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RESUMEN

Introduccion y objetivos: El implante percutdneo de valvula adrtica (TAVI) es una opcién de tratamiento establecida para pacientes
con estenosis adrtica grave sintomadtica, generalmente realizado por acceso transfemoral (TAVI-TF). Por lo tanto, el cierre exitoso
de los sitios de acceso de gran calibre es esencial. Este estudio tiene como objetivo investigar la seguridad y la eficacia del dispositi-
vo de cierre vascular (DCV) MANTA (Teleflex/Essential Medical, Estados Unidos) en pacientes tratados con TAVI-TF en una cohorte
consecutiva y no seleccionada.

Meétodos: Se realizé un estudio observacional de un solo centro, con 245 pacientes consecutivos tratados con TAVI-TF en quienes
el acceso femoral arterial de gran calibre se cerr6 con MANTA, entre marzo de 2020 y febrero de 2022. La medida de resultado
de eficacia primaria fue la incidencia de fallo del DCV usando la definicién VARC-3.

Resultados: En el 92,2% (n = 226) de los pacientes se logré el cierre exitoso del sitio de acceso de gran calibre. De acuerdo con
la definicion VARC-3, no se informaron complicaciones vasculares ni hemorragicas importantes relacionadas con el DCV basado
en tapon. Los pacientes con fallo del DCV (7,8%) tenian un didmetro minimo de la arteria femoral significativamente mas pequefo
(6,6 £ 1,1 frente a 7,6 £ 1,4 mm; p = 0,005) y, en consecuencia, una relacion significativamente mayor entre el didmetro de la
vaina y la arteria femoral (0,78 + 0,16 frente a 0,69 £ 0,15; p = 0,019). No se encontraron otras diferencias entre los grupos.
Conclusiones: En esta gran cohorte no seleccionada de un solo centro, del mundo real, de pacientes con TAVI-TF consecutivos,
un DCV basado en tapdn para el cierre de la arteriotomia de gran calibre fue eficaz y seguro, lo que permitié el manejo del sitio
de acceso arterial con una baja tasa de complicaciones.
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The MANTA vascular closure device in transfemoral TAVI: a real-world
cohort

ABSTRACT

Introduction and objectives: Transcatheter aortic valve implantation (TAVI) is an established treatment option for patients with
symptomatic severe aortic stenosis often performed via transfemoral access route (TF-TAVI). Therefore, successful closure of large-bore
access sites is essential. This study aims to investigate the safety and effectiveness of the MANTA (Teleflex/Essential Medical, United
States) vascular closure device (VCD) in patients undergoing TF-TAVI in an unselected and consecutive cohort of patients.
Methods: We conducted a single-center, observational study of 245 consecutive patients undergoing TF-TAVI in whom the arterial
large-bore femoral access was closed with a MANTA device from March 2020 through February 2022. The primary efficacy outcome
measure was the rate of VCD failure according to the VARC-3 definition.

Results: Successful closure of the large-bore access site occurred in 92.2% of the patients (n = 226). According to the VARC-3 definition,
no major vascular or bleeding complications related to the plug-based VCD were reported. Patients with failed VCDs (7.8%) had
significantly smaller minimal femoral artery diameters (6.6 + 1.1 mm vs 7.6 * 1.4 mm; P = .005) and consequently, significant higher
sheath-to-femoral artery diameter ratios (0.78 + 0.16 vs 0.69 + 0.15; P = .019). No other inter-group differences were found.
Conclusions: In this single-center, real-world, unselected large cohort of consecutive patients treated with TF-TAVI, a plug-based
VCD for large-bore arteriotomy closure turned out effective and safe, and enabled arterial access-site management with a low rate
of complications.

Keywords: Aged. Aortic valve stenosis. Transcatheter aortic valve implantation. Vascular closure devices.
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DCV: dispositivo de cierre vascular. TAVI: implante percutaneo de vélvula adrtica. TAVI-TF: implante percutaneo de valvula aértica
mediante abordaje transfemoral. VARC-3: Valve Academic Research Consortium 3.

INTRODUCCION

El implante percutaneo de valvula aértica (TAVI) es una opcion de
tratamiento establecida para pacientes con estenosis adrtica sintomatica
grave!, sobre todo aquellos de alto riesgo quirtrgico’ (también de riesgo
bajo e intermedio) que, con frecuencia, se realiza mediante abordaje
transfemoral (TAVI-TF)!. No obstante, el TAVI-TF requiere catéteres
de gran calibre (entre 5y 7 mm) y su manejo ocasiona muchos eventos
adversos asociados al TAVI. Se han descrito complicaciones entre el 5
y €l 20% de los pacientes® pudiendo verse comprometidos los resulta-
dos clinicos a corto y largo plazo®®. En este sentido, cerrar exitosamen-
te sitios de acceso de gran calibre sigue teniendo una importancia
capital®’.

Durante los primeros afios del TAVI-TF, la arteria femoral solia cerrar-
se quirtrgicamente?. Mas recientemente, los dispositivos de cierre
vascular (DCV) de sutura' como el DCV Perclose ProGlide (Abbott
Vascular, Estados Unidos) han venido a sustituir este método'*. Aun-
que esta técnica de cierre ha demostrado ser una estrategia de primera
linea segura y efectiva para el manejo de accesos arteriales de gran
calibre!, se han descrito complicaciones vasculares mayores hasta en
el 5% de los pacientes, principalmente, por el uso de dispositivos fa-
llidos para el cierre arteriotomias.

El MANTA (Teleflex/Essential Medical, Estados Unidos) es un DCV
basado en un tapén de coldgeno bovino que ha tenido resultados
prometedores en el TAVI-TF**'4. El dispositivo est4 especializado en
el cierre de vasos de gran calibre y se basa en un concepto probado
de anclaje intra-arterial y tapon de colageno extra-arterial®'®. Los pri-
meros ensayos de viabilidad ofrecen resultados alentadores en materia
de seguridad y eficacia en diferentes intervenciones que requieren
accesos vasculares de gran calibre!“!11°, Ademads, los estudios basados
en registros han demostrado que este dispositivo tiene un rendimiento
equivalente al de las técnicas de suturas'!”. No obstante, son pocos los
datos que hay sobre complicaciones vasculares e indices de fracaso del
dispositivo comparado con otros DCV basados en suturas ya conoci-
dos?. Estudios recientes con cohortes pequefias de pacientes seleccio-
nados concluyen que, comparados con los DCV basados en suturas,
los basados en tapones tuvieron estancias hospitalarias mucho mas
cortas tras la intervenciéon'” y menos fracaso del DCV'*7. No se ob-
servaron diferencias significativas en lo referente a la mortalidad, las
hemorragias o a las complicaciones vasculares’.

Este estudio de un Gnico centro pretende investigar el perfil de segu-
ridad y eficacia del DCV MANTA en pacientes tratados de TAVI-TF
en una cohorte no seleccionada y consecutiva de pacientes. Se planted
la hipétesis de que el cierre arterial con el MANTA pudiera asociarse
a una alta viabilidad y a un riesgo bajo de complicaciones vasculares
mayores y hemorrégicas.

METODOS
Diseno del estudio

Este estudio observacional y retrospectivo de un Gnico incluyé a un
total de 245 pacientes consecutivos tratados de TAVI-TF en quienes se
utiliz6 el dispositivo MANTA para el cierre de accesos femorales de
gran calibre entre marzo de 2020 y febrero de 2022 (figura 1). Todos
los pacientes presentaban estenosis adrtica sintomatica grave. El equipo
multidisciplinar se encargd de valorar la elegibilidad para el TAVI-TF.
El estudio fue aprobado por el Comité de Etica para Investigaciones en
Seres Humanos (CEISH) con sede en Coimbra (Portugal). No fue
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Figura 1. llustracion central. Diagrama de flujo de los pacientes incluidos.
TAVI: implante percutaneo de valvula adrtica; TAVI-TF: implante percuténeo
de valvula aortica mediante abordaje transfemoral.

necesario contar con el consentimiento informado de los pacientes. Se
recopilaron datos demograficos, preoperatorios, intraoperatorios y
postoperatorios de las historias clinicas de los pacientes.

Resultados del estudio

El objetivo primario de eficacia del estudio fue el indice de fracaso del
dispositivo segin definicion del Valve Academic Research Consortium 3
(VARC-3)'“. El fracaso del dispositivo se definié como la incapacidad
de lograr, con éxito, la hemostasia en el sitio de acceso con la consi-
guiente necesidad de administrar tratamiento alternativo (cirugia, balén
o stent recubierto).

El objetivo secundario fue la seguridad. Aqui se valord el indice de
complicaciones vasculares mayores y hemorragicas VARC-3 asociadas
al sitio de acceso. Las complicaciones vasculares mayores son lesiones
(perforaciones, roturas, disecciones, estenosis, isquemias, trombosis
arteriales, fistulas arteriovenosas, seudoaneurismas, hematomas, hema-
tomas retroperitoneales, infecciones) con resultado de muerte, hemo-
rragias VARC tipo > 2, isquemia de las extremidades o visceral o de-
terioro neuroldgico irreversible, embolizacién distal (no cerebral) de
una fuente vascular con resultado de muerte, amputacion, isquemia de
extremidad o visceral o dafio irreversible en 6rganos diana, interven-
cién endovascular o quirtrgica no programada con resultado de muer-
te, hemorragias VARC tipo > 2, isquemia de extremidad o visceral o
deterioro neuroldgico irreversible. Se considera hemorragia franca tipo
2 aquella que precisa la transfusiéon de entre 2 y 4 unidades de sangre
total/glébulos rojos o la presencia de una hemorragia franca asociada
a una caida de los niveles de hemoglobina de 3 a 5 g/dl. Una hemo-
rragia tipo 3 es aquella que es amenazante para la vida y tipo 4 la que
termina con resultado de muerte.

Como puntos finales exploratorios también se valoré la mortalidad
cardiovascular y no cardiaca durante la hospitalizacion indice y en el
seguimiento a 30 dias.
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Detalles de la intervencion

Antes del TAVI-TF se realiz6 un ecocardiograma, un analisis de sangre
y una tomografia computarizada multidetector a todos los pacientes
segtn el protocolo TAVI empleando un software dedicado (3mensio,
Maastricht, Paises Bajos). La tomografia computarizada multidetector
se empled para estudiar las arterias iliofemorales en busca de accesos
vasculares previo a la intervencién. Se analiz6 el tamafio del vaso, su
tortuosidad, la cantidad de calcificacién y el didmetro luminal minimo.
Tanto la calcificaciéon como la tortuosidad se puntuaron por separado
mediante anélisis visual de consenso de 2 observadores ciegos al resto
de datos de los pacientes. También se analizaron las relaciones entre
el didmetro de la vaina y la arteria femoral. Tratamientos anticoagu-
lante y antiagregante plaquetario segin las guias de préactica clinica: si
el paciente tomaba anticoagulantes, debia discontinuarse el tratamiento
el dia antes para reanudarlo el dia de la intervencién (en ausencia de
complicaciones hemorragicas); si tomaba antiagregantes plaquetarios,
se empleaba terapia antiagregante plaquetaria Gnica; si no tomaba
anticoagulantes ni antiagregantes plaquetarios, se empleaba una dosis
de carga de acido acetilsalicilico antes de la intervencién seguida de
un agente antiagregante plaquetario Gnico. Todas las intervenciones se
realizaron bajo sedacién consciente. La puncién de la arteria femoral
fue ecoguiada. Durante la intervencion, se administré heparina para
conseguir 1 tiempo de coagulacion activado entre 250 y 300 segundos.
Las vélvulas bioprotésicas que se implantaron fueron la CoreValve
Evolut R/Pro (Medtronic, Estados Unidos), la ACURATE neo (Boston
Scientific, Estados Unidos), la SAPIEN (Edwards Lifesciences, Esta-
dos Unidos) y la Navitor (Abbott, Estados Unidos). Tras implantar la
valvula, en aquellos casos en los que el tiempo de coagulacién activado
estuvo por encima de los 200 segundos, se administrd sulfato de pro-
tamina antes de proceder al cierre vascular.

El dispositivo MANTA

El DCV MANTA es una tecnologia basada en colageno que esta dispo-
nible en 2 tamafos: 14 y 18 Fr. Se puede emplear para tamafos de
vaina que van de 10 a 14 Fr y de 15 a 22 Fr, respectivamente. En
resumen, la profundidad de la arteriotomia se determina con una he-
rramienta de medidas, en centimetros, antes de atravesar la vaina de
gran calibre. Al acabar la intervencién, la vaina de gran calibre se
intercambia por la vaina dedicada del MANA para acomodar el equipo
de anclaje-tapén. Después, el anclaje se abre mas 1,5 cm que la dis-
tancia que hay entre la pared de la arteria femoral y la piel. Entonces,
se retira la vaina y el sitio de puncién queda atrapado entre el anclaje
y el coldgeno que permanecen conectados mediante un cierre de acero
inoxidable. Se realizé 1 angiografia tras el cierre vascular para confir-
mar el éxito de la hemostasia tras el uso del DCV MANTA. Como
practica estandar, solemos usar la arteria femoral contralateral como
acceso de apoyo, aunque no suelen usarse guias de proteccién. En si-
tuaciones en las que es necesario acceder al sitio principal, se emplea
una guia Glidewire Advantage de 0,035 pulgadas que se avanza a través
del catéter pigtail situado en la arteria femoral contralateral para, final-
mente, colocarse bajo el balén. Si se observan complicaciones hemo-
rragicas que no se resuelven con el inflado prolongado del balén, suele
implantarse 1 stent recubierto.

Analisis estadistico

Las variables continuas se expresaron como media + desviacion estdndar
cuando tenian una distribucién normal o como mediana [rango intercuar-
tilico] cuando no. La normalidad se verific6 empleando la prueba de
Shapiro-Wilk y la observacion del histograma. Los datos categoricos se
expresaron como nimeros y porcentajes y se compararon utilizando la
prueba de la X? o la prueba exacta de Fisher, la que fuese mas apropiada.
Las variables continuas se compararon con la prueba de la t de Student.
Se realizaron pruebas formales de interaccién empleando la regresién
logistica. La significacion estadistica se establecié siempre a partir de un
nivel de probabilidad bilateral < 0,05. El analisis estadistico se realizo
con el paquete de software estadistico SPSS, versiéon 28 (IBM, Estados
Unidos).

Tabla 1. Caracteristicas basales

Caracteristicas generales n=245
Edad, afios 81+6
Sexo femenino 132 (52,7)
IMC, kg/m? 27+48
NYHA
Il 134 (54,7)
-1V 111 (45,3)

NT-proBNP (pg/ml) 2,197 (884-5,545)

FEVI 53+ 11
EuroSCORE II, % 3,15 (2,07-4,75)
GM de la vélvula adrtica, mmHg 48+15
AVA, cm? 0,67 £0,17
Tratamiento antiagregante plaquetario 78 (31,8)
Tratamiento anticoagulante 87 (35,5)
Caracteristicas de la arteria femoral (lado MANTA)
Didmetro minimo — mm 75+14
Calcificacion
Ninguna 24 (10,4)
Leve 143 (61,9)
Moderada 44 (19,0)
Grave 20 (8,7)
Tortuosidad
Ninguna 137 (59,1)
Leve 70 (30,2)
Moderada 17 (7.3)
Grave 8(34)

AVA: area valvular adrtica; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo; GM:
gradiente medio; IMC: indice de masa corporal; NT-proBNP: fragmento N-terminal del
propéptido natriurético cerebral tipo-B; NYHA: New York Heart Association.

Los datos expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartilico].

RESULTADOS
Caracteristicas basales

Nuestro estudio incluyé a 245 pacientes consecutivos tratados con
TAVI-TF cuyos accesos femorales de gran calibre se cerraron con el DCV
MANTA de 18 Fr. Las caracteristicas basales se muestran en la tabla
1. La media de edad de la poblacién fue de 81 £ 6 aflos y la mediana
del EuroSCORE II del 3,15% [2,07-4,75%)]. La mayoria de los pacientes
eran mujeres (53,9%). La valvula Evolut R/Pro se implant6 en mas del
50% de los casos (52,7%).

Objetivo primario: eficacia del dispositivo de cierre vascular
MANTA basado en tapon

El cierre exitoso del sitio de acceso de gran calibre se pudo confirmar
en el 92,2% de los pacientes (n = 226). La principal arteria para el acceso
fue la femoral comtn derecha en el 90,6% de los pacientes (n = 222). El
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Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion
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Tabla 4. Objetivo principal: seguridad

Caracteristicas de la intervencion n = 245 n = 245
Valvulas Complicaciones hemorrdgicas: relacionadas con el sitio de acceso 7(2,9)
ACURATE neo2 (Boston Scientific, Estados Unidos) 36 (14,7) Menores (VARC tipo 1) 7(29)
Evolut PRO (Medtronic, Estados Unidos) 129 (52,7) Menores (VARC tipos 2, 3 0 4) 0(0,0)
Portico (Abbott, Estados Unidos) 43 (17,5) Complicaciones vasculares: relacionadas con el sitio de acceso 21 (8,6)
SAPIEN (Edwards Lifesciences, Estados Unidos) 37 (15,1) Menores 21(8,6)
Vainas femorales (lado MANTA) Menores 0(0,0)
14 Fr 135 (55,1) VARC: Blood Academic Research Consortium 3.
Los datos expresan n (%).
16 Fr 75 (30,6)
18 Fr 33(13,5)
20 Fr 2(0,8) Resultados intrahospitalarios y a corto plazo
Relacion entre el didmetro de la vaina y la arteria femoral 0.69 0.15 Durante la hospitalizacién indice, 2 pacientes (0,8%) murieron por
. ] . - causas cardiovasculares no asociadas al cierre del DCV. Un paciente
Los datos expresan n (%) o media + desviacion estandar. falleci6 de diseccién aértica y rotura del ventriculo izquierdo ocurridas
durante la intervencién a pesar de la conversion a cirugia a corazén
abierto. El segundo paciente fallecié tras sufrir un accidente cerebro-
Tabla 3. Objetivo principal: eficacia vascular isquémico. El. indice de.fnortalida.d a.30 .dias fufe de 3/2%5
(1,2%) porque otro paciente fallecié de sepsis urinaria 14 dias después
n=245 de recibir el alta hospitalaria. El fracaso del dispositivo no alargé la
estancia hospitalaria durante el posoperatorio (media de tiempo hasta
Fracaso del dispositivo 19 (7,8) el alta, 4 dias [3-5]).
Balon 16 (6,5)
Balon + stent recubierto 2(08) DISCUSION
L Este estudio de un Gnico centro muestra la experiencia del mundo real
Correccion quirdrgica 1(0,4)

Los datos expresan n (%).

didmetro minimo medio de la arteria femoral en el sitio de acceso fue
de 7,5+ 1,4 mm (tabla 1). La relacién entre el didametro de la vaina y la
arteria femoral fue de 0,69 + 0,15 (tabla 2). Solo 1 de los 19 pacientes
en quienes fracasdé el dispositivo (7,8%) requirié abordaje quirirgico
secundario (por una oclusién de la arteria femoral que no pudo resol-
verse dilatando el balén) (tabla 3).

Objetivo secundario: seguridad del dispositivo de cierre
vascular MANTA basado en tapon

Segiin la definicion VARC-3, no hubo complicaciones vasculares ni
hemorragicas mayores asociadas al dispositivo basado en tapén. El
8,6% de todos los pacientes incluidos (n = 21) tuvieron una complica-
cién vascular menor VARC-3 (tabla 4). Dos terceras partes (n = 14)
estenosis de la arteria femoral, el 23,8% (n = 5) hematomas y el 9,5%
(n = 2) seudoaneurismas asociados a la arteria femoral comin. El indice
de complicaciones hemorragicas menores asociadas al sitio de acceso
principal (cerrado con el MANTA) solo fue del 2,9% (n = 7).

Predictores del fracaso del dispositivo

Los pacientes en quienes fracasé el dispositivo (7,8%) presentaban
didmetros minimos de la arteria femoral mucho mas pequeiios (6,6 £
1,1 frente a 7,6 + 1,4 mm; p = 0,005) (tabla 5) y, por consiguiente,
relaciones entre el didmetro de la vaina y la arteria femoral mucho
mayores (0,78 £ 0,16 frente a 0,69 £ 0,15; p = 0,019) (tabla 5). Los
pacientes en quienes fracasé6 el DCV presentaban accesos arteriales
mas tortuosos y calcificados tal como se muestra en la tabla 5. No se
hall6é ninguna otra diferencia.

con el DCV MANTA para el cierre de arteriotomias de gran calibre en
una cohorte consecutiva no seleccionada de pacientes derivados para
ser tratados de TAVI-TF. Nuestros resultados, en una poblacién mas
vieja y fragil que la de los ECA'® (con una puntuacion EuroSCORE II
del 3,15% [2,07-4,75], por encima del 2,6% [1,9-3,6] del estudio MASH,
pero por debajo del 4,5 = 4,8% del CHOICE-CLOSURE) arrojaron un
indice de fracaso del dispositivo MANTA mas bajo en torno al 7,8%
sin hemorragias ni complicaciones vasculares mayores asociadas al
dispositivo.

Comparados con los tultimos ECA realizados (MASH® y CHOISE-
CLOSURE!) que incluyeron a 216 y 510 pacientes, respectivamente,
nuestros resultados arrojaron indices mas bajos de fracaso del disposi-
tivo con el dispositivo MANTA que el ensayo MASH (7,8 frente al
20%), pero por encima del 4,7% si los comparamos con los resultados
del CHOISE-CLOSURE!® y del 5,2% segin un reciente metanalisis'®.
No obstante, en este tltimo ensayo, los autores no consideraron la
dilatacion con baléon de rescate como fracaso del dispositivo, lo cual
explicaria el menor indice de fracaso del DCV basado en tap6n, mien-
tras que nosotros usamos la dilatacién con balén en la mayoria de los
dispositivos fallidos (16 de 19 fallidos).

El alto indice de éxito del dispositivo MANTA (92,2%) probablemente
se debe a nuestra amplia experiencia con este tipo de dispositivo. Desde
el inicio del programa TAVI, este ha sido el DCV mas utilizado, lo cual
nos diferencia de estudios anteriores. Ademas, todas las intervenciones
TAVI-TF las llevé a cabo un pequefio grupo de 3 operadores experi-
mentados con un gran volumen de casos de cierre vascular con este
dispositivo a sus espaldas . En cambio, en el ensayo MASH, el dispo-
sitivo MANTA se introdujo tiempo después en la préctica clinica razén
por la cual la experiencia fue mas limitada®. Comparado con el cierre
de arteriotomias de gran calibre mediante sutura, el dispositivo MAN-
TA tuvo indices mas bajos de fracaso del dispositivo y tiempos mas
cortos hasta la hemostasia en ambos ensayos'®.

A diferencia de los ECA'® y del estudio observacional més reciente,
no se inform¢é de ninguna complicacion vascular ni hemorragica mayor
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Tabla 5. Dispositivo fallido frente a dispositivo no fallido

11

Dispositivo fallido Dispositivo no fallido Odds ratio 1C95% p

(n=19) (n = 226)
Diametro minimo de la arteria femoral, mm 66+1,1 76+14 0,56 0,37-0,84 0,005
Relacion entre el diametro de la vaina y la arteria femoral 0,78 + 0,16 0,69+ 0,15 32 1,78-579,48 0,019
indice de masa corporal, kg/m? 27+6 27+5 0,99 0,89-1,09 0,769
Estancia hospitalaria posoperatoria, dias 4[3-5] 4[3-5] - - 0,728
Tortuosidad entre moderada y grave 57,9 13,1 9,1 3,35-24,90 < 0,001
Calcificacion entre moderada y grave 52,6 22,7 29 1,12-7,49 0,028
Tratamiento anticoagulante a nivel basal 31,6 35,8 0,83 0,30-2,26 0,71
Tratamiento antiagregante plaquetario a nivel basal 31,6 31,9 0,99 0,36-2,70 0,98

Los datos expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [rango intercuartilico].

asociada al dispositivo DCV MANTA, Aun asi, este altimo estudio em-
pled los criterios VARC-2 para definir las complicaciones mayores®.
Halim et al.? comunicaron indices de complicaciones vasculares y he-
morréagicas menores del 13,7 y 5,5%, respectivamente, casi indices do-
bles que los de nuestra cohorte (8,6 y 2,9%, respectivamente). Como se
ha mencionado anteriormente, esto podria explicarse por nuestra expe-
riencia con este tipo de DCV. Otra posible explicacién es que estdbamos
mas acostumbrados a dispositivos basados en tapén mas pequenios como
el Angioseal”1. En este sentido, la familiaridad con esta técnica parece
acortar la curva de aprendizaje del dispositivo MANTA! 1314,

En los estudios MASH y CHOISE-CLOSURE, los pacientes cuyos sitios
de acceso arterial de gran calibre se cerraron con dispositivos MANTA
tuvieron més complicaciones vasculares y hemorragicas menores que
aquellos cuyos sitios de acceso se cerraron con dispositivos de sutura.
No obstante, no se observaron diferencias significativas ni siquiera en
lo referente a las complicaciones mayores. Esto podria explicarse por
el mayor conocimiento y experiencia de estos equipos en el uso del
DCV ProGlide'®. En un metanalisis que compard el dispositivo MAN-
TA con DCV de sutura’, los autores concluyeron que el cierre vascular
basado en tapones con el MANTA tuvo menos posibilidades de fracaso
del dispositivo tras la realizacion de arteriotomias de gran calibre sin que
se observaran diferencias significativas en las complicaciones hemorra-
gicas ni vasculares que los dispositivos de cierre mediante suturas.

Aunque las recomendaciones’’ sugieren que no debe emplearse el
dispositivo MANTA en vasos con didmetros minimos < 6 mm, algunos
de nuestros pacientes tenia valores mas bajos. La principal razén de
los eventos vasculares adversos asociados al DCV fue la estenosis de
la arteria femoral comin por la mala colocacién del anclaje en arterias
femorales mas pequefas. Esto ya se habia informado previamente en
la literatura médica??, razén por la cual se debe evitar implantar el
MANTA en arterias femorales méds pequefias. En este sentido, como
era de esperar, aquellos pacientes con dispositivos fallidos tenian
diametros femorales minimos mucho més pequefios, relaciones entre
el didmetro de la vaina y la arteria femoral mds altas y accesos arte-
riales mas tortuosos y calcificados.

Un estudio realizado recientemente® revelé que cuando se empleé el
ecoguiado para implantar el MANTA hubo menos complicaciones
vasculares y dispositivos fallidos, quizas porque la ecografia ayuda a
los médicos a elegir el mejor sitio, evitando asi las placas de calcio y
confirmando que el anclaje se halla en la posicién adecuada y que la
esponja de colageno se ha colocado en la pared del vaso a través del
tejido subcutaneo. Ya habiamos empleado el ecoguiado en el acceso
femoral, lo cual explicaria nuestro bajo indice de complicaciones vas-
culares. No obstante, si en el futuro también guiamos la colocacién del
MANTA podriamos reducir atn mas el fracaso del dispositivo no
asociado a la duracién de la estancia hospitalaria posoperatoria o a la
mortalidad tal y como apuntan estudios ya publicados!*”. Tuvimos un

indice de mortalidad intrahospitalaria mas bajo (0,8%) comparado con
el 1,5% del estudio CHOICE-CLOSURE. No hubo ninguna muerte
asociada al dispositivo MANTA!®.

Hasta donde sabemos, este es el estudio en el mundo real mas grande
que se ha realizado sobre el uso del dispositivo MANTA para el cierre
de accesos arteriales femorales de gran calibre tras el TAVI-TF cuyo
objetivo principal fue la eficacia del dispositivo empleando los criterios
VARC-3. El dispositivo MANTA ofrece resultados prometedores con
indices bajos de complicaciones vasculares/hemorragicas y de fracaso
del dispositivo sin comprometer la duracién de la estancia hospitalaria
ni la mortalidad intrahospitalaria/a corto plazo en el mundo real. Que
la curva de aprendizaje sea mas corta que la de los DCV de sutura es
otra de las ventajas. En este sentido, el dispositivo MANTA podria
convertirse en la opcién preferida para cierres vasculares gran calibre
en el TAVI-TF. El implante ecoguiado del MANTA podria ser la solu-
cién a las complicaciones y dispositivos fallidos descritos en estos pa-
cientes. En este sentido, los estudios que se realicen a partir de ahora
deberian comparar el perfil de eficacia y seguridad tanto del implante
de DCV de sutura como del implante ecoguiado de DCV basados en
tapén en el mundo real.

Limitaciones

Este fue un estudio retrospectivo que contd con la experiencia de un
dnico centro en el que no comparamos el DCV basado en tapén con
otro sistema de cierre. En este sentido, podria ser objeto de diferentes
sesgos. Por tltimo, nuestro estudio no realiz6 ecografias posoperatorias
a todos los pacientes, por lo que podrian haberse quedado fuera las
complicaciones vasculares asintomaticas a pesar de las angiografias
realizadas tras la intervencién. No obstante, durante el seguimiento,
no hubo ninguna implicacién clinica asociada a las posibles complica-
ciones vasculares asintomaticas.

CONCLUSIONES

En esta cohorte grande, no seleccionada y consecutiva de pacientes
tratados con TAVI-TF en un Gnico centro, en el mundo real, un DCV
basado en tapén de coldgeno destinado al cierre de arteriotomias de
gran calibre resulté efectivo y seguro y posibilité el manejo del sitio
de acceso arterial con un indice bajo de complicaciones. Los didametros
minimos més pequefios de las arterias femorales y las relaciones entre
el didmetro de la vaina y la arteria femoral més altas se asociaron a
un mayor riesgo de fracaso de estos DCV.
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Baptista, M. Costa y L. Gongalves; coordinacién y envio del documen-
to: S. Martinho. Todos los autores revisaron y aprobaron la versién
definitiva del articulo para su posterior publicacién.
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{QUE SE SABE DEL TEMA?

— EITAVI-TF precisa catéteres de gran calibre. En este sentido,
cerrar exitosamente los sitios de acceso de gran calibre
tiene una importancia capital. Anteriormente, MANTA ya
habia arrojado resultados prometedores en intervenciones
TAVI-TF.

— Existen pocos datos sobre los indices de complicaciones
vasculares y fracaso del dispositivo asociados al MANTA
con respecto a otros DCV de sutura ya conocidos.

{QUE APORTA DE NUEV0?

— Setrata del estudio en el mundo real mas grande sobre dispo-
sitivos MANTA para el cierre de accesos de |a arteria femoral
de gran calibre tras TAVI-TF. El objetivo principal del estudio
fue la eficacia del dispositivo empleando los criterios VARC-3.

— El dispositivo MANTA arroja resultados prometedores con
indices bajos de complicaciones vasculares/hemorragicas y
fracasos del dispositivo sin comprometer la estancia hospi-
talaria ni la mortalidad intrahospitalaria/a corto plazo en el
mundo real. Demostro ser facil de usar.

— Nuestros resultados avalan el uso de este DCV como
primera opcion para el cierre de vasos arteriales de gran
calibre dado su consistente perfil de eficacia y seguridad.
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