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Calidad de imagen y seguridad durante
intervenciones de hemodinamia: diferencia
entre Arco C ajustado y Angidgrafo

Las enfermedades coronarias susceptibles de ser atendidas en unidades asistenciales
con soporte de hemodinamia - en especifico angiégrafo- suponen una importante
carga asistencial en los hospitales del Sistema Nacional de Salud (SNS). Debido a esto,
en algunos centros se evalua realizar este tipo de intervencion con un Arco C, el cual
es ajustado técnicamente para realizar esta labor. Esta sintesis busca evidencia sobre
el impacto del uso de Arco C en vez de Angidgrafo en intervenciones de hemodinamia.

Mensajes clave

= No es posible concluir si existen diferencias en la tasa de mortalidad perioperati-
va, re-intervencion, eventos adversos, radiacién emitida y calidad de imagen al reali-
zar una Reparacion de Aneurisma Adrtico Endovascular (EVAR) en un Arco C, en com-
paracion a un Angidgrafo. La certeza en la evidencia es muy baja.

= la dosis de radiacion emitida por un angidgrafo seria mayor que la emitida por un
Arco C al realizar un procedimiento de Catéter Central Insertado Periféricamente
(PICC).

= No se puede concluir si existen diferencias en la calidad de imagen obtenida con
un angidgrafo y con un Arco C al realizar un PICC. La certeza en la evidencia es muy
baja.

Este documento se

encuentra disponible en
EVIPNET Chile (evipnet.minsal.cl)

{Qué es una sintesis rapi-
da de evidencia?

Es una recopilacion de la evidencia
disponible para evaluar la pertinencia
o efectos de una intervencion, que se
realiza en un plazo no mayor a 20 dias
habiles

* Este resumen incluye:

— Introduccion: Contextualizacion del
problema.

— Principales hallazgos: Evidencia
que aporta argumentos para la
toma de decisiones.

— Consideraciones de
Implementacion: Elementos a
considerar para la formulacion de la
politica publica.

X No incluye:

— Recomendaciones explicitas para
detallar el desarrollo de una
politica publica

— Datos de la realidad local de Chile
en el tema abordado

— Lista de stakeholders involucrados
en el tema en cuestion

— Andlisis detallado sobre
experiencias internacionales y
legislacion comparada.

Se utilizan 2 estudios
primarios

Tiempo utilizado para
preparar esta sintesis:
15 dias habiles

{Quién solicito este
resumen?

Esta sintesis fue solicitada por el
Depto GES y Redes Integradas /

DIGERA, del Ministerio de Salud de
Chile.



http://evipnet.minsal.cl/

Introduccion

En los dltimos afios los procedimientos minimamente invasivos apoyados con técnicas
radioldgicas de imdagenes se han vuelto cada vez mas comunes en diversas dreas de la
medicina debido, entre otras cosas, a la disminucion del riesgo intraoperatorio para el
paciente, menor tiempo de recuperacion y un gran avance en la tecnologia de imdgenes
médicas [2].

Una de las areas beneficiadas por estos avances es la hemodinamia, rama de la medici-
na que estudia, mediante una técnica minimamente invasiva, las enfermedades del sis-
tema circulatorio. La fluoroscopia es una técnica radioldgica que junto a un medio de
contraste, permite al médico visualizar estructuras internas, como los vasos sanguineos

3].

Actualmente, existen dispositivos médicos disefiados para realizar este tipo de interven-
ciones, denominados angidgrafos. Estos equipos de alta tecnologia y elevado costo, re-
quieren de especialistas para su operacion y de infraestructura exclusiva para su funcio-
namiento, por lo que no todos los centros de salud los pueden adquirir. Frente a esta
situacion, algunos establecimientos de salud se encuentran explorando la posibilidad de
utilizar otros equipos radioldgicos mas econdmicos - Arco C adaptados (“detector de
panel plano”) - para realizar estas intervenciones.

Sin embargo, no existe claridad respecto de la idoneidad del Arco C en cuanto a la cali-
dad de las imagenes y la sequridad radiolégica principalmente en las intervenciones de
hemodinamia.

Este resumen pretende aportar evidencia cientifica respecto de la diferencia en cuanto a
la calidad de imagen y seguridad radioldgica existente entre un Arco C y un Angidgrafo
en intervenciones de hemodinamia.

{Para quién es este

resumen?

Personas tomando decisiones
sobre el disefio e implementacion
de requlaciones respecto del uso y
seguridad del equipamiento
médico radioldgico y el disefio de
protocolos o guias clinicas en el
drea de hemodinamia.

iComo fue preparado este
resumen?
Utilizando palabras clave como “c-

arm”, “sensitivity”, “specificity”,
“diagnostic accuracy”, “predictive
value”, “diagnostic precision”,
“agreement”, “performance” se
buscd en las bases de datos
Epistemonikos, Health Systems
Evidence, Health Evidence,
Cochrane y PubMed con el objetivo
de identificar revisiones
sistemdticas que abordan la
pregunta formulada. Al no
encontrarse evidencia relevante, se
procedid a buscar estudios
primarios en PubMed y CENTRAL.
Los resultados que se presentan en
los hallazgos estan basados en

estos articulos encontrados.

Objetivo de esta sintesis

Informar la toma de decisiones
respecto de la idoneidad del uso
del Arco C para intervenciones de
hemodinamia en vez del
Angiografo . Se presentan los
principales hallazgos encontrados,
en base los estudios primarios
considerados en la sintesis,
ademas de algunas
consideraciones sobre la

implementacién de una politica
publica de estas caracteristicas.




Resumen de Hallazgos

Esta sintesis busca conocer si existen diferencias en cuanto a la precision diagndstica y eventos
adversos entre un Arco Cy un Angidgrafo para realizar intervenciones de hemodinamia.

No se encontraron revisiones sistematicas que compararan Arco C con Angidgrafo en el contexto
deseado. De esta forma, se procedid a buscar estudios primarios para complementar la bdsqueda
de evidencia. Se encontraron estudios que comparaban Angidgrafo versus Arco C en una
intervencion de cateterismo y una triple comparacién entre Angiografo fijo, mévil y un Arco C
utilizados en una reparacion de un aneurisma adrtico endovascular.

Al realizar la bidsqueda, los titulos y resumenes fueron seleccionados por dos revisores
independientes, discutiendo cada uno de los disensos encontrados. Se obtuvieron 15 estudios
primarios. Al revisar el contenido de estos articulos, se excluyeron aquellos estudios en que las
comparaciones en uno de los equipos fue simulada (estudio no empirico), o cuando la
comparacion se realizaba contra otros equipos médicos de imagenologia.

Consultando al solicitante, se decidid excluir todos los estudios que fueron realizados en otras
areas distintas a la hemodinamia y en donde la comparacion incluia “Cone CT beam” para el Arco
C. Ademds, al no encontrarse precisién diagndstica, se incluyeron estudios que comparan la
calidad de la imagen, dosis de radiacion emitida, mortalidad y complicaciones en ambos
dispositivos.

Sobre la certeza de la

evidencia (GRADE)

Alta: Esta investigacion entrega una
muy buena indicacion del efecto
probable. La probabilidad de que el
efecto serd sustancialmente diferente
es baja

SDPO

Moderada: Esta investigacion entrega
una buena indicacion del efecto
probable. La probabilidad de que el
efecto serd sustancialmente diferente
es moderada.

@PO0O

Baja: Esta investigacion entrega una
alguna indicacion del efecto probable.
Sin embargo, la probabilidad de que el
efecto serd sustancialmente diferente
es alta.

@000

Muy baja: Esta investigacion no
entrega una indicacién confiable del
efecto probable. La probabilidad de
que el efecto serd sustancialmente
diferente es muy alta.

Evaluando el contenido de los articulos, finalmente se seleccionaron 2 articulos publicados el 2012 y el 2014 [4], [5].

Los hallazgos aqui presentados fueron separados por el tipo de intervencién realizada. Cuando se estimd pertinente, cada hallazgo fue
acompafado por una tabla resumen con los resultados, mostrando la calidad de cada uno de los desenlaces encontrados, de acuerdo

al sistema GRADE (ver recuadro).

Hallazgo 1. Reparacion de aneurisma aortico endovascular (EVAR)

= No es posible concluir si existen diferencias en la tasa de mortalidad perioperativa al realizar una Reparacion de
Aneurisma Aortico Endovascular (EVAR) en un Arco C, en comparacion a un Angidgrafo. La certeza en la evidencia es muy

baja.

= No es posible concluir si existen diferencias en la tasa de re-intervencion al realizar una Reparacion de Aneurisma
Adrtico Endovascular (EVAR) en un Arco C, en comparacion a un Angiografo. La certeza en la evidencia es muy baja.

= No es posible concluir si existen diferencias en la tasa de eventos adversos especificos al realizar una Reparacion de
Aneurisma Adrtico Endovascular (EVAR) en un Arco C, en comparacion a un Angiografo. La certeza en la evidencia es muy

baja.

= No es posible concluir si existen diferencias en la dosis de radiacion emitida al realizar una Reparacion de Aneurisma
Aortico Endovascular (EVAR) en un Arco C, en comparacion a un Angidgrafo. La certeza en la evidencia es muy baja.

= No es posible concluir si existen diferencias en la calidad de imagen obtenida al realizar una Reparacion de Aneuris-
ma Adrtico Endovascular (EVAR) en un Arco C, en comparacion a un Angiografo. La certeza en la evidencia es muy baja.




Un estudio compard la dosis de radiacion recibida por los pacientes durante una reparacion del aneurisma adrtico endovas-
cular (EVAR) y la calidad de las imdgenes obtenidas utilizando un Arco C, angidgrafo movil y angidgrafo fijo [5].

La dosis por drea (DAP) de radiacion fue obtenida retrospectivamente de 147 pacientes consecutivos (de urgencia y progra-
mados) sometidos a 153 procedimientos durante un periodo de 3,5 afos. La calidad de la imagen fue evaluada de forma
subjetiva por 3 observadores utilizando fantomas (dispositivos simuladores del cuerpo humano para radiologia). La evalua-
cion fue desarrollada en imagenes provenientes series de cine.

Los resultados medidos en este estudio fueron la mortalidad perioperativa (mortalidad en el hospital o0 maximo a los 30
dias), tasa de re-intervencion y eventos adversos especificos a EVAR. Debido a la muy baja calidad de la evidencia de este
articulo (no es un ensayo aleatorizado, con alto riesgo de sesgo y bajo tamafo muestral), no es posible concluir al respecto.

Hallazgo 2. Catéter central insertado periféricamente (PICC)

= ladosis de radiacion emitida por un angidgrafo seria mayor que la emitida por un Arco C al realizar un procedimien-
to de Catéter Central Insertado Periféricamente (PICC). La certeza en la evidencia es baja.

= No se puede concluir si existen diferencias en la calidad de imagen obtenida con un angidgrafo y con un Arco C al
realizar un PICC. La certeza en la evidencia es muy baja.

El estudio compard el desempefio del Arco C equipado con un detector de panel plano (GEMSS Medical) contra un angiégra-
fo (Allura Xper FD20, Philips Medical Systems). Los resultados de interés medidos fueron la dosis de radiacion y la calidad de
la imagen. Todos los procedimientos fueron realizados por el mismo operador con 13 afios de experiencia en procedimientos
intervencionistas con la ayuda de 2 asistentes asignados a este estudio.

La calidad de la imagen fue medida de forma subjetiva y fue evaluada independientemente por 2 radiélogos que fueron cie-
gos al tipo de equipo médico. Crearon una escala de puntaje de 5 niveles (1: sin diagndstico; 5: excelente).

Uso de Arco C comparado con Angidgrafo para PICC

Personas Pacientes sometidos a PICC programado

Contexto Centro de ensayos clinicos, Escuela de Medicina, Universidad de Sungkyunkwan, Korea.

Intervencion Uso de Arco C

Comparador Uso de angidgrafo fijo

Desenlaces Efecto absoluto Tamafo de Comentarios Calidad de la

Angidgrafo Arco C muestra e(\ggzgg)a

2,7 0,8 98 La diferencia es significativa (p<0,001). ®POO
Gym? Gym? Bajall

Dosis de radiacion
(Gy m?) Diferencia: -1,90
(Margen de error: -2,53 a -1,27)

No se puede concluir 98 No hay diferencia estadisticamente significativa | ~ @OOQ
(p=0,§64). R!esgo de s.esgo alto porq.ue no se Muy Baja?
especifica cémo dividieron a los pacientes por
equipamiento y porque no se ajustd por otras
variables confundentes.

Calidad de la imagen:
promedio de escalade1a5

Margen de error = Intervalo de Confianza (95% IC) GRADE: GRADE Working Group grades of evidence (ver recuadro)

Gy mZ (Grey por metro cuadrado) es una unidad de radiacion medida por superficie.

1 Estudio no aleatorizado, sin riesgos de sesgos significativos, con un bajo tamafio de muestra (imprecision), pero con un gran tamafio de efecto (OR menor a 0.5).
2 Estudio no aleatorizado, con riesgo de sesgo significativo, con bajo tamaiio de muestra (imprecision).




Consideraciones de Implementacion

Consideraciones de Aplicabilidad

Los 2 estudios primarios incluidos en esta sintesis de evidencia fueron realizados uno en Italia y otro en Corea. Son estudios
de muy baja y baja calidad respectivamente, con una muestra pequefa y de baja calidad metodoldgica, por ejemplo, al
asignar grupo control o intervencion. No es posible delinear conclusiones con un estudio de muy baja calidad GRADE.

Los equipos de Arco C ajustado y Angidgrafo, en cuanto a caracteristicas técnicas, son similares a los encontrados en la red
publica asistencial de nuestro pais. Sin embargo, seria recomendable revisar en detalle el ajuste técnico realizado al Arco C
y estudiar la posibilidad implementarlo en nuestro contexto.

La evidencia encontrada se remite especificamente a 2 intervenciones. No es posible extrapolar a otras intervenciones del
campo de la hemodinamia.

Consideraciones de Equidad

Dado que el Arco C es un equipo de menor costo y mas versatil, seria posible realizar procedimientos de fluoroscopia en
centros de salud de menor complejidad que no cuenten con un Angidgrafo, lo cual podria aumentar el acceso a estas inter-
venciones de poblaciones vulnerables, por ejemplo, de menor nivel socioecondmico o de areas geograficas apartadas.

En cambio, si la intervencion es compleja, la utilidad de un Arco C puede verse limitada y producir consecuencias negativas
en zonas geograficas que no cuenten con Angidgrafo.

Consideraciones Econdmicas

Limitar las intervenciones de hemodinamia a angidgrafos podria implicar un costo mayor que el uso de Arco C para el siste-
ma, Si es que no se cuenta con la cantidad necesaria de angidgrafos en el sistema de salud.

Consideraciones de Monitoreo y Evaluacion

Dado que no se encontraron revisiones sistematicas, es recomendable monitorear la publicacion de articulos o revisiones
que permitan conocer con mayor certeza los hallazgos de la evidencia en esta drea. También se podria realizar un estudio
aleatorizado, o un ensayo clinico no aleatorizado con la realidad local.

Al momento de evaluar la calidad de la imagen ambos estudios lo hacen con un método distinto, dado que al parecer no
existe un indice o escala que no sea subjetiva al observador. Seria recomendable monitorear la existencia de una escala
(nica para poder comparar de mejor forma dispositivos médicos.
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