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Resumen
Introducción: el cierre percutáneo es una herramienta esencial en el tratamiento endovascular actual. Los pro-
cedimientos de patología aórtica precisan abordajes arteriales de gran calibre a nivel inguinal, lo que conlleva 
mayor posibilidad de complicaciones en el cierre. Es por esto que actualmente continúan conviviendo la técnica 
quirúrgica abierta y el abordaje percutáneo, siendo también así en el territorio nacional, con resultados a día de 
hoy no cuantifi cados. 

La literatura actual aporta buenos resultados para la técnica de presutura en patología aórtica, sin embargo aún 
existen dudas respecto a determinados factores de riesgo como la obesidad, calcifi cación severa o arterias de 
pequeño calibre. Tampoco existen sufi cientes datos que estudien cómo afecta este procedimiento a la calidad de 
vida, lo cual es un punto esencial, especialmente en pacientes mayores. 

Dado que un alto porcentaje de los pacientes que se someten a estas intervenciones son ancianos con patologías 
concomitantes (los llamados pacientes frágiles), minimizar la agresión quirúrgica y mejorar su calidad de vida 
inmediata post-procedimiento puede ser determinante.

Objetivos: primarios: estimar la tasa de éxito técnico del procedimiento de cierre percutáneo en intervenciones 
aórticas, estimación del impacto en la calidad de vida así como encontrar posibles diferencias en la morbimor-
talidad a 30 días en relación a la puntuación de cada paciente en la escala de fragilidad modifi cada; secundarios: 
evaluar el tiempo de presutura, tiempo de hemostasia, complicaciones derivadas del cierre, estancia hospitalaria 
y el dolor posoperatorio.

Material y métodos: el Registro SPAIN es un estudio multicéntrico prospectivo de pacientes sometidos a procedi-
mientos percutáneos sobre la aorta y sus ramas con dispositivos ≥ 10 French (F), en el que serán recogidas variables 
relacionadas con el cierre de sus accesos inguinales. El periodo de seguimiento será de 30 días. La duración del 
periodo de reclutamiento será de un año inicialmente. Los participantes deben acreditar haber realizado el cierre de 
al menos 10 abordajes percutáneos de gran calibre (≥ 10 F) en unidades de ámbito nacional de las especialidades 
de Angiología y Cirugía Vascular y Cardiología.

Conclusión: el Registro SPAIN pretende poner en valor toda la evidencia actual y determinar uniformemente 
mediante el análisis de los datos de una cohorte prospectiva, estandarizada y validada, las variables que infl uyen 
en el éxito de la técnica. Pretende obtener datos estandarizados del mayor número posible de centros en España 
para mostrar cuál es la tasa de éxito y el impacto en la calidad de vida del paciente, especialmente el frágil.
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INTRODUCCIÓN

La tendencia en la medicina universal es realizar 
procedimientos cada vez menos invasivos y más 
seguros. Consecuentemente, la resolución quirúr-
gica de las afecciones de la aorta se ha desarrolla-
do también en esa dirección (1). La incidencia de la 
patología aórtica está claramente ligada a la edad, 
incrementándose por 6 a partir de los 85 años. Este 
subgrupo de pacientes tiene además una mayor 
prevalencia de factores de riesgo cardiovascular y 
otras comorbilidades, lo que implica directamente 
tratar pacientes frágiles (2). La fragilidad influye en 
los resultados de cualquier procedimiento cardio-
vascular (3), por lo que minimizar la agresión qui-
rúrgica puede mejorar el desenlace en este tipo de 
pacientes y el impacto en su calidad de vida. Ini-
cialmente, el abordaje de los tratamientos aórticos 
endovasculares fue la exposición quirúrgica de la 
arteria femoral (OEVAR). Aunque se trata de un ges-
to quirúrgico sencillo, entre un 14 y un 22 % de los 
pacientes sufren alguna complicación (4,5). 

A finales de los 90, emergieron los primeros dis-
positivos de cierre percutáneo destinados a proce-
dimientos que precisaban introductores de bajo 
perfil. Posteriormente aparece el Prostar®XL (Abbott 

Vascular, Redwood City, CA), para cierres de hasta 
10 French (F), aprobado en Europa en 1994 y en 
1998 por la Food and Drug Administration (FDA). 
Poco después comenzaría el desarrollo de la de-
nominada técnica de cierre previo en Europa (6), 
para la hemostasia de orificios hasta 24 F mediante 
el uso de dos unidades aplicadas previamente a 
la introducción del dispositivo de gran calibre. En 
2005 Dosluoglu (7) comenzó a utilizar un nuevo 
sistema de sutura pre-anudada, ProGlide® (Abbott 
Vascular, Redwood City, CA), una alternativa más 
sencilla, que precisa menor disección del tejido ce-
lular subcutáneo y con perfil más bajo. Posterior-
mente, en 2007, Lee y cols. (8) publicaron una serie 
de casos con una tasa de éxito del 90 % utilizando 
dos dispositivos en técnica de presutura. En 2013 
ProGlide® obtiene la indicación de la FDA y Jaffan 
y cols. (9) publicaron un metaanálisis que incluye 
literatura publicada hasta la fecha, comparando el 
abordaje percutáneo con el tradicional. La tasa de 
éxito promedio fue del 93,9 %, encontrando dife-
rencias significativas en la tasa de complicaciones 
favorables para PEVAR vs. OEVAR (3,6 % vs. 14,1 % 
respectivamente). Mousa y cols. (10), por su parte, 
demostraron que la calcificación arterial severa es 
el principal factor de riesgo para la reconversión 

Abstract
Introduction: percutaneous closure is an essential tool in current endovascular treatment. Aortic pathology pro-
cedures require large-caliber arterial approaches, leading to a greater possibility of closure complications. For this 
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(OR: 36,4; p < 0,001), lo que corrobora el IPER trial 
(11). Adicionalmente, Rijkée y cols. (12) señalaron 
que el diámetro arterial también es factor condicio-
nante. En 2014 aparece el PEVAR trial (13), el único 
ensayo clínico aleatorizado controlado multicén-
trico publicado hasta el momento, que evalúa la 
eficacia y seguridad de esta técnica. Los pacientes 
del grupo PEVAR presentaron tiempos de procedi-
miento y de hemostasia más cortos de forma sig-
nificativa respecto OEVAR, así como una tendencia 
favorable en lo que respecta a la pérdida hemática, 
necesidad de analgésicos, calidad de vida global y 
estancia hospitalaria. El grupo ProGlide® demostró 
su no inferioridad frente a OEVAR en relación al éxi-
to técnico y complicaciones mayores del acceso.

Se han investigado ampliamente los factores po-
tencialmente implicados (obesidad, diámetro de la 
arteria de acceso, calcificación, presencia de cicatriz 
y/o injertos de derivación a nivel inguinal, tortuosi-
dad de los ejes iliacos, perfil de las endoprótesis uti-
lizada, dispositivo de cierre utilizado, experiencia del 
cirujano, uso de ultrasonidos como guía para reali-
zar la punción) en las tasas de éxito y la aparición 
de complicaciones aunque ninguno ha demostrado 
consistentemente su influencia sobre los resultados 
de la técnica. 

Probablemente, la calidad de vida sea uno de los 
factores más importantes y menos estudiado en la 
literatura disponible hasta el momento. 

La fragilidad se define como un síndrome bioló-
gico que refleja una disminución de la reserva bioló-
gica. Actualmente, diferentes grupos han enfocado 
su trabajo en tratar de identificar y clasificar a los pa-
cientes frágiles como método de estratificación del 
riesgo, con diversos estudios orientados a validar es-
calas aplicables a diversos campos de la medicina. 
No disponemos en la literatura, hasta el momento, 
de ningún estudio comparando el PEVAR Y OEVAR 
según escalas de fragilidad.

El propósito del Registro SPAIN es recopilar la 
actividad de centros seleccionados con experiencia 
en España, de manera multicéntrica, prospectiva y 
estandarizada con objeto de aportar información 
sobre la realización de la técnica, sus resultados rea-
les, sus condicionantes y las ventajas sobre el acceso 
abierto. Se analizará de forma preferente el impac-
to de la fragilidad sobre los resultados de esta téc-

nica y la influencia en la calidad de vida, así como 
la influencia de la tendencia a la “invasión cero” en 
los mismos. Este artículo presenta el protocolo del 
estudio Registro SPAIN (SPAIN Registry).

OBJETIVOS

Objetivos primarios

Estimar la tasa de éxito técnico del procedimien-
to de cierre percutáneo en intervenciones aórticas 
definido como hemostasia adecuada sin aparición 
de complicación relacionada con el cierre que pre-
cise de procedimientos adyuvantes (abiertos o per-
cutáneos).

Objetivos secundarios

El Registro SPAIN también pretende hacer una 
estimación del impacto en la calidad de vida medi-
da mediante el cuestionario EQ-5d, así como encon-
trar posibles diferencias en la morbimortalidad a 30 
días en relación a la puntuación de cada paciente en 
la escala de fragilidad modificada, evaluar el tiempo 
de cierre previo, tiempo de hemostasia, complica-
ciones derivadas del cierre, estancia hospitalaria y el 
dolor posoperatorio.

MÉTODOS 

Diseño del estudio

El Registro SPAIN es un estudio multicéntrico 
prospectivo de pacientes sometidos a procedimien-
tos percutáneos sobre la aorta y sus ramas con dis-
positivos ≥ 10 F, en el que serán recogidas variables 
relacionadas con el cierre de sus accesos inguina-
les. El periodo de seguimiento será de 30 días. La 
duración del periodo de reclutamiento será de un 
año inicialmente. Los participantes deben acreditar 
haber realizado el cierre de al menos 10 abordajes 
percutáneos de gran calibre (≥ 10 F) en unidades de 
ámbito nacional de las especialidades de Angiología 
y Cirugía Vascular y Cardiología.
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Los datos serán recogidos de forma telemática 
e incorporados a una base de datos a través de un 
sencillo formulario web para su posterior explota-
ción estadística y monitorizados por una empresa de 
soporte a la investigación clínica, supervisada por el 
comité científico. Se realizarán dos puntos de análisis 
intermedio para revisión de datos y resultados a los 
6 y 12 meses de inicio del estudio. El estudio ha sido 
diseñado de acuerdo con las recomendaciones del 
comité ad hoc de investigación clínica de la Society 
for Vascular Sugery. El protocolo del estudio ha sido 
aprobado por el comité local de ética de la investi-
gación de todos los centros participantes y se lleva-
rá a cabo conforme las últimas modificaciones de la 
declaración de Helsinki observando estrictamente las 
directrices de buenas prácticas clínicas. Los pacien-
tes deberán dar su consentimiento informado por 
escrito antes de su inclusión en el estudio. El registro 
queda enmarcado dentro de la Red de Investigación 
Vascular de la SEACV que actúa como promotora.

El comité científico declara su compromiso de 
publicación y comunicación de los resultados prin-
cipales del registro en nombre del grupo de investi-
gadores del Registro SPAIN. Los datos obtenidos se-
rán dominio de todos los participantes en el mismo 
y podrán ser utilizados para la producción científica 
propia de estos centros, bajo la coordinación del co-
mité científico y la Red de Investigación Vascular. El 
registro arrancará con 10 unidades hospitalarias, con 
la pretensión de incorporar a la totalidad de los cen-
tros nacionales de forma progresiva tras un análisis 
intermedio inicial a los 6 meses.

Población a estudio

Criterios de inclusión

Para poder ser incluidos los pacientes deberán ser 
mayores de 18 años, con capacidad de dar su con-
sentimiento y que vayan a ser sometidos a un proce-
dimiento endovascular sobre la aorta en cualquiera 
de sus niveles mediante acceso percutáneo y que 
requieran el uso de dispositivos ≥ 10 F con acceso fe-
moral apto para el tratamiento percutáneo a juicio del 
cirujano. Serán excluidos aquellos pacientes con ne-
cesidad de reparación quirúrgica de la arteria femoral 

por cualquier causa, indicación de cierre percutáneo 
inicial con otro dispositivo diferente al ProGlide®, in-
fección activa de la zona de punción o condición que 
impida completar los 30 días de seguimiento.

Criterios de exclusión

Serán excluidos aquellos pacientes con necesi-
dad de reparación quirúrgica de la arteria femoral 
(aneurisma- estenosis), indicación de cierre percutá-
neo inicial con otro dispositivo diferente al ProGlide®, 
infección activa de la zona de punción y condición 
que impida completar los 30 días de seguimiento.

Determinación de las variables, descripción de 
la intervención a estudio y seguimiento

Previo al procedimiento

Dentro de la práctica habitual para este tipo de 
intervenciones el paciente debe contar con una an-
giotomografía que incluya el sector iliofemoral hasta 
al menos 1 cm distal a la bifurcación de ambas arte-
rias femorales comunes para permitir la valoración 
de las características principales de las vías de ac-
ceso. Esta información podrá complementarse con 
ultrasonografía-doppler. La decisión del tratamiento 
percutáneo será individual y propio de cada especia-
lista, y se incluirá cualquier tipo de endoprótesis con 
perfil mayor o igual a 10 F. Se recogerán los datos 
correspondientes a la anamnesis, exploración física, 
pruebas de laboratorio, índice tobillo-brazo (ITB) se-
gún práctica habitual (mandatorio en pacientes con 
enfermedad arterial periférica) y valoración anestési-
ca. Se recogerán las puntuaciones de los cuestiona-
rios de dolor y calidad de vida en las 24 horas previas 
al procedimiento, así como las variables necesarias 
para cumplimentar la escala de fragilidad.

Procedimiento

La punción arterial se realizará preferentemente 
guiada por ultrasonidos. Tras la punción, el orificio 
será dilatado con un introductor entre 5-7 F. Se rea-
lizará una pequeña incisión cutánea adecuada al ta-
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maño del dispositivo a emplear y se creará un túnel 
subcutáneo para el correcto deslizamiento de las su-
turas. A continuación, se procederá a la introducción 
de dos dispositivos ProGlide® con rotación opuesta 
de 30 grados en relación al eje longitudinal de la ar-
teria femoral común. Tras el emplazamiento de am-
bas suturas, el introductor utilizado a continuación 
será libre decisión del cirujano. Tras la finalización del 
implante de la endoprótesis aórtica, se procederá al 
cierre, deslizando las suturas con ayuda del empuja-
dor y mientras se realiza un clampaje manual de la 
femoral. Cuando ambas suturas estén ajustadas y blo-
queadas se procederá a la retirada de la guía cuando 
se consiga una hemostasia adecuada, y se volverá a 
ajustar ambas suturas. Puede ser necesario el uso de 
dispositivos de sutura añadidos o cualquier otro tipo 
de dispositivos como los basados en plugs o la com-
binación de ancla y plug reabsorbibles. Como medida 
adyuvante, podrá aplicarse compresión manual has-
ta la completa hemostasia. El uso de dispositivos de 
compresión externa deberá ser recogido. Deberán 
registrarse todas las variables establecidas en el cua-
derno de recogida de datos digital. 

Se admitirá en el registro el uso de un solo dispo-
sitivo ProGlide® a discreción del cirujano en relación 
al uso de dispositivos de bajo perfil.

Posterior al procedimiento

Antes del alta se recogerán los datos correspon-
dientes a la exploración física, pruebas de labora-
torio, exploración por ultrasonidos de los accesos 
femorales e ITB si procede. Cada paciente cumpli-
mentará una escala visual centimetrada para cuan-
tificar el dolor de cada ingle 24 horas después del 
procedimiento. Al mes de seguimiento se incluirá 
un examen físico, ITB en caso de enfermedad arterial 
periférica, angiotomografía y ultrasonidos si proce-
de y cuestionario de calidad de vida y EVA así como 
complicaciones del acceso y mayores.

Posibles complicaciones relacionadas con el cierre

– Necesidad de transfusión.
– Fístula arteriovenosa. 

– Neuropatía femoral.
– Hematoma: mayor de 6 cm medido en cual-

quier técnica de imagen o que requiera drena-
je percutáneo o quirúrgico.

– Infección del punto de punción que requiera 
tratamiento. 

– Linfocele. 
– Oclusión a nivel del acceso que requiere trata-

miento quirúrgico o endovascular y que esté 
directamente relacionado con la sutura (no in-
cluye disecciones iliacas por exceso de calibre 
del dispositivo utilizado). 

– Pseudoaneurisma que requiere reparación qui-
rúrgica (abierta o endovascular) o no invasiva 
(ecocompresión o inyección de trombina). 

– Estenosis o embolización distal que provoque 
reducción del ITB > 0,15 en relación al estudio 
preoperatorio. O ratio > 3 en AFC que esté di-
rectamente relacionado con la sutura (no in-
cluye disecciones iliacas por exceso de calibre 
del dispositivo utilizado).

Análisis estadístico

Se aplicarán estadísticos de tendencia central y 
de dispersión a las diferentes variables y escalas, y se 
realizará una comparación de las tendencias centrales 
mediante las pruebas estadísticas apropiadas (paramé-
tricas o no paramétricas), para comprobar si se han 
producido diferencias significativas entre las determi-
naciones. Se llevará a cabo un análisis descriptivo de las 
tasas de éxito y seguridad, escalas de calidad de vida y 
escalas de fragilidad. Se determinará la prevalencia de 
efectos adversos, tanto por tipo como por intensidad 
como por su relación con el procedimiento. Se calcu-
larán las tasas de abandono y crossover de la técnica 
durante el tratamiento desglosados por causa. 

Tamaño muestral

Establecida la hipótesis de trabajo de una propor-
ción esperada de éxito técnico del 94 % tras el aná-
lisis de la literatura al respecto, con una variabilidad 
entre el 85 y el 100 %, se pretende estimar la propor-
ción de éxito con un nivel de precisión apropiado. 
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Se cuantifica a partir de la fórmula del cálculo del ta-
maño muestral para estimación de una proporción 
por intervalos de confianza (IC), considerando un 
nivel de confianza del 95 % y un nivel de precisión 
de 2 % del IC, resultando de un tamaño estimado de 
603 accesos, asumiendo una posible pérdida en el 
seguimiento del 10 %.

DISCUSIÓN

A pesar de la existencia de multitud de estudios 
e importantes metaanálisis sobre la técnica de pre-
sutura de procedimientos endovasculares aórticos a 
lo largo de estos últimos 20 años y que, sin duda, 
demuestran los buenos resultados de esta técnica, 
éstos siguen siendo demasiado heterogéneos y no 
han conseguido concretar definitivamente los facto-
res limitantes de su éxito técnico y clínico. El Registro 
SPAIN pretende poner en valor toda esta evidencia y 
determinar uniformemente mediante el análisis de 
los datos de una cohorte prospectiva, estandarizada 
y validada, las variables que influyen en el éxito de 
la técnica.

Un punto crucial que pretende acometer de este 
registro es cómo perciben los pacientes la técnica, 
cómo es su experiencia en el posoperatorio inme-
diato y a corto plazo y cómo afecta a su calidad de 
vida, especialmente en nuestros pacientes frágiles 
para los que es primordial la reincorporación tem-
prana y ágil a su rutina ya que puede ser un factor 
determinante en su supervivencia.

Por otra parte, esta técnica no está implantada 
de forma extensiva en todo el territorio español 
porque algunos grupos consideran los resultados 
con el abordaje abierto suficientemente buenos, 
no están familiarizados con los dispositivos de 
cierre o no han adquirido la técnica ecográfica de 
acceso percutáneo que facilite su aplicación. Este 
registro pretende aportar un núcleo de evidencia 
para promover los resultados esperables de la téc-
nica en la mayoría de centros posibles en España 
recogiendo escrupulosamente y de manera pros-
pectiva todas las variables anatómicas pronósticas, 
tiempos y complicaciones, para finalmente mostrar 
cuál es la tasa de éxito y la afectación en la calidad 
de vida del paciente, especialmente el frágil.
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