Rev. Latino-Am. Enfermagem
2018;26:23060

DOL: 10.1590/1518-8345.2672.3060
www.eerp.usp.br/rlae

" RLAE Articulo Original

Revista
Latino-Americana
de Enfermagem

Complicaciones vasculares en pacientes sometidos a procedimientos
cardiolégicos endovasculares: cohorte multicéntrica*

Angelita Costanzi Paganin'?
Mariur Gomes Beghetto?
Maria Karolina Feij6®
Roselene Matte*

Jaquelini Messer Sauer®
Eneida Rejane Rabelo-Silva®*

Objetivo: analizar las complicaciones vasculares de pacientes sometidos a procedimientos
cardioldgicos endovasculares en laboratorio de hemodinamica, en tres centros de referencia.
Método: fue disefiado un estudio de cohorte multicéntrica en tres instituciones de referencia.
La muestra estuvo constituida por 2.696 pacientes; fueron incluidos pacientes adultos que
realizaron procedimiento percutaneo cardiolégico en caracter electivo o urgente; los que fueron
considerados como resultado de la presencia de complicaciones vasculares, como: hematoma
en el local de la puncién arterial, hemorragia mayor y menor y correccién quirirgica para
hemorragia retroperitoneal, pseudoaneurisma o formacion de fistula arterial venosa. Resultados:
de los 2.696 pacientes, 237(8,8%) presentaron algun tipo de complicacion vascular en el sitio
de la puncién arterial. El nUmero total de complicaciones vasculares fue 264: hematoma menor
<10cm (n=135), hemorragia estable (n=86), hematoma mayor =210cm (n=32) y hemorragia
inestable (n=11). No ocurrié evento de hematoma retroperitoneal, pseudoaneurisma o fistula
arterial venosa. En su mayoria, tanto las complicaciones mayores como las menores ocurrieron
en las primeras seis horas después del procedimiento. Conclusion: los resultados de las
complicaciones, en el escenario actual de la cardiologia intervencionista, indican que la incidencia
de ellas ocurre predominantemente en las primeras seis horas después de los procedimientos,
considerando la evaluacion hasta 48h. Medidas preventivas inmediatas a los procedimientos

deben ser planificadas e implementadas por el equipo.
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Introduccién

La realizacion de procedimientos mas complejos y el
régimen anticoagulante agresivo han causado efecto sobre
la incidencia de complicaciones para pacientes sometidos
a procedimientos endovasculares en los Laboratorios de
Hemodinamica‘-3), Entre las complicaciones mas frecuentes,
se destacan los eventos vasculares, como hemorragia en el
local de inserciéon, hematoma, pseudoaneurisma, trombosis
arterial o embolizacion distal“?.

En un estudio con 11.119 pacientes sometidos a
intervencién coronaria percutanea (ICP), 189(1,7%)
presentaron complicaciones vasculares. Los autores
evidenciaron como predictores de complicaciones vasculares:
edad =70 afios (OR- Odds Ratio=2,4; p<0,001), sexo
femenino (OR=1,6, p<0,001) e indice de masa corporal
(IMC) (OR=5,8; p<0,05)®, Otros investigadores en
estudios menores identificaron tasas de 6,5%® y 3,7%®,
agregando este Ultimo, de forma independiente, el uso
de anticoagulante (OR=3,4, p=0,04), el acceso braquial
(OR=3,0, p=0,01) y la duracién prolongada del examen
(OR=1,4, p<0,001) como asociacién a las complicaciones®.

Sin embargo, con la rapida evolucién del conocimiento
y la disponibilidad de gran arsenal tecnoldgico de punta en
laboratorios de hemodinamica de centros de referencia,
aliados a la utilizacién de regimenes mas potentes de
anticoagulacidon, han generado impacto en la ocurrencia
de complicaciones vasculares en pacientes sometidos a
procedimientos cardioldgicos invasivos®19,

Dentro de esa perspectiva, este estudio multicéntrico,
desarrollado frente a este nuevo escenario, es relevante para
el conocimiento actual de la incidencia de complicaciones
vasculares, en los tres centros de referencia. El objetivo
de este estudio es analizar las complicaciones vasculares
de pacientes sometidos a procedimientos cardioldgicos
endovasculares en laboratorios de hemodindmica de tres
centros de referencia.

Métodos

Se trata de un estudio de cohorte prospectiva,
multicéntrica, realizado en tres centros de referencia de
Laboratorios de Hemodindmica en el Sur de Brasil, en
el periodo de octubre de 2012 a marzo de 2014. Dos
instituciones son publicas y universitarias, una con capacidad
operacional de 845 camas, en el sector de hemodinamica,
realiza aproximadamente 280 procedimientos/mes y la otra
posee 240 camas de internacion y realiza mensualmente
1,000 procedimientos de hemodindmica. La tercera
institucion es privada y se encuentra localizada en la segunda
mayor ciudad de estado de Rio Grande del Sur, posee 112
camas y realiza aproximadamente 110 procedimientos/

mes en el Laboratorio de Hemodinamica.

Fueron incluidos pacientes de ambos sexos, con
edad > 18 afios, que fueron sometidos a procedimientos
endovasculares (cateterismo cardiaco o ICP), de forma
electiva o de urgencia, a través de puncion en arteria
femoral o radial. Fueron excluidos pacientes sin condiciones
clinicas o mentales capaces de firmar el Término de
Consentimiento Libre e Informado (TCLI) o aquellos sin
presencia de familiares.

Los predictores de complicaciones fueron identificados
a partir de estudios previos(89.11-1% | 3 muestra fue escogida
por conveniencia y su totalidad fue estimada en cerca de
3.000 participantes. De ellos, 2/3 compusieron el estudio de
cohorte de derivacion y 1/3 de cohorte de validacion. Para
el célculo se considerd la recomendacidn de Fletcher® de
incluir 10 resultados para cada variable mantenida en el
modelo multivariado. Asi, para que el estudio de cohorte
de derivacion pudiese contar con hasta ocho variables en el
modelo, bajo una incidencia de complicaciones vasculares
de 3,9% en los tres servicios participantes del estudio (datos
no publicados), seria necesaria la inclusiéon de cerca de
2.000 participantes. Por medio de una analisis preliminar
(analisis de interino), se identificd una mayor incidencia
de complicaciones, optandose por reducir el nUmero de
sujetos incluidos, sin pérdida del poder de muestreo.

Fue realizada la capacitacion de los equipos, objetivando
estandarizar (1) el abordaje de los participantes, (2) la
obtencion del TCLI, (3) la dinamica de la recogida de datos,
(4) la evaluacion y monitorizacion de los resultados y (5) los
registros en los formularios de investigacién. El equipo
de auxiliares de investigacion fue constituido por cuatro
estudiantes de enfermeria, los que fueron supervisados
por las enfermeras supervisoras de cada centro del estudio.

Todos los pacientes fueron evaluados inicialmente
y reevaluados en el momento del alta hospitalaria (o en
hasta 48h) presencialmente o por analisis en ficha médica
hospitalaria. No hubo acompafiamiento después del alta.
Fue elaborado para el estudio un manual con las definiciones
operacionales de cada variable en estudio.

Fueron considerados como resultados: 1) hematoma
en el local de la puncién arterial, clasificados conforme la
clasificacion de la American College of Cardiology (ACC),
siendo grande =10 cm y pequefio <10 cm®; 2) hemorragia
mayor, conforme adaptacion de los criterios del estudio
CRUSADE"® definido como: hemorragia retroperitoneal
documentada (sin correccidon quirdrgica) y cualquier
transfusion de glébulos rojos con hemorragia presenciada.
Ademas, fue considerada hemorragia mayor aquella
que presento inestabilidad hemodinamica definida por:
hipertension o hipotension no controlada, taquicardia o
bradicardia o disminucién de la saturaciéon de oxigeno
basado en parametros previos basales vy, entonces, fue
considerada hemorragia menor los demas casos, sin
inestabilidad hemodinamica; y 3) correccion quirtrgica de
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cualquiera de las complicaciones vasculares: hemorragia
retroperitoneal, pseudoaneurisma o formacion de fistula
arterial venosa.

Los datos fueron analizados con la utilizacion del
software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS)
v.22. Inicialmente, fue realizado analisis descriptivo. Las
variables continuas fueron expresadas por medio de media
y desviacion estandar o mediana (intervalo intercuartil),
conforme su distribucion. Las variables categdricas fueron
expresadas en nimeros porcentuales y absolutos.

Fue calculada la incidencia de cada uno de los
resultados, ademas de su agrupamiento en complicaciones
vasculares y otras complicaciones. Para identificacion de la
incidencia de complicaciones de acuerdo con el periodo en
que hubo esta ocurrencia, los tiempos hasta el desarrollo
de las complicaciones fueron categorizados en: (a) entre
la hora cero y la 6@ hora incompleta, (b) entre la 62h y
la 24ah incompleta y (c) entre la 242h y la 482h después
del procedimiento. Valores de p<0,05 (bicaudal) fueron
considerados estadisticamente significativos.

El presente estudio fue aprobado por el Comité de
Etica en Investigacion de las Instituciones recibiendo el
NO HCPA 120469 y el N° IC-FUC 114.772 en el Consejo
Gestor del Hospital Unimed, considerando resolucion
466/12 para seres humanos. Todos los investigadores
firmaron el documento para usar datos de la ficha médica.

Resultados

Del total de 2.718 pacientes potencialmente elegibles
para el estudio, 22 fueron excluidos (13 pacientes por
no aceptar participar del estudio y nueve por presentar
confusion mental o inestabilidad hemodinamica en el
momento de la recogida de datos, sin que hubiese
responsable presente), totalizando 2.696 pacientes.

La media de edad fue de 63%+11 afios y el sexo
predominante fue el masculino con 60%. Comorbilidades
como hipertension arterial sistémica (HAS), Dislipidemia
y Diabetes Mellitus (DM) fueron mas frecuentes. Las
caracteristicas de la muestra estudiada se presentan en
la Tabla 1.

Del total de 2.696 pacientes, 237 presentaron algin
tipo de complicacion vascular (8,8%). Los resultados
a seguir se refieren a las complicaciones vasculares
analizadas por evento, una vez que un mismo paciente
pudo haber presentado mas de una complicacion. El
numero total de complicaciones vasculares fue 264
(9,8%), distribuidas como sigue: hematoma menor
<10cm (n=135), seguido de hemorragia estable (n=86),
hematoma mayor 210cm (n=32) y hemorragia inestable
(n=11). No ocurrioé evento de hematoma retroperitoneal,
pseudoaneurisma o fistula arterial venosa. Los datos
aparecen en la Figura 1.
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Tabla 1 - Caracteristicas de la muestra (n=2.696) de
pacientes sometidos a procedimientos endovasculares
cardiacos. Caxias del Sur/ Porto Alegre, RS, Brasil. 2012-2014

Variables n (%)
Edad, afios* 63+11
Sexo (masculino) 1612 (59,8)
Cateterismo cardiaco diagnéstico 2023 (75)
Hipertension arterial sistémica 2281 (84,6)
Dislipidemia 79 (72,5)
Diabetes Mellitus 816 (30,3)
Insuficiencia renal 92 (3,4)
Método dialitico 31(1,2)
Procedimiento hemodinamico previo 1135 (42,1)
Complicacién hemodinamica vascular previa 289 (10,7)
Enfermedad arterial periférica previa 271 (10,1)
Anticoagulacién previa 1992 (73,9)

* Variables expresadas con media + desviacién estandar

Hematoma menor — 5%
Hematoma mayor l 1,2%
' 0,4%

Figura 1 - Incidencia de complicaciones vasculares por evento

Hemorragia estable

Hemorragia inestable

La Tabla 2 ilustra la incidencia de complicaciones en los
tres diferentes momentos de evaluacién: entre la hora cero
y la 62 hora incompleta, entre la 62h y la 242h incompleta
y entre la 243h y la 482h después del procedimiento. Todos
los pacientes (n=2.696) fueron evaluados en el periodo
inmediato al procedimiento (en las primeras 6 horas), en
cuanto 1.349 (50,1%) y 356 (13,2%) fueron evaluados en
los dos periodos subsecuentes. Se evidencid que 97,3% de
las complicaciones mayores y 96,8% de las complicaciones
menores sucedieron en las primeras seis horas después del
procedimiento. Se observd que, de acuerdo con la ausencia
de registro (missing), hubo diferencia en el niUmero de
pacientes para cada complicacion.

Fueron también evaluadas “otras complicaciones”
(reaccion vagal, alérgica, pirégenica, arritmia, isquemia,
embolia, congestiva y neurolégica), habiéndose identificado
132 (4,9%). En la Tabla 3 se observa la ocurrencia de las
“otras complicaciones”, estratificadas por su subtipo. Hubo
mayor incidencia también de estas complicaciones en las
primeras seis horas, después del procedimiento. Se observo
que, de acuerdo con la ausencia de registro (missing), existié
diferencia en el nimero de pacientes para cada complicacion.

Del total de pacientes, dos (0,1%) murieron, siendo
un caso potencialmente relacionado a la complicacion
de embolia.
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Tabla 2 - Incidencia de complicaciones vasculares de 0-6h, 6-24h y 24-48h. Caxias del Sur/ Porto Alegre, RS, Brasil.

2012-2014
Complicaciones vasculares (n) 0-6h 6-24h 24-48h Total
n (%) n (%) n (%) n (%)
Complicaciones mayores (n= 2659) 36 (1,3) 1(<0,1) 0(0) 37 (1,4)
Hematoma mayor (2 10cm)(n=2667) 28 (1) 1 (<0,1) 0(0) 29 (1,1)
Hemorragia inestable (n= 2688) 8(0,3) 0(0) 0(0) 8(0,3)
Pseudoaneurisma (n= 2.696) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Hematoma retroperitoneal (n= 2.696) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0)
Fistula arterial venosa (n= 2.696) 0(0) 0 (0) 0(0) 0(0)
Complicaciones menores (n= 2506) 184 (6,8) 5(0,2) 1(<0,1) 190 (7)
Hematoma menor (<10cm)(n= 2573) 118 (4,4) 4(0,1) 1(<0,1) 123 (4,6)
Hemorragia estable (n=2612) 83 (3,1) 1(<0,1) 0 (0) 84 (3,1)

Tabla 3 - Incidencia de otras complicaciones inmediatas, en 24h y en 48h. Caxias del Sur/ Porto Alegre, RS, Brasil.

2012-2014

Otras complicaciones (n) 0-6h 6-24h 24-48h Total

n (%) n (%) n (%) n (%)
Vagal (n=2627) 68 (2,5) 1(<0,1) 0(0) 69 (2,6)
Alergia (n= 2664) 30 (1,1) 1(<0,1) 1(<0,1) 32(1,2)
Pirogénica (n= 2682) 13 (0,5) 1(<0,1) 0(0) 14 (0,5)
Arritmia (n= 2691) 3(0,1) 2(0,1) 0(0) 5(02)
Isquemia (n= 2692) 1(<0,1) 2(0,1) 1(<0,1) 4(0,1)
Embolia (n= 2694) 1(<0,1) 0(0) 1(<0,1) 2(0,1)
Congestiva (n= 2693) 2(0,1) 0(0) 1(<0,1) 3(0,1)
Neurolégica (n= 2693) 2(0,1) 0(0) 1(<0,1) 3(0,1)

Discusion

El presente trabajo contiene resultados de un estudio
multicéntrico sobre la incidencia de complicaciones
vasculares en el escenario actual de la cardiologia
intervencionista. Considerando todas las complicaciones
estudiadas (vasculares mayores y menores), el porcentaje
quedd abajo de 10%. En algunos estudios no existe la
investigacion de complicaciones menores, por tanto si
analizamos la incidencia de complicaciones mayores,
aqui determinadas como hematoma >10cm, hemorragia
inestable, hematoma retroperitoneal, pseudoaneurisma y
fistula arterial venosa, la tasa queda en 1,6% en la presente
investigacion, incluyendo procedimientos diagndsticos y
terapéuticos. Esa tasa de 1,6% es relativamente baja
cuando comparada con resultados previamente publicados
con tasas aproximadas de 3%, considerando apenas
complicaciones mayores:17),

Recientemente fue publicado un estudio, con 194.476
cateterismos cardiacos y 85.024 procedimientos de ICP,
realizados en Laboratorios de Hemodinamica de los Estados
Unidos, evidenciando que pacientes sometidos a esos
procedimientos fueron progresivamente mas viejos, con
mas comorbilidades y que el manejo médico después
del procedimiento permanecio inalterado a lo largo del
tiempo, a pesar de que hubo una creciente adopcién

del acceso transradial para procedimientos diagndsticos
(de 6% a 36%; p <0,001) y de intervencién (de 5% a
32%; p <0,001). Las complicaciones y resultados clinicos
también se mantuvieron constantes, con una tendencia
de reduccién®®, En este estudio hubo la inclusiéon de
pacientes que realizaron procedimientos con acceso arterial
femoral y transradial. Se debe prestar atencién a las
complicaciones, independientemente del tipo de acceso
escogido, ya que a pesar de la creciente opcién por el
acceso transradial, todavia hay muchos procedimientos
realizados por via femoral. El paciente precisa ser
constantemente evaluado por el equipo de enfermeria,
buscando la rapida identificacion del evento.

Otro estudio, que tuvo por objetivo reducir las tasas
de complicaciones vasculares después del procedimiento
realizado en arteria femoral, evidencié que, utilizar una
demarcacion fluoroscépica de la cabeza del fémur antes
del acceso, utilizar menor tamafio de introductor y realizar
el procedimiento en un centro de referencia, contribuye
para la reducciéon de la incidencia de complicacion
vascular?), Estas variables identificadas como protectoras
para la no ocurrencia de complicaciones vasculares son
importantes. El equipo, por ejemplo, puede optar por un
introductor de menor calibre, lo que de hecho, reduce

complicaciones vasculares®®,
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El tiempo de manifestacion de las complicaciones
vasculares sucedié, en su mayoria en las primeras
seis horas después de la realizacion del procedimiento
invasivo. Esto muestra la importancia de la actuacion
del equipo de enfermeria, previniendo y reduciendo
las complicaciones mayores. Los cuidados prestados
individualmente a los pacientes, en la recuperacion,
requieren atencién y precisan ser atendidos de forma
integral®-23), La prescripcion de enfermeria en el periodo
post procedimiento debe contemplar principalmente:
tiempo de reposo, verificacién del pulso, verificacién del
sitio de puncidn, sefales vitales y énfasis en los cuidados
con hemorragia y hematoma. El equipo de enfermeria
debe estar habilitado para implementar estos cuidados
con seguridad.

Cuando identificada la incidencia de otras
complicaciones, la reaccién vagal fue la mas incidente
con 2,6%, lo que ha sido también evidenciado en otros
estudios®. En estudio reciente, con el objetivo de predecir
los riesgos para la reaccién vagal, en pacientes sometidos
a la ICP, fue identificado una incidencia de 4,5%, cuyos
factores independientes fueron: género femenino;
angioplastia coronaria primaria; HAS; mas de dos stents
implantados en la arteria descendente anterior izquierda;
y sitio de puncion femoral¥, Cuando incluidos pacientes
con via de acceso exclusivamente femoral sometidos a
angiografia cerebral, los indices variaron poco (4,09%)®),
A pesar de la menor incidencia, cuando comparada a otras
complicaciones, la reaccion vagal no debe ser subestimada
considerando el riesgo de parada cardiorrespiratoria; asi,
debe ser motivo de entrenamiento y vigilancia constante
por el equipo de enfermeria.

De manera semejante, la alergia ocurrié en baja
frecuencia, asi como en estudios previos(®262), Las
reacciones de hipersensibilidad deben ser llevadas en
cuenta al escoger el medio de contraste utilizado durante
los procedimientos. En estudio aleatorio, doble ciego, fue
evaluado el contraste no-iénico, isoosmolar y el contraste
ionico de baja osmolaridad. Entre los resultados evaluados,
las reacciones de hipersensibilidad (2,5% vs 0,7%) fueron
estadisticamente menores (P=0,007) en el grupo que
utilizé el medio de contraste no-iénico e isoosmolar?®,
Debido a la utilizaciéon de medios de contraste cada vez
mas modernos y con menor osmolaridad, las situaciones
de reaccién alérgica también son mas raras y la garantia
de la seguridad del paciente durante el procedimiento ha
avanzado en este aspecto.

Por ultimo, los resultados aqui presentados de
esta cohorte multicéntrica indican que, enfermeros de
laboratorio de hemodinédmica deben estar atentos a factores
de riesgo tales como: tamafio del introductor utilizado,
uso de anticoagulacion previa, complicacién vascular
previa, edad avanzada, sexo femenino y procedimiento

de intervencion coronaria percutdnea. Intervenciones
bien planificadas y ejecutadas en las primeras seis horas
pueden, de hecho, cambiar el curso de la evolucion de los
pacientes, aumentando la seguridad y calidad del cuidado.

Como limitaciones del estudio merecen ser
mencionada la no inclusion de otros procedimientos extra
cardiacos realizados en hemodinamica.

Los hallazgos de este estudio traen contribuciones
importantes para la practica clinica del equipo de
enfermeria, de modo que, el equipo precisa conocer las
complicaciones y sus factores de riesgo, para dimensionar

cuidados mas eficaces a sus pacientes.

Conclusion

Los resultados permiten concluir que la incidencia
general de complicaciones vasculares (mayores y
menores) - en las primeras 48h, en tres centros de
referencia en el sur de Brasil - es menor que el descrito
en muchos centros de referencia internacionales. No hubo
ocurrencia de pseudoaneurisma, hematoma retroperitoneal
o fistula arterial venosa en el presente estudio. En cuanto
a las otras complicaciones, la incidencia mayor fue de
reacciones vagales y alérgicas.

La incidencia de esas complicaciones ocurrio
predominantemente en las primeras seis horas después
de los procedimientos, considerando la evaluacion hasta
48h. Medidas preventivas inmediatas a los procedimientos
deben ser planificadas e implementadas por el equipo.

Los hallazgos de este estudio traen beneficios por el
conocimiento de las complicaciones en pacientes sometidos
a procedimientos endovasculares cardiacos, objetivando
la planificaciéon de la asistencia pre y post procedimientos.
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