
* Autor para correspondencia.
Correo electrónico: ruiz_jmi@gva.es (J.M. Ruiz-Nodar).

 @RuizNodarJM

Online el 5 de septiembre de 2023. 
Full English text available from: https://www.recintervcardiol.org/en. 
2604-7306 / © 2023 Sociedad Española de Cardiología. Publicado por Permanyer Publications. Este es un artículo open access bajo la licencia CC BY-NC-ND 4.0.

Dispositivos de cierre vascular: el debate sigue abierto
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Editorial

El implante percutáneo de válvula aórtica (TAVI) es una modalidad 
de tratamiento establecida para pacientes de edad avanzada con 
estenosis aórtica grave sintomática. Hoy en día, la mayoría de los 
casos se realizan mediante acceso arterial transfemoral percutáneo 
(TF-TAVI) bajo sedación consciente, a través de un acceso vascular 
con un cierre seguro y eficaz1. Sin embargo, un acceso arterial 
percutáneo de gran calibre se asocia inherentemente con un mayor 
riesgo de complicaciones vasculares y hemorrágicas2. 

El uso de dispositivos de cierre vascular (DCV) en los procedimientos 
endovasculares ha crecido exponencialmente. Su aparición ha redu-
cido el tiempo de hemostasia, ha facilitado la deambulación precoz 
y el alta, y además ha reducido el coste de hospitalización2-4.

No obstante, los fallos de los DCV no son infrecuentes (1-8%) y las 
complicaciones vasculares y hemorrágicas, más comúnmente en el 
sitio de acceso, podrían determinar el éxito o el fracaso del proce-
dimiento5,6. Las complicaciones vasculares contribuyen de manera 
significativa a los resultados clínicos tanto a corto como a largo 
plazo, incluyendo la estancia hospitalaria, el reingreso, la necesidad 
de transfusión de sangre y la mortalidad por todas las causas2,4. Por 
lo tanto, el acceso y el cierre arterial exitoso debe ser un aspecto 
crítico en cualquier procedimiento de TAVI2,7,8.

DISPOSITIVOS ACTUALES

Los DCV más utilizados para el cierre de arteriotomías de gran 
calibre son el ProGlide, basado en sutura (Abbott Vascular, Estados 
Unidos), y el más reciente MANTA, a base de tapón (Teleflex/Es-
sential Medical, Estados Unidos). 

Entre los mecanismos de fallo del ProGlide destacan el mal funcio-
namiento relacionado con la sutura, el despliegue fallido o la apo-
sición incompleta de las paredes de los vasos. Por su parte, los 
posibles motivos de error del MANTA incluyen fallo en el desplie-
gue, despliegue intraluminal o subcutáneo, desprendimiento del 
colágeno, oclusión arterial por la palanca o aposición incompleta 
de la palanca5,6,8. 

Los primeros estudios de viabilidad del MANTA comunicaron resul-
tados alentadores en cuanto a seguridad y eficacia. Posteriormente, 

diferentes registros han presentado resultados que se comparan de 
manera favorable con las técnicas de sutura8-11. 

Dos ensayos clínicos aleatorizados recientes han comparado ambas 
técnicas. El estudio MASH incluyó 210 pacientes y no halló dife-
rencias en el objetivo primario, que era complicaciones mayores  
y menores en el lugar de punción: 10% con MANTA frente a 4% 
con ProGlide (p = 0,16)6. Por el contrario, en el ensayo CHOICE-
CLOSURE (516 pacientes), MANTA se asoció a un mayor índice de 
complicaciones vasculares mayores y menores relaciones con el 
acceso (19,4 frente a 12% con ProGlide; p  =  0,029), con similar 
índice de hemorragias relacionadas con la punción (11,6 frente a 
7,4%; p = 0,133)12.

En un artículo publicado en REC: Interventional Cardiology, Martinho 
et al.13 presentan un interesante estudio observacional de un solo 
centro que muestra la mayor experiencia en el mundo real con 
MANTA, y que tiene como objetivo investigar la seguridad y la 
eficacia en una cohorte consecutiva no seleccionada de pacientes 
remitidos para TF-TAVI. El registro incluye 245 pacientes desde 
marzo de 2020 hasta febrero de 2022, con una mediana de edad de 
81 años, el 52,7% de sexo femenino y una mediana de EuroSCORE 
II de 3,15%. Se analizan las complicaciones vasculares relacionadas 
con el sitio de acceso en TF-TAVI a los 30 días según las definiciones 
del Valve Academic Research Consortium (VARC). Con respecto al 
objetivo primario, que fue la eficacia según los criterios VARC-3, el 
cierre exitoso de la punción se obtuvo en el 92,2% de los pacientes. 
No se comunicaron complicaciones vasculares ni hemorrágicas ma-
yores, y solo el 8,6% de los pacientes presentaron una complicación 
vascular menor VARC-3 (resultado secundario de seguridad). Los 
predictores principales del fracaso del dispositivo fueron un diáme-
tro mínimo de la arteria femoral y, en consecuencia, una mayor 
relación entre el diámetro de la vaina y la arteria femoral, así como 
la presencia de accesos arteriales más tortuosos y calcificados13. 

En comparación con los ensayos clínicos más recientes, en el estu-
dio de Martinho et al.13 se encuentra una tasa más baja de fallo del 
dispositivo que en el ensayo MASH (7,8 frente a 20%), pero mayor 
que la comunicada en el CHOISE-CLOSURE (4,7%). Como los au-
tores comentan, algunas de estas diferencias se pueden deber a la 
definición de fallo del dispositivo, que no fue la misma en todos 
los estudios6,12.
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Los investigadores indican las limitaciones de su estudio, que se 
deben comentar: se trata de una experiencia retrospectiva de un 
único centro, no se compara con otros sistemas de cierre y no se 
realizaron ecografías tras el procedimiento en todos los pacientes (en 
el ensayo CHOICE-CLOSURE era mandatorio, lo que puede contri-
buir a una mayor tasa de detección de complicaciones en el sitio de 
acceso)12. También es importante señalar que en este registro solo 
se incluyeron pacientes considerados favorables para el cierre con 
MANTA y se excluyeron aquellos con anatomía «inadecuada». 

La información disponible en la actualidad, con varios estudios 
observacionales, 2 ensayos controlados aleatorizados actuales y más 
de un metanálisis, nos indica que las complicaciones vasculares y 
hemorrágicas con DCV a base de colágeno son bastante similares 
a las que se producen con los dispositivos basados en sutura. No 
parece haber grandes diferencias en la tasa de fracaso del DCV, y 
la mortalidad por todas las causas a los 30 días es idéntica en los 
dos grupos. 

CONCLUSIONES

La reducción progresiva de la tasa de complicaciones vasculares es 
el resultado de una mejor evaluación preoperatoria y del apoyo 
tecnológico. La meticulosa planificación previa al procedimiento, 
con la tomografía computarizada multicorte para evaluar el eje 
arterial iliofemoral y el acceso guiado por ultrasonido, nos deben 
conducir a un abordaje óptimo del sitio de acceso y evitar puncio-
nes erróneas. 

Sin duda, las punciones sobre arterias gravemente calcificadas se 
asocian con peores resultados, por dificultar tanto la sujeción de los 
sistemas de sutura como por existir un mayor riesgo de mala aposi-
ción con los sistemas de tapón. Por el contrario, un sitio de punción 
sin calcificación de la pared debería conducir siempre a mejores 
resultados, independientemente del tipo de DCV utilizado. 

Por último, hay que tener presente que siempre es necesaria la 
confirmación angiográfica tras el cierre o la verificación por ultra-
sonido, sea cual sea el sistema utilizado, para detectar fallos encu-
biertos del DCV, oclusiones vasculares o despliegues subcutáneos, 
y acelerar así las medidas correctivas5,13.

En la búsqueda del DCV ideal se han propuesto algunos criterios: 
despliegue exitoso con hemostasia inmediata en ≥ 98% de los casos, 
disminución de las complicaciones vasculares mayores relacionadas 
con el dispositivo a ≤ 1%, versátil para adaptarse a anatomías difí-
ciles, aplicación universal con exclusiones mínimas, facilidad de 
uso, capacidad de acceder fácilmente al sitio arterial después del 
cierre, y posibilidad de deambulación temprana5. Tal dispositivo de 
cierre ideal está lejos de la realidad y por ello debe continuar la 
innovación en los DCV, para minimizar las complicaciones vascu-
lares y lograr dichos objetivos.

Una variable menos estudiada, pero sin duda clave en los resulta-
dos favorables de cualquier DCV, es la experiencia del operador, 
la cual es fundamental para garantizar el éxito del cierre y la re-
ducción de complicaciones con cualquier DCV. Sin embargo, esta 
variable es muy difícil de medir, tabular y analizar en los diferentes 
estudios. Por ello, aunque quizás nunca existirá el dispositivo per-
fecto, sí habrá operadores con experiencia y preferencias por un 
tipo de cierre sobre otros.

Con los resultados actuales, la decisión al seleccionar un dispositivo 
u otro se debe basar en las características de la anatomía del paciente 

y fundamentalmente en las preferencias y la experiencia del ope-
rador. No debe olvidarse que, hoy en día, el dispositivo MANTA 
es más caro que el ProGlide, lo que unido al importante crecimien-
to de pacientes tratados con TAVI puede ser una de las principales 
limitaciones que encuentre para «competir» con los sistemas de 
sutura. 

Mientras tanto, se debe considerar como una gran noticia para la 
comunidad intervencionista la existencia de novedades y mejoras 
tecnológicas en los DCV, lo que ayudará a posicionar en muy poco 
tiempo el TF-TAVI como la técnica de elección en la inmensa 
mayoría de los pacientes con estenosis aórtica sintomática.
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