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RESUMEN

ABSTRACT

Introduccidén: La oclusién de la arteria radial (OAR) es una
complicacién  clinicamente  silenciosa del cateterismo
transradial, pero puede predisponer a la isquemia de la mano.
Factores conocidos asociados a esa complicacién son el
calibre de los introductores y catéteres, la dosis de heparina
utilizada, el nimero de reutilizaciones de la arteria radial y el
tipo de cura compresiva aplicada. El objetivo de este estudio
fue evaluar si existe asociacion entre el uso de introductores
vasculares hidrofilicos reprocesados y la OAR. Métodos:
Pacientes sometidos a cateterismo por via radial fueron
aleatorizados para introductores nuevos (Grupo | — GI) o
reprocesados (Grupo Il — Gll). La presencia de OAR fue
evaluada en 24 horas (precoz) y 30 dias (tardia), por medio
del test de Barbeau reverso. Resultados: Fueron
distribuidos 228 pacientes entre el Gl (n=100) y el Gl
(n=128). La edad fue 60,1 + 10,6 afios vs. 59,4 + 10,9 afios
(P=0,64), 49% vs. 35,2% (P=0,03) eran de sexo femenino y
25% vs. 27,3% (P=0,70) eran diabéticos en el Gly en el Gll,
respectivamente. Se observaron incidencias de OAR precoz de
10,5% y de 9,1% para OAR tardia. Diez pacientes del Gl
(10%) presentaron OAR precoz, comparados a 14 (10,9%)
del GII (x?=0,05; RR=1,09; P=0,82). En la evaluacion de 30
dias, se encontr6 OAR en 6 pacientes del Gl (7,5%)
comparados a 11 pacientes (10,4%) del Gl (x?=0,45;
RR=1,38; P=0,50). Conclusiones: En la casuistica estudiada,
no se encontr6 asociacion entre la reutilizacion de
introductores vasculares y las OAR precoz y tardia en
pacientes sometidos a cateterismo cardiaco.

DESCRIPTORES: Arteria radial.  Oclusién  coronaria.
Cateterismo cardiaco. Reutilizacion de dispositivo.

Interference of Reprocessed Introducers in
Radial Artery Occlusion after Cardiac Catheterization

Introduction: Radial artery occlusion (RAO) is a clinically
silent complication of transradial catheterization but may
predispose to hand ischemia. Factors associated with this
complication are the diameter of catheters and sheaths, the
dose of heparin, repeated transradial procedures and the type
of compressive dressing applied. The objective of this study
was to evaluate if there is an association between reused
hydrophilic vascular introducers and RAO. Methods: Patients
undergoing transradial catheterization were randomized to
receive brand new introducers (Group | — GI) or reprocessed
introducers (Group Il — Gll). The presence of RAO was eva-
luated at 24 hours (early) and day 30 (late) with the reverse
Barbeau test. Results: Two hundred and twenty-eight patients
were assigned to Gl (n = 100) and GlI (n = 128). Mean age was
60.1 + 10.6 years vs. 59.4 + 10.9 years (P = 0.64), 49% vs.
35.2% (P = 0.03) were female and 25% vs. 27.3% (P = 0.70)
were diabetic in Gl and GIlI, respectively. An early RAO
incidence of 10.5% and a late RAO incidence of 9.1% were
observed. Ten GI patients (10%) had early RAO when com-
pared to 14 (19.9%) in GIl (x2 = 0.05; HR: 1.09; P = 0.82).
On the 30-day follow-up RAO was observed in 6 Gl patients
(7.5%) when compared to 11 GlI patients (10.4%) (x> = 0.45;
HR = 1.38; P = 0.50). Conclusions: In our study no associa-
tion was found between reused vascular introducers and early
and late RAO in patients undergoing cardiac catheterization.

DESCRIPTORS: Radial artery. Coronary occlusion. Cardiac ca-
theterization. Equipment reuse.
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| abordaje por via radial en la cardiologia
intervencionista se ha popularizado en los dltimos
afios por la reduccion de las ‘tasas de
complicaci01n3es vasculares de la via de acceso y de

sangrados. Esa técnica fue descrita por primera
vez en Canada en 1989 para coronariografia, y para

angioplastia, en Holanda en 1995. Independientemente de la via
de acceso utilizada, la incidencia de complicaciones
relacionadas al procedimiento estd asociada a la experiencia del
operador.® La técnica por via ra(71ial exige una curva de

aprendizaje mas larga que la femoral.

La oclusién de la arteria radial (OAR) es una complicacién
que puede predisponer al paciente a isquemia de su mano. La
incidencia de OAR puede llegar a 50% después de
cateterizacion prolongada de la arteria en unidades de terapia

intensiva.&9 Los procedimientos coronarios percutaneos tienen
incidencias mas bajas. Un estudio mostr6 una incidencia de OAR
después de cateterismo de 5% cuando diagnosticada
clinicamente y 9% cuando diagnosticada por ultrasonido doppler

10 11
duplex. Mdltiples cateterizaciones de la arteria radial, dosis
12
menores de heparina (2.000 U vs. 5.000 U) e introductores mas
13
gruesos (6 F vs. 5 F) predisponen a mayores tasas de oclusion.

El reprocesamiento de materiales de hemodinamia, es una
practica comin en Brasil, principalmente por motivos
14

econémicos. Esa practica esta reglamentada por la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por medio de la
15

resolucién n.° 2.606, del 11 de agosto de 2006. Tal resolucion
listé productos médicos con reprocesamiento prohibido en el
estado actual de conocimiento. Los productos descartables no
listados pueden ser reutilizados, como es el caso de los
introductores vasculares utilizados en cateterismo cardiaco. No
hay en la resolucion, un numero de referencia a la cantidad
permitida de reprocesamientos. Las técnicas de reprocesamiento
de introductores pueden causar alteraciones fisicas micro-

estructurales, més evidentes a partir de la quinta reutilizaciénm.
La remocion de la cobertura hidréfila post procesamiento puede
aumentar el roce con la intima y exponer elementos sub-
endoteliales, lo que predispone ala trombosis.

Este estudio fue elaborado para verificar si existe
asociacion entre la reutilizacion de los introductores
vasculares y la incidencia de OAR.

METODOS

Casuistica

Este fue un estudio de cohorte, prospectivo,
randomizado. Fueron incluidos en el estudio pacientes
consecutivos sometidos a cinecoronariografia y/o angioplastia
coronaria por via radial, en los hospitales Memorial Petrolina,
Petrolina (PE), y Pré-Matre, Juazeiro (BA), en el periodo de
Noviembre del 2010 a Julio del 2011. Todos los pacientes
fueron sometidos a examenes para evaluar la
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doble circulacién de la mano antes de la puncién de la arteria
radial, y confirmar la patencia de los arcos arteriales palmares. No
fueron incluidos en el estudio pacientes en los que hubiese sido
realizado previamente cateterismo cardiaco por via radial ni
aquellos con imposibilidad de retornar para el seguimiento. Los
pacientes fueron asignados por aleatorizacién simple, de acuerdo
con el afio de nacimiento, en dos grupos. El Grupo | (Gl) fue de
los nacidos en afios pares, en los cuales fueron utilizados
introductores vasculares nuevos, y el Grupo Il (Gll) fue de los
nacidos en afios impares, en los cuales fueron utilizados
introductores reprocesados. Cuatro fue el nimero méaximo de
reprocesamientos permitidos. Todos los introductores tenian
calibre 6F y eran de la marca Terumo, modelo Glidesheath
(Terumo Interventional Systems, Tokyo, Japan). Fueron
utilizados introductores de 10, 16 y 25 cm de largo, siendo
considerados introductores largos aquellos con longitud de > 16
cm. Los pacientes fueron evaluados por la presencia de OAR 24
horas después del procedimiento (oclusién precoz) y 30 dias
después del procedimiento (oclusién tardia). Todos los pacientes
firmaron un Consentimiento Libre e Informado. El estudio fue
aprobado por el Comité de Etica en Pesquisa del Centro de
Ciencias de la Salud de la Universidad Federal de Pernambuco,
protocolo CEP/ CCS/UFPE nimero 306/10.

Evaluacién de la doble circulacion de la mano

Los pacientes fueron sometidos a los tests de Allen y de
Barbeau. En el test de Allen, se le pidi6 al paciente que
cerrara el pufio, mientras el examinador comprimia las arterias
radial y ulnar simultdneamente. Se instruy6 al paciente que
abriera la mano. Se liberaba entonces la arteria ulnar, y se anot6
el tiempo necesario para el retorno de la perfusion palmar. El
test fue considerado normal cuando la perfusiéon retorné en 5
a 10 segundos, indicando una circulacion colateral adecuada.
El teste de Barbeau fue desarrollado usando pletismografia
y oximetria de pulso para mejorar la sensibilidad del test de
Allen. En ese protocolo, un oximetro de pulso fue colocado en
el pulgar y la arteria radial ipsilateral fue ocluida (Figura).
Valores constantes de la oximetria indicaban llenado arterial
ininterrumpido durante la oclusion radial.

Técnica de cateterismo por via radial

Los pacientes con circulacion colateral adecuada de la
mano fueron sometidos a puncion de la arteria radial,
inyectandose, por la vaina, un cocktail espasmolitico estandar
conteniendo 5.000 unidades de heparina, 10 mg de mononitrato
de isosorbide y 1 ml de lidocaina al 2%. Los pacientes sometidos
a intervencion coronaria percutanea recibieron dosis adicionales
de heparina, que variaron de 2.500 hasta 5.000 unidades, segln
la duracién del procedimiento. Al término de la intervencion, el
introductor fue inmediatamente retirado, siendo realizado una

cura compresiva esté\ndar,17 compuesta por un manojo de gasay
adhesivo. El cojin asi obtenido fue aplicado sobre la puncion y
fijado con tres bandas de adhesivo, de modo que la arteria
radial fuera comprimida, manteniéndose intacto el flujo de la
arteria ulnar. El protocolo de los servicios segin el cual fue

realizado estudio previa compresion por 120 minutos, pudiendo
® ®
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Figura. Test de Barbeau.

ser mas prolongada en casos de sangrado persistente. Todos
los procedimientos fueron realizados por un mismo operador,
con experiencia de mas de 3.000 casos de cateterismo por
via radial.

Reprocesamiento de los introductores

Después de la retirada, todos los introductores fueron
lavados con agua y detergente, y enviados para el proceso de
esterilizacion en o6xido de etileno. ElI nimero de
reprocesamientos fue controlado por medio de etiquetas de
colores colocadas en el introductor, con cada color
correspondiendo a un ndmero.

Evaluacion de la OAR

Los pacientes fueron sometidos a la evaluacion radial en 24
horas y en 30 dias por medio del test de Barbeau reverso.
En el test, el oximetro fue colocado en el pulgar, y la arteria
ulnar fue comprimida. La permanencia de los valores de
oximetria indicod la patencia de la arteria radial, y su
desaparicion, la oclusion de la arteria.

Andlisis de los datos

El célculo de las muestras fue realizado utilizando la
plataforma StatCalc del software Epi—lnfo®. Considerandose una
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incidencia esperada de 12% de oclusion tardia en el Gl y 2%
en el Gl, el tamafio de la muestra seria de 198 pacientes (99
en cada grupo). Los datos fueron tabulados en planilla del software

Microsoft Excel®. Las variables categéricas fueron comparadas
con los tests chi-cuadrado y exacto de Fisher. Las variables
continuas fueron comparadas por el test t de Student. Fue
utilizado, como medida de asociacion, el riesgo relativo (RR),
tomandose como grupo de referencia el Gll. Fue considerado
como estadisticamente significativo el valor de P < 0,05. Las
variables consideradas de confusién fueron sometidas a andlisis
univariado dentro del grupo control (Gl). Caso fuera encontrada
alguna asociacion con los desenlaces, la variable imputada seria
incluida en un andlisis multivariado. Los calculos estadisticos

fueron realizados con el software Epi-lnf0® y su plataforma
StatCalc, del Centro de Control de Enfermedades (CDC) de
Atlanta.

RESULTADOS
Caracteristicas de los pacientes

Fueron evaluados 228 pacientes, asignados en el Gl
(n=100) y en el Gll (n=128). La media de edades fue 60,1 + 10,6
afos vs. 59,4 + 10,9 afios (P=0,64), 49% vs. 35,2% (P=0,03)
eran del sexo femenino y cerca de un cuarto de los pacientes
(25% vs. 27,3%; P=0,7) eran diabéticos, para el Gl y el GlI,
respectivamente. Se realizé intervencién coronaria percutanea en
30% vs. 27,3% de los casos (P=0,65). El tiempo con la cura
compresiva fue de 146,8 + 40,8 minutos en el Gl vs. 158,7 +
41,4 minutos en el Gll (P=0,03), y el uso de introductores largos
fue més frecuente en el GIl (89% vs. 75,8%; P=0,01).

Del total de pacientes incluidos, 186 (81,6%) fueron
sometidos al test de Barbeau reverso en 30 dias. Dos
pacientes del Gl y 1 paciente del Gl fallecieron antes de la
evaluacion tardia; 39 pacientes no fueron evaluados
tardiamente pues no fueron localizados.

Incidencia de OAR

En el estudio, se observaron incidencias globales de OAR
precoz del 10,5% (24/228 pacientes) y del 9,1% para OAR
tardia (17/186 pacientes). Diez pacientes del Gl (10%)
presentaron OAR en la evaluacion de 24 horas, comparados a
14 (10,9%) del Gl (x2=0,05; RR=1,09; P=0,82). En la
evaluacion en 30 dias, se encontr6 OAR en 6 pacientes del Gl
(7,5%) comparados a 11 pacientes (10,4%) del GlI (x2=0,45;
RR=1,38; P=0,50).

Veintidés pacientes que presentaron OAR precoz fueron
reevaluados en 30 dias. Se observo que, de éstos, 17 (77,3%)
tuvieron recanalizacién espontanea de la arteria. De los 204
pacientes con arterias radiales permeables en la evaluacién
de 24 horas, 164 fueron reevaluados en 30 dias y sélo 10
(6,1%) mostraron oclusién tardia.

Andlisis univariado

Las caracteristicas demograficas y relacionadas al
procedimiento presentadas en la Tabla 1 fueron consideradas
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posibles variables de confusiéon. Los resultados del andlisis
univariado realizado con esas variables estan expuestos en
las Tablas 2 y 3. Se opt6 por realizar ese andlisis sélo en el Gl
(introductores nuevos), para que no hubiera interferencia de
la variable de estudio (reutilizacién de introductores).

Las Tablas 2 y 3 mostraron que no fueron encontradas
asociaciones estadisticamente significativas entre esas
variables y las oclusiones precoz y tardia de la arteria radial,
respectivamente.

DISCUSION

La via radial para el cateterismo cardiaco izquierdo, la
cinecoronariografia y la angioplastia coronaria presenta menor
incidencia de complicaciones vasculares y sangrado cuando
comparada al acceso femoral. Una de esas complicaciones
es la OAR post procedimiento, que, a pesar de ser
generalmente silenciosa, puede predisponer a eventos
isquémicos de la mano. La incidencia de OAR post cateterismo
en la literatura es variable, siendo alrededor del 10% en estudios

18
mas recientes.

TABLA1

Perfil demografico y relacionado al procedimiento
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Individuos con OAR pueden presentar un pulso palpable
debido a la circulacion colateral. Por este motivo, la simple
presencia de pulso no indica patencia de la arteria radial. Se
debe utilizar, preferiblemente, un test eficaz para determinar si
hay o no oclusién arterial. El test de Barbeau es simple de
ejecutar y presenta alta correlacién con el Doppler, quleg3 es el

estandar de oro para la deteccion de la oclusion arterial.

La manera como la cura compresiva es aplicada post
procedimiento esta asociada a la OAR. Curas que interrumpen
totalmente el flujo de la arteria estan asociadas a la oclusion de
la misma. Un estudio que comparé pacientes que tenian la
arteria totalmente ocluida por la cura con los que mantenian
flujo arterial durante la compresién, mostr6 un chance casi
siete veces mayor de oclusion en el primer grupo. Este estudio
mostré adicionalmente que esas arterias sufren recanalizacion
espontanea, permaneciendo ocluidas sélo cerca de 10%

19
cuando evaluadas 1 semana mas tarde. Al ser comparada
con una cura oclusiva, una pulsera que permitia el flujo de la
arteria durante la compresion redujo hasta 59% la incidencia de

18
OAR. La dosis de heparina utilizada parece tener correlacion
12
inversa con la tasa de oclusiéon. En el presente estudio, fue
utilizada una misma cura compresiva oclusiva para todos los

pacientes, y la dosis de heparina fue de por lo menos 5000
unidades.

En este estudio no fue demostrada una asociacion
significativa entre la reutilizacion de introductores vasculares y

Grupo | Grupo Il
Variable (n=100) (n=128) P
Edad, afios 60,1+ 10,6 59,4+10,9 0,64
Sexo femenino, n (%) 49 (49) 45(35,2) 0,03
Tabaquismo, n (%) 23(23) 34 (26,6) 0,53
Diabetes mellitus, n (%) 25 (25) 35(27,3) 0,70
Tempo de la cura, 146,8+40,8 158,7+414 0,03
minutos
Introductor largo, n (%) 89 (89) 97 (75,8) 0,01
Intervencion coronaria
percutanea, n (%) 30 (30) 35(27,3) 0,65
TABLA?2

Resultados del andlisis univariado entre pacientes cony sin
oclusion precoz de la arteria radial en el Grupo |

OAR precoz y tardia. En relacion a la oclusion tardia, fue
obtenido un RR de 1,38, que podria sugerir asociacion, pero
sin significancia estadistica. Esos datos sugieren que la practica
de reprocesar los introductores vasculares para cateterismo
cardiaco es segura.

Estudios posteriores, con mayores casuisticas, se hacen necesa-
rios para confirmar estos hallazgos. En esta pesquisa no se con-
sideré el nimero de reprocesamientos aunque se sabia que és-
tos solo fueron realizados entre una 'y cuatro veces, y se demos-
tré que los dispositivos intravasculares solamente presentan -

TABLA3
Resultados del andlisis univariado entre pacientes cony
sin oclusion tardia de la arteria radial en el Grupo |

Sin oclusion Con oclusion
Variable (n =90) (n =10) P
Edad, afios 60,4+10,3 57,9+13,1 0,49
Sexo femenino, n (%) 43(47,8) 6 (6) 0,46
Tabaquismo, n (%) 20(22,2) 3(3) 0,41
Diabetes mellitus, n (%) 24(26,7) 1(1) 0,23
Teempo de la cura, 147,8+41,6 157,0+£32,8 0,41
minutos
Introductor largo, n (%) 81(90) 8(8) 0,30
Intervencion 27 (30) 3(3) 0,63
coronaria percutanea,

n (%)

Sin oclusién Con oclusion
Variable (n=72) (n=6) P
Edad, afios 61,2+10,8 53,817,4 0,11
Sexo femenino, n (%) 39(54,2) 2(33,3) 0,29
Tabaquismo, n (%) 18(25) 1(16,7) 0,55
Diabetes mellitus, n (%) 21(29,2) 0 0,14
Teempo de la cura, 142,1+38,8 162,5+40,2 0,22
minutos
Introductor largo, n (%) 64(88,9) 5(83,3) 0,53
Intervencion 24(33,3) 2(333) >0,66

coronaria percutanea,
n (%)
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microalteraciones estructurales significativas a partir de la

quinta reutilizacién.15 El objetivo fue observar los eventos en
una situacion de la vida real, en la que son utilizados
introductores con ndmero variable de reprocesamientos. El
hecho de que el Gll present6 curativos compresivos mas
lentos puede sugerir que la reutilizacion de introductores
aumente el tiempo de sangrado después de los
procedimientos, pero esa hipétesis no fue comprobada.

En este estudio se observd que algunos pacientes que
presentaban la arteria radial permeable en la evaluacion de
24 horas sufrieron oclusion tardia de la misma, y que otros
pacientes con oclusién precoz presentaron recanalizacién
tardia de la arteria ocluida. En el universo de los 186 pacientes
evaluados tanto precoz como tardiamente en este estudio, se
observé que, de los 22 pacientes que tenian oclusién
precoz, 17 (77,3%) presentaron arterias radiales permeables
tardiamente. De 164 pacientes que tenian las arterias
permeables con 24 horas, 154 (93,9%) permanecieron con
las arterias permeables en la evaluacién de 30 dias. Tal hecho
demuestra que la mayoria de las arterias radiales ocluidas
precozmente si recanalizan. La oclusién tardia fue un evento
poco comun durante el estudio (6,1%).

El presente estudio no pretende defender el reprocesa-
miento de introductores, pero estos datos pueden ser utilizados
para demostrar la seguridad de esa practica, en lo que se refiere
a la oclusion vascular post procedimiento. Se sugiere, no
obstante, que el nimero de reutilizaciones no pase de cuatro
veces, pues no hay datos relativos a la incidencia de OAR
hasta ese punto.

Limitaciones del estudio

No se obtuvieron: medidas del diametro de la arteria
radial (y la relacién didmetro del introductor/ diametro de
la arteria), evaluacion del flujo anterégrado durante la
hemostasia y la dosis total de heparina administrada —
factores conocidamente asociados a la OAR. La
imposibilidad de evaluar la patencia tardia de la arteria
radial en 18,4% da poblacion del estudio fue una limitacion
que puede haber reducido el poder del estudio en evaluar
ese desenlace. No fue analizada la asociaciéon entre el
numero de reprocesamientos y la incidencia de OAR, no
siendo posible inferir si el mayor nimero esta asociado a
la mayor incidencia. Por fin, los datos de esta pesquisa no
pueden ser repasados para introductores vasculares no
hidrofilicos, de otros calibres o de otros fabricantes.

CONCLUSIONES

La reutilizacion de introductores vasculares hidrofilicos
no estd asociada a la oclusion de la arteria radial en
pacientes sometidos a cateterismo cardiaco transradial. La
incidencia de OAR precoz y tardia post cateterismo cardiaco
izquierdo, en este estudio, fue baja y comparable a la de la
literatura. La mayor parte de los pacientes con oclusion precoz
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de la arteria radial mostr6 recanalizacién tardia de la misma. La
oclusion tardia aislada fue un evento de baja frecuencia.
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