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y anestesia local tépica. Ensayo E-RADIAL
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RESUMEN

Introduccion y objetivos: Con el abordaje radial establecido como técnica de eleccion para la coronariografia, es importante evitar
el espasmo radial como principal causa de fallo en el acceso intravascular. En este estudio se pretende demostrar si la anestesia
topica en crema disminuye la incidencia de espasmo radial, asi como conocer la ganancia de calibre con el uso de diferentes
vasodilatadores.

Meétodos: Ensayo clinico aleatorizado doble ciego en un solo centro. Los pacientes se aleatorizaran para recibir crema anestésica
o placebo, y se utilizaran 4 tipos de cocteles vasodilatadores en cada grupo. Se analizara la presencia o no de espasmo radial y la
ganancia de calibre como objetivos primarios.

Conclusiones: La demostracion de la eficacia de la crema anestésica y de los diferentes vasodilatadores en la disminucién del
espasmo radial tendria un impacto clinico importante y justificaria su uso sistematico en la coronariografia.

Registrado en la Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) con n.° EudraCT: 2017-000321-12.
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Rationale and study design on the effectiveness of vasodilators and topical
local anesthetics to prevent radial spasm. The E-RADIAL trial

ABSTRACT

Introduction and objectives: When using radial access established as the approach of choice to perform coronary angiographies
it is important to avoid radial spasm as it is the leading cause of access failure. This study aims to determine whether a topical
anesthetic cream reduces the rate of radial spasm, as well as the increased gain with the use of different vasodilators.

Methods: Randomized, double-blind, and single-center clinical trial. Patients will be randomized to receive the anesthetic cream
vs placebo, and 4 types of different vasodilator cocktails will be used in each group. The presence—or not—of radial spam and
caliper gain will be analyzed.

Conclusions: Demonstrating the efficacy of the anesthetic cream, and different vasodilators to reduce radial spam would have a
significant clinical impact, and justify its systematic use when performing coronary angiographies.
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INTRODUCCION

El abordaje radial para cateterismo cardiaco se ha convertido en el
més utilizado en el mundo, alcanzando en Espafia hasta el 75% de
los procedimientos y en algunos centros hasta el 91,1%'. Este
acceso ha demostrado claramente su superioridad, desde el punto
de vista de la seguridad, respecto al clasico abordaje femoral?.

El fallo en la canalizacién arterial suele deberse fundamentalmente
a espasmo radial (ER), que llega a ocurrir hasta en el 10% de los
intentos y se asocia a factores como el sexo femenino, la edad joven,
el bajo peso® o déficits en determinadas enzimas que actian en el
endotelio®. Las especiales caracteristicas histoldgicas de esta arteria,
con una alta densidad de receptores alfa-adrenérgicos y fibras
musculares lisas, la hacen mas proclive al espasmo®.

Por otro lado, el dolor durante la puncién arterial contribuye al
fallo en la canalizacién de la arteria, por una mayor frecuencia de
aparicién de espasmo, reaccién vasovagal con hipotension e inco-
modidad para el paciente y el operador, asi como la posible ines-
tabilidad hemodinamica del paciente. Del mismo modo, muchos
pacientes refieren como principal incomodidad durante el catete-
rismo el momento de la puncién arterial®.

Algunos estudios han comunicado un mayor éxito en la puncién
aislada para anélisis de gases arteriales en la arteria radial con
la utilizacion de anestesia inyectada alrededor del lugar de
puncién, asi como una mayor comodidad y un menor dolor
expresados por el paciente®. Sin embargo, muchos profesionales
argumentan la no utilizacién de anestesia inyectada por el dolor
que produce la propia inyeccién y porque, en ocasiones, es ese
dolor el que favorece la incomodidad y el ER”. Pese a todo, el
uso de anestesia inyectada es habitual en los procedimientos por
via radial.

Por otro lado, en poblacién pediatrica, asi como en diferentes zonas
anatémicas o en cirugia cutanea, la utilizacién de anestesia topica
(AT) en forma de gel, crema o pomada ha demostrado disminuir el
dolor de las punciones venosas o arteriales y de algunas interven-
ciones®. La utilizacién de este tipo de agentes anestésicos ha sido
poco estudiada en el contexto de la cateterizacién cardiaca, pero
podria disminuir la incidencia de ER, reducir el dolor al utilizar
este acceso y mejorar la percepcién del paciente.

Junto con la AT, la utilizacién de diferentes combinaciones de
farmacos vasodilatadores con heparina no fraccionada (el llamado
«coctel radial») tras la consecucidn del acceso arterial ha demostrado
reducir las tasas de espasmo arterial y de oclusion radial tras el
procedimiento”’?. En concreto, el uso de fadrmacos como verapa-
milo, nitroglicerina, nitroprusiato, nicorandil, dinitrato de isosor-
bida o fentolamina en diferentes dosis ha sido comparado entre
ellos y también frente a placebo, con resultados heterogéneos,
habiéndose documentado espasmo arterial en un 4-12% de los
casos. El verapamilo en dosis de 5 mg y la nitroglicerina en dosis
de 200 pg han sido los farmacos con mejores resultados, aunque
hasta la fecha nunca se han comparado entre ellos a estas dosis ni
de manera aleatorizada'®. No esté totalmente establecida, por tanto,
la mejor combinaciéon de farmacos para prevenir el espasmo y la
oclusién radial.

En nuestro centro, el procedimiento actual de puncién radial se
realiza con anestesia inyectada alrededor del punto de puncién
y utilizacién de un céctel compuesto por 5.000 UI de heparina
no fraccionada y 2,5 mg de verapamilo. La incidencia de ER en
nuestro laboratorio se sitGa en torno al 10% de las punciones.
En algunos pacientes concretos, y a criterio del operador, se
utilizan otros farmacos también disponibles en nuestro medio,
como nitroprusiato, nitroglicerina o verapamilo en dosis mas
altas.
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Tabla 1. Cocteles y diluciones correspondientes para el estudio E-RADIAL

Composicion del
coctel radial

Tipo de dilucion

Coctel 1
(verapamilo 2,5 mg)

Se diluyen 12,5 mg de verapamilo en 95 ml de SSF
al 0,9%. Se cargan en una jeringa de 20 ml
y se administra entera

Coctel 2
(verapamilo 5 mg)

Se diluyen 25 mg de verapamilo en 90 ml de SSF
al 0,9%. Se cargan en una jeringa de 20 ml
y se administra entera

Coctel 3
(nitroglicerina 0,2 mg)

Se diluyen 5 mg de nitroglicerina en 95 ml de SSF

al 0,9%. Se cargan 4 ml de esta dilucion en una jeringa
de 20 ml, que se completa con SSF al 0,9%,

y se administra entera

Coctel 4 Se diluyen 50 mg en 10 ml de SSF al 0,9% y se extrae
(nitroprusiato 1 ml de esta dilucion, que vuelve a diluirse en 100 ml
0,150 mg) de SSF al 0,9%. Se cargan 3 ml de esta Gltima dilucion

en una jeringa de 20 ml, que se completa con SSF
al 0,9%, y se administra entera

SSF: solucion salina fisioldgica.

Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion del estudio E-RADIAL

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

Edad > 18 afios Alergia o intolerancia a alguno de

los farmacos utilizados en el estudio

Firma de consentimiento informado Presion arterial sistélica basal < 90 mmHg

Cateterismo diagndstico electivo
con intencion de acceso radial

Imposibilidad de comprender el estudio
o de otorgar el consentimiento informado

Introductor 5 Fr

El objetivo de este estudio es demostrar si la aplicaciéon de AT
disminuye la incidencia de ER y mejora la percepcién del paciente
independientemente del agente vasodilatador utilizado, y comparar
la ganancia de calibre arterial con diferentes vasodilatadores.

METODOS
Diseino del estudio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado y doble ciego, llevado a
cabo en un solo centro, para evaluar la incidencia de ER en
pacientes tratados con AT en crema con lidocaina 25 mg/g +
prilocaina 25 mg/g (Emla) de forma tépica en comparacién con
placebo, asi como el efecto de farmacos vasodilatadores (tabla 1)
(verapamilo 2,5 mg o 5 mg, nitroglicerina 200 pg, nitroprusiato
150 pg) en el calibre arterial, durante la consecucién del acceso
vascular para llevar a cabo un cateterismo transradial diagndstico.

Poblacion de estudio

El estudio se desarrollara integramente en la unidad de hemodina-
mica y cardiologia intervencionista del Complejo Hospitalario
Universitario de Albacete. Se incluirdn todos los pacientes conse-
cutivos con intencién de cateterismo diagndstico a través de acceso
radial desde noviembre de 2020, hasta llegar a la muestra calculada.
Los pacientes deberdn cumplir los criterios de inclusién y ninguno
de los de exclusidn (tabla 2).
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Pacientes programados para cateterismo
con intencion de acceso radial programado

Aleatorizacién

EMLA al menos 1 hora antes de puncién

+

Lidocaina local

Aleatorizacién
< | >
5.000 Ul HNF 5.000 Ul HNF 5.000 Ul HNF 5.000 Ul HNF
+ + + +
Verapamilo 2,5 mg Verapamilo 5mg NTG 200 pg NTP 150 pg

PLACEBO al menos 1 hora antes de puncion
+

Lidocaina local

Aleatorizacion
< | >
Grupo B1 Grupo B2 Grupo B3 Grupo B4
5.000 Ul HNF 5.000 Ul HNF 5.000 Ul HNF 5.000 Ul HNF
+ + + +
Verapamilo 2,5 mg Verapamilo 5 mg NTG 200 pg NTP 150 pg

Figura 1. Diagrama de flujo de los pacientes del ensayo E-RADIAL. HNF: heparina no fraccionada; NTG: nitroglicerina; NTP: nitroprusiato.

Aspectos éticos

El estudio ha sido aprobado por el comité ético del centro, obte-
niendo un dictamen favorable. Ha sido registrado en la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) con n.°
EudraCT: 2017-000321-12. El estudio seguird los principios de la
Declaracion de Helsinki y se obtendra el consentimiento informado
por escrito de todos los pacientes para participar en él.

Objetivos del estudio
Objetivos principales

- Evaluar la incidencia de ER con la utilizacién de crema anes-
tésica topica previamente a la puncién radial.

- Evaluar la ganancia de calibre de la arteria radial con la
utilizacién de diferentes farmacos vasodilatadores.

Objetivos secundarios

- Evaluar la tasa de cruce radial-radial y radial-femoral con cada
una de las estrategias.

- Evaluar la incidencia de reacciones vasovagales que precisen
tratamiento en cada grupo.

- Evaluar parametros relacionados con el dolor durante la cana-
lizaciéon de la arteria radial mediante escalas de evaluacién
analdgica del dolor.

- Evaluacién subjetiva del dolor y de la comodidad por parte del
paciente mediante evaluacién analdégica del dolor y test
dedicados.

- Evaluacién subjetiva de la dificultad en la puncién y de la
percepcién de ER por el operador mediante test dedicados.

Desarrollo del estudio

La administracién de AT/placebo y el coctel (tabla 1) sera aleatorizada
de forma completa (figura 1). El paciente, asi como el hemodinamista

operador del caso, desconoceran el grupo al que se ha asignado. En
caso de circunstancias o complicaciones que lo hagan necesario,
podra romperse la cadena de secreto si asi lo consideran los inves-
tigadores y bajo criterio clinico facultativo.

Se prepararad el placebo con pomada de similar color, consis-
tencia y caracteristicas a la Emla, y se marcardn con las letras
A (Emla®) y B (placebo). Tanto el placebo como la AT seran
preparados por personal del servicio de farmacia. El personal de
enfermeria encargado del cuidado de los pacientes en la sala de
espera para cateterismo serda el encargado de aleatorizar al
paciente y el Gnico elemento no ciego en el estudio. Se adminis-
trard AT o placebo en ambas muifiecas, al menos 1 hora antes al
procedimiento.

Previamente a la puncién, se inyectardn 25 mg de anestesia local
subcutanea en la zona de puncién (mepivacaina al 2%) y se espe-
rardn 1-2 minutos para facilitar su accién.

Los diferentes cocteles (tabla 1) se prepararan segin la dilucién
habitualmente realizada en la sala de hemodinamica del Complejo
Hospitalario Universitario de Albacete en frascos de solucién salina
fisiolégico (NaCl al 0,9%) de 100 ml. Cada frasco se marcara
mediante un cédigo alfanumérico y su contenido serd conocido
GUnicamente por el personal de enfermeria encargado de la
aleatorizacion.

Cuantificacion de las variables durante la puncion

Una vez que el paciente sea monitorizado, se determinardn la
presiéon arterial de forma invasiva antes de administrar el céctel,
justo tras la colocaciéon del introductor hidréfilo (Radiofocus 5 F,
Terumo, Japén), y la frecuencia cardiaca basal. Igualmente se regis-
traran la presién arterial a los 2 minutos de la administracion del
coctel y la frecuencia cardiaca maxima durante la puncién.

Se registraran en el cuaderno de datos las reacciones vagales que
se produzcan y otras complicaciones relacionadas con el acceso. Se
analizard también la tasa de cruce a otro acceso, priorizando el
acceso homolateral (cubital, radial distal) o contralateral, y rele-
gando el acceso femoral a una tercera opcién, excepto si el operador
lo considera necesario.
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Determinacién del espasmo radial y cuantificaciéon
de la ganancia de calibre

El ER se definird como si/no de forma cualitativa y dicotémica,
considerandolo como el estrechamiento brusco, transitorio y repen-
tino de la arteria radial durante su puncién, que se determinara
clinicamente por, al menos, uno de los siguientes eventos: pérdida
de pulso durante la puncién, dolor en un miembro superior durante
la manipulacién de catéteres o atrapamiento de catéteres. También
puede determinarse su presencia por angiografia si se observa
espasmo durante la inyeccién de contraste.

La ganancia de calibre se determinard mediante andlisis cuantitativo
del luminograma de la arteria radial. Para ello, se realizara una
angiografia inmediatamente tras la insercién del introductor y otra
a los 2 minutos de la inyeccién del céctel antiespasmddico. Se
mediré el calibre de la arteria radial en el segmento comprendido
entre 2 cm desde la punta del introductor arterial y su unién con
la arteria humeral. La medicién se realizara mediante analisis cuan-
titativo computarizado (Xcelera, Philips, Estados Unidos), habiendo
calibrado previamente con el introductor arterial, en el mismo
segmento antes y después de la inyeccién del coctel para determinar
el didmetro luminal medio (DLM).

La ganancia de calibre se calculara en porcentaje segtin la férmula:

([DLM poscéctel — DLM precdctel]

Ganancia de calibre = x 100

DLM precéctel)

Evaluacion del paciente tras el procedimiento

Se solicitara al paciente su valoracién de la puncién radial en la
escala analdgica cualitativa de dolor, asi como en una escala de
comodidad consistente en 4 preguntas (anexo del material adicional).

Asi mismo, el hemodinamista evaluard mediante una encuesta de
2 preguntas (anexo del material adicional) la dificultad en la puncién
y la consecucién del procedimiento a través del acceso utilizado.

Analisis estadistico

El analisis estadistico se realizard con el programa informatico SPSS
para Windows v 21.0.

En la estadistica descriptiva se utilizaran la frecuencia y el porcentaje
para las variables discretas, y la media, la mediana, la moda, la
desviacion tipica y los rangos para las variables continuas. La inci-
dencia de espasmo y los demas objetivos del estudio se describiran
mediante frecuencia y porcentaje. El anélisis estadistico de las varia-
bles principales se realizara por intencion de tratar. La diferencia entre
proporciones se evaluard mediante la prueba ¥?, mientras que las
variables continuas se analizardn mediante la prueba t de Student si
se distribuyen de forma normal o mediante pruebas no paramétricas
en caso contrario. Si se observa una distribucién no homogénea de
variables de confusién entre los grupos que se analizaran, se realizard
un analisis mediante regresion logistica que recoja aquellos parametros
clinicamente relevantes no homogéneamente distribuidos.

Existe la intencién de realizar un anélisis intermedio, tras el cual
se decidira continuar con el estudio o detenerlo (existencia de una
diferencia significativa en el objetivo principal de ER > 7,5% entre
ambos grupos).

Calculo del tamafio muestral

Segtn estudios previos, se estima que la proporcién de pacientes
que presentardn ER en el grupo de control sera de un 10%°°,
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valorando como criterio de efectividad clinica la reduccién de este
en un 50%, por lo que serd necesario contar con una muestra
minima de 668 pacientes.

Este volumen de pacientes permitird comprobar la significacion
estadistica de las variaciones en la vasodilataciéon de la arteria radial
con los diferentes farmacos vasodilatadores.

DISCUSION

Actualmente, el acceso arterial por via radial supone el 91,1%' de
las coronariografias diagndsticas y terapéuticas, con una mejora de
las tasas de complicaciones hemorragicas, fundamentalmente, y una
mayor comodidad de los pacientes. Este acceso ha facilitado la
posibilidad de programas seguros de coronariografia y angioplastia
ambulantes incluso en escenarios complejos'*'°.

De la mano de este hecho, y asumiendo la hipétesis del dolor y la
descarga adrenérgica provocados por la puncién como factores de
riesgo para el ER, han surgido diferentes estrategias para conseguir
una correcta anestesia, facilitando la comodidad del paciente y
buscando disminuir la tasa de ER. En nuestro centro, como en la
mayoria, el uso de anestesia inyectada subcutdneamente es la prac-
tica habitual, puesto que es conocida y se ha demostrado una
relacién directa entre la disminucién del ER y la correcta anestesia
de la regién que se va a puncionar’. Este estudio abre la puerta a
un posible cambio en dicha practica habitual, pudiendo asociar o
no AT en crema. Existen en la literatura diferentes y muy hetero-
géneos estudios, aleatorizados o no, que han intentado evaluar la
utilidad de este tipo de cremas, pero todos con muestras pequeiias
(en general menos de 100 pacientes) que hacen poco extrapolables
sus resultados.

Se dispone de algunos ejemplos de comparacién de la anestesia
inyectada frente a un combinado de AT y anestesia inyectada, con
resultados favorables a esta ultima'”'®. A nuestro parecer, la hete-
rogeneidad en los disefios y los bajos tamafios muestrales hacen
cuestionables estos estudios.

Si bien la anestesia subcutdnea, generalmente con lidocaina, ha
demostrado mejorar el dolor de la puncién y disminuir la tasa de
ER, con respecto a la AT existe amplia controversia en cuanto a
qué principios activos utilizar, buscar la combinacién de varios
farmacos, cuales son los tiempos de actuacién o qué formas de
presentacién son las mas adecuadas. Aun asi, parece que la formu-
lacién en crema/pomada y la combinacién de lidocaina/prilocaina
(como Emla) han obtenido los mejores resultados'®.

Asumiendo que este tipo de formulacién es el mas estudiado, y
buscando conseguir un disefio adecuado y una muestra representa-
tiva, se ha comenzado el ensayo Efectividad en la prevencion del
espasmo radial de diferentes vasodilatadores y de anestesia local topica
durante la realizacion de cateterismo cardiaco diagnéstico (E-RADIAL),
que si bien no es el primero en proponer esta hipétesis, si lo es en
comprobarla mediante un ensayo aleatorizado doble ciego de
comparacién con diferentes cécteles y un tamafilo muestral amplio.

Esta comparacion de vasodilatadores es un aspecto especialmente
novedoso de nuestro ensayo. Existe cierta controversia sobre el uso
o no de dichos farmacos: si bien hay centros en nuestro pais que
no utilizan de manera sistemética ningin farmaco vasodilatador,
parece demostrado que, en general, su uso favorece la dilatacién
arterial y, por tanto, la navegabilidad de los catéteres con una
menor tasa de espasmo”!®. En la actualidad no existen ensayos que
hayan comparado diferentes cocteles entre si de manera directa
valorando su efectividad y seguridad’®. Por ello hemos disefiado
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nuestro estudio teniendo en cuenta que se pueda realizar una
comparacién entre los farmacos en términos cuantitativos utili-
zando la ganancia de DLM.

Aunque no forma parte de los objetivos principales de nuestro
ensayo, con el acceso radial claramente establecido en la practica
habitual de los laboratorios de cardiologia intervencionista asumimos
que la experiencia del operador, incluso su curva de aprendizaje, o
la del fellow o residente rotante, pueden influir en la tasa de éxito
de la puncién, y también en el ER y otras complicaciones. Este
puede ser un aspecto interesante para debatir. Hasta donde cono-
cemos, en la literatura actual, junto con las recomendaciones sobre
buenas préacticas en el acceso radial?’, aunque con limitaciones
segin qué estudio se analice, parece razonable asumir que el
umbral para superar la curva de aprendizaje podria estar en torno
a los 30-50%! casos para una coronariografia diagnéstica conven-
cional, y por encima de los 100-200 casos para anatomias coronarias
complejas?*?® o, incluso, en el contexto del sindrome coronario
agudo con elevacidn persistente del segmento ST. En el ensayo
E-RADIAL, todos los operadores superan ampliamente el nimero
de casos recomendados para esta curva en coronariografia diagnos-
tica. Aun asi, dentro de la recogida de datos del E-RADIAL conta-
remos con la posibilidad de conocer qué operador realiza la puncidn,
los afios de experiencia en acceso radial y si ha intervenido o no
un médico residente en formacién o un cardiélogo intervencionista
novel (< 2 afios de experiencia), y se intentara conocer de manera
descriptiva la tasa de éxito en la puncién y si existen diferencias
en cuanto al ER u otras complicaciones.

En el disefio de este ensayo clinico se ha optado por utilizar 4 tipos
de céctel radial (tabla 1) de los que parecen mas estandarizados
en practica habitual. Este es también un aspecto controvertido.
Por un lado, existen centros donde no se utiliza sisteméaticamente
ningan farmaco vasodilatador tras la puncién radial; por otro, en
aquellos laboratorios en los que se utiliza, la eleccién de uno u
otro tipo se basa en general en los buenos resultados clinicos
obtenidos fundamentalmente de manera empirica en la practica
habitual. Al contrario que con la utilizacién de heparina en la
prevencién de la oclusién radial, no es demasiada la evidencia en
cuanto al beneficio del vasodilatador, y no existe una clara compa-
racién directa y homogénea entre los diferentes cécteles. El vera-
pamilo en dosis de 5 mg y la nitroglicerina en dosis de 200 pg han
sido los farmacos con mejores resultados, aunque hasta la fecha
nunca han sido comparados entre ellos a estas dosis ni de manera
aleatorizada'®. Existen determinadas caracteristicas clinicas de los
pacientes que pueden hacer que la utilizacién de estos cdcteles
resulte controvertida; como ejemplo, los pacientes con disfuncién
muy grave del ventriculo izquierdo o estenosis adrticas en rango
de gravedad, en los que la utilizacién de estos farmacos puede
conllevar reacciones adversas importantes, fundamentalmente en
forma de hipotensién o modificaciones hemodindmicas significa-
tivas. Si bien es cierto que, en teoria, son farmacos contraindicados
en general en estos escenarios, la dosis utilizada, la infusion lenta
y otros factores como la estabilidad clinica de los pacientes, la
existencia o no de insuficiencia cardiaca asociada, o la diferente
comorbilidad, pueden hacer que su uso resulte seguro. El ensayo
E-RADIAL incluye en su disefio la comparacién directa entre
cocteles con algunos de los farmacos y dosis antes comentados,
por lo que supone una oportunidad para conocer cudl es realmente
la implicacidn clinica que pueden tener dichos farmacos en cuanto
a efectos adversos.

Una de las posibles debilidades o aspectos debatibles en este ensayo
es la cuantificacién del dolor. Se ha intentado obtener un disefio
reproducible, asumiendo las dificultades que la subjetividad indivi-
dual confiere, y se ha optado, como en otros trabajos y registros
previos, por el método mas estandarizado hasta la fecha en la
literatura, que son las escalas analdgicas.
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Otra posible debilidad o factor de confusién dentro del disefio
radica en el uso sistematizado de heparina sédica por via arterial
como prevencién estandarizada de la oclusion radial?’. Segtan se
recoge en la propia ficha técnica?*, la solucién tamponadora de los
viales de heparina suele ser un medio 4cido, con pH entre 5,0 y
7,5, y como el pH arterial medio suele oscilar entre los valores
clasicos de 7,35 y 7,45 podria verse alterado al entrar en contacto
con soluciones de heparina, favoreciendo por diferentes meca-
nismos el desarrollo de ER, algo no claramente establecido hasta la
fecha. Para intentar solventar este posible sesgo, se ha optado por
el uso intravenoso y no intraarterial de la heparina. Aunque la
evidencia es ciertamente escasa y heterogénea, no parece que el
uso intravenoso de la heparina pueda aumentar la tasa de oclusién
radial, que estd mas relacionado con la propia dosis de heparina
utilizada y otros factores como el tiempo de compresién, el tipo de
material o el tamafio de los introductores radiales empleados, que
si estan bien establecidos como predictores de oclusion radial?®?°.

CONCLUSIONES

El estudio E-RADIAL es el primer ensayo clinico aleatorizado en el
que se va a valorar, por un lado, la implicacién en la disminucién
del ER de la anestesia topica, y por otro, la ganancia de calibre
arterial con el uso de diferentes farmacos vasodilatadores.
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JQUE SE SABE DEL TEMA?

— EI ER es la principal causa de fallo en el acceso en la
coronariografia diagnostica o terapéutica.
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— El uso de anestesia local inyectada esta estandarizado
y disminuye la tasa de ER.

— No existe consenso sobre el uso o no de farmacos vaso-
dilatadores, que es dependiente de las caracteristicas
y de la practica habitual de cada centro.

{QUE APORTA DE NUEVO0?

— El ensayo E-RADIAL puede abrir la puerta a la sistemati-
zacion del uso de otro tipo de anestesia.

— Aportara informacion relevante sobre la efectividad de
diferentes farmacos vasodilatadores, con una compara-
cion directa entre los méas utilizados.

MATERIAL ADICIONAL

Se puede consultar material adicional a este articulo en su
versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/
RECIC.M22000276.
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