puncion (arteria femoral). Sin embargo, no se
puede concluir cual de los dos métodos es superior para
disminuir complicaciones vasculares, dado que no se com-
pleto el tamafio de muestra calculado.
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