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SUV: Standardized Uptake Value o valor de captacion estandar
TC: Tomografia computarizada

TFG: Tasa de filtracién glomerular
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REVISION SISTEMATICA DE APROXIMACION DIAGNOSTICA PARA
ENFERMEDADES HUERFANAS: FIBROSIS RETROPERITONEAL IDIOPATICA

1. Alcance

Realizar una revision sistematica de exactitud diagnéstica de las pruebas o vias
diagnosticas para fibrosis retroperitoneal (FRP) idiopatica, con el fin de proponer la prueba,
o0 via diagndstica con mayor utilidad clinica.

1.1. Introduccidon

Las enfermedades Huérfanas hacen parte de las enfermedades Raras. Estas
enfermedades raras se definen como aquellas que afectan menos de 1 persona por cada
5000 habitantes, y las huérfanas se considera usualmente aquellas que afectan menos de
9 personas por 100000 habitantes(1). En Colombia gozan de proteccién especial concedida
por la Ley 1392 de 2010(2). La ley 1438 de 2011, que modifico el articulo 2 de la anterior,
denomina las enfermedades huérfanas como condiciones crénicamente debilitantes,
graves y que amenazan la vida de las personas. Comprenden las enfermedades raras, ultra
huérfanas y las olvidadas, éstas ultimas son propias de los paises en desarrollo, como el
nuestro y afectan a la poblacion mas pobre, no cuentan con tratamientos eficaces o
adecuados, accesibles a la poblacion afectada.

Debido a su baja prevalencia e incidencia, estas patologias huérfanas ofrecen una serie de
retos Unicos en la practica clinica para llegar a su diagnéstico y confirmacion. Su baja
prevalencia se traduce en un bajo conocimiento de estas en mdultiples escenarios de
atencion en salud, adicionalmente la misma situacién hace que haya frecuentemente dudas
en los profesionales de la salud sobre cuél es el camino de apoyo diagnéstico mas
adecuado(3).

El proceso diagndstico corresponde a una actividad multidimensional que tiene como fin
altimo la categorizacion de los sujetos con una condicién. Las pruebas diagndsticas son un
eslabon en este proceso clinico y conllevan la posibilidad idealmente de confirmar o
descartar un diagndstico(4).

El diagndstico en las enfermedades raras y huérfanas lleva el reto adicional que, por su
baja prevalencia, la aplicacion de pruebas con alta precisiébn no necesariamente lleva a una
certeza diagnéstica, haciendo en consecuencia, que sea nhecesario la aplicacion de
multiples medios diagndsticos en blusqueda de mejorar las probabilidades de tener una de
estas condiciones, sin que haya una garantia que su utilizacion apropiada(5).

Este informe pretende realizar una aproximaciéon diagnostica de la FRP idiopatica, con el
fin de brindar a los clinicos herramientas practicas basadas en la mejor evidencia
disponible, para realizar un adecuado diagndstico.
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1.2. Objetivos
Objetivo general

Realizar una revision sistematica de exactitud diagndstica, que permita determinar la
prueba o la via diagndstica con mejor rendimiento para el diagnéstico de la FRP idiopética.

Objetivos secundarios

Realizar una revision sistematica de la literatura que permita reconocer cudles son las
pruebas diagnodsticas utilizadas en FRP idiopatica.

Determinar de forma cualitativa o cuantitativa la utilidad de la prueba para el diagnostico de
la enfermedad huérfana de interés.

Proponer la prueba o via diagndstica que permita aproximarse al diagnostico de fibrosis
retroperitoneal en el escenario colombiano.

1.3. Preguntas de investigacion

e (;Cual(es) es(son) la(s) prueba(s) o via(s) con mayor utilidad clinica para el
diagnéstico de FRP idiopética?

e (Cudl es el rendimiento operativo medido como sensibilidad, especificidad y
exactitud diagnoéstica frente a diagnéstico histopatoldgico para el diagndstico de la
FRP idiopatica?

2. Descripcion de la condicién y pruebas indice

2.1. Descripcion de la condicion

La fibrosis retroperitoneal (FRP) comprende un espectro de enfermedades raras definidas
por la presencia de un tejido fibroinflamatorio aberrante que generalmente se desarrolla
alrededor de la porcion infrarrenal de la aorta abdominal y las arterias iliacas y
frecuentemente afecta estructuras vecinas como los uréteres y la vena cava inferior (6). Fue
descrita por primera vez en 1905 por el urélogo francés Albarran y posteriormente en 1984
por el urélogo John Ormond al observar intraoperatoriamente el recubrimiento de tejido
fiboroso de ambos uréteres en un paciente con insuficiencia renal (7). La forma idiopatica
abarca mas del 75% de los casos mientras que las formas secundarias estan relacionadas
con neoplasias, infecciones, farmacos, radioterapia u otras condiciones (8). Por otro lado,
evidencia emergente sugiere que algunos casos de FRP idiopatica son una manifestaciéon
clinica de una enfermedad autoinmune multisistémica llamada "enfermedad relacionada
con 1gG4 (IgG4-RD)’(7,9).

La FRP idiopatica presenta una incidencia estimada de 0.1-1.3 casos / 100,000 personas
por afio, y una prevalencia de 1.4 casos / 100,000 habitantes (8,10). La relaciéon hombre-
mujer es de entre 1-3: 1, y la edad media de inicio varia entre 55 y 60 afios. Los casos
pediatricos son poco frecuentes, con hasta 30 pacientes descritos en la literatura(6). En
nuestro pais se encuentra categorizada como enfermedad huérfana bajo la resolucion 5265
de 2018 (11). Desde el afio 2019 a la fecha se han reportado 8 casos de esta patologia
segun datos aportados por SIVIGILA (12).
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2.1.1. Descripcion de las caracteristicas clinicas de la enfermedad

Todas las formas de FRP (idiopaticas, secundarias y relacionadas con IgG4) tienen
manifestaciones clinicas similares, por lo que su presentacién puede no ser de ayuda en el
diagndstico diferencial, siendo las de causa neoplasicas el principal diagndstico a descartar
(6,13). En la mayoria de los pacientes, los sintomas sistémicos o constitucionales estan
presentes e incluyen fatiga, febricula, nauseas, anorexia, pérdida de peso y mialgias, todos
como posible expresién de un estado inflamatorio que anuncia el inicio de la enfermedad
(14). Por lo general, estos sintomas coexisten con dolor abdominal, lumbar o en flancos, de
tipo continuo y sordo, no se modifica con la posicion y responde transitoriamente a
antinflamatorios, en caso de compromiso ureteral, puede ser similar a un célico ureteral. El
estrefiimiento puede ser otra manifestacion relacionada con la enfermedad, aunque rara
vez es grave. Son frecuentes otras manifestaciones uroldgicas que van desde el dolor
testicular, a menudo acompafiado de hidrocele o varicocele, debido al recubrimiento de la
vena espermatica, hasta la eyaculacion retrograda y la disfuncién eréctil. Otras
manifestaciones menos comunes incluyen hematuria y disuria (8).

- Complicaciones renales y ureterales

La afectacion ureteral es la complicacibn mas comun relacionada con la enfermedad
reportandose en un 80 a 100% de los casos(8,15). EI compromiso ureteral puede ser
unilateral o bilateral, y en este Ultimo caso es mas frecuente la lesion renal aguda
observandose en aproximadamente el 42-95% de los casos (6). Cuando la afectacion es
unilateral, la progresion contralateral puede ocurrir semanas o afios después de la
presentacion inicial.

Un hallazgo descrito en el diagndstico de esta patologia es la hipoplasia o atrofia renal
(diametro, 8,5 cm), con una frecuencia del 8% al 30% (8). No es claro si esto se debe a una
obstruccion ureteral previa, estenosis de la arteria renal por FRP u otras causas. De hecho,
la FRP idiopéatica puede extenderse al pediculo vascular renal lo que puede causar
compresion de venas renales (que a menudo se da de forma lentamente progresiva) y de
las arterias renales con hipertensién renovascular resultante (16). La hipertensién de novo
o el empeoramiento de la hipertension preexistente se encuentra en hasta un tercio de los
pacientes al momento del diagndstico(17).

La enfermedad renal crénica es un desenlace relevante relacionado con la FRP idiopatica.
Raffiota y colaboradores, en una cohorte de 50 pacientes, reportaron que hacia el final del
seguimiento hasta un 39% de los pacientes tenian tasa de filtracion glomerular (TFG) menor
a 60 ml/min/1,73 m?, y el 70% tenian disminucion de la TFG al momento de presentacion
de la enfermedad, a menudo asociada con una atrofia renal(18). Por tanto, evitar la
progresion y la obstruccidon ureteral es una motivacion significativa para lograr un
diagndéstico temprano y tratamiento oportuno.

- Complicaciones vasculares

La FRP idiopatica generalmente se presenta alrededor de la aorta y las arterias iliacas, pero
la estenosis de estos vasos es bastante rara (10). Por el contrario, la compresion venosa
(principalmente de la vena cava inferior) es comuin, y puede causar edema de miembros
inferiores, a cuya patogenia puede contribuir la compresién linfatica, sin embargo, debido a
la lenta progresién que propicia el desarrollo de circulacién colateral, el sindrome de vena
cava inferior, la trombosis venosa profunda y la embolia pulmonar son poco
frecuentes(14,19,20).
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Otras estructuras vasculares también pueden estar comprometidas, el tejido peri adrtico
puede extenderse a las arterias mesentéricas y celiaca, causando estenosis vy
complicaciones isquémicas que se asemejan a la vasculitis mesentérica(8,21). Ademas,
hasta un tercio de los pacientes con FRP también tienen afectacién de la aorta toracica, la
mayoria de ellos con aneurisma(22).

2.1.2. Descripcion de las caracteristicas paraclinicas presentes en la
condicion de salud.

Datos de laboratorio

Los reactantes de fase aguda, como la velocidad de sedimentacion globular (VSG) y los
niveles de proteina C reactiva (PCR), se encuentra aumentados en la mayoria de los
pacientes en el momento de la presentacion de la enfermedad y se usan habitualmente
para seguir su actividad (8,22). La interleucina 6 en suero también puede hallarse elevada,
lo que refleja una respuesta de fase aguda; sin embargo, su correlacion con la actividad de
la enfermedad o el pronéstico ain no se ha explorado del todo(14).

Por otro lado, la FRP idiopatica requiere una evaluacién detallada de pruebas autoinmunes.
Los anticuerpos antinucleares (ANA) y los anticuerpos anti-musculo liso son los
autoanticuerpos cuya positividad es mas frecuente seguidos por el factor reumatoideo (23).
La presencia de estos autoanticuerpos, aunque no es especifica de un 6rgano y a menudo
es positiva con titulos bajos, puede sugerir un origen autoinmune de la enfermedad. Se han
identificado casos anticuerpos anti citoplasma de neutréfilos (ANCAS) positivos asociados
con poliangitis granulomatosa y poliangitis microscépica, y la presencia de anticuerpos anti
microsoma tiroideo y anti tiroglobulina en asociacion con tiroiditis autoinmune,
probablemente la enfermedad autoinmune mas frecuentemente asociada con FRP
idiopética (6,24,25). En los ultimos afios se ha asociado la presencia de altos niveles de
IgG4, pero no se ha realizado una evaluacién sistematica de la medicion de 1IgG4 en FRP
idiopética. Sin embargo, la proporcién exacta de pacientes con IgG4 sérica podria ser alta
y el significado prondstico de este biomarcador siguen siendo desconocidos (8) y por otro
lado, aproximadamente un 30% de los pacientes presentan concentraciones normales de
IgG4 a pesar de la presencia de hallazgos clinicopatolégicos e inmunohistoquimicos,
incluyendo infiltracion significativa de células plasméticas con IgG4 (6,26).

Estudios de imagen e histopatologia

La FRP idiopatica generalmente se diagnostica por tomografia computarizada (TC) o
resonancia magnética (RM). En la tomografia se observa como una placa homogénea que
rodea los lados anterolaterales de la aorta abdominal y rodeando las arterias iliacas
comunes. La desviacién medial u obstruccion ureteral y el revestimiento de la vena cava
inferior son hallazgos comunes (8). En la resonancia magnética, se observa baja intensidad
en las secuencias T1 y variable en secuencias T2(6).

La tomografia por emision de positrones (PET/CT) con F18-Fluorodesoxiglucosa (FDG) se
ha convertido en una herramienta (til para evaluacion de la actividad de esta patologia
(27,28). Este método permite imagenes corporales y puede ayudar a identificar lesiones
extra retroperitoneales asociadas o lesiones secundarias (neoplasias)(29). Varios estudios
han demostrado el uso de PET/CT con 18F-FDG y la tomografia computarizada por emision
de fotén anico (SPECT) en el seguimiento tras el inicio del tratamiento y detecciéon de
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neoplasias ocultas, enfermedad recurrente o lesiones de fibroesclerosis multifocal que
pueden causar fibrosis retroperitoneal secundaria, con resultados prometedores (30,31).
Sin embargo, debido a la heterogeneidad entre los diversos estudios y los criterios de
inclusién empleados en estudios comparativos de estos métodos diagndsticos, no se puede
extraer una conclusién véalida sobre la utilidad de la imagen nuclear en el manejo de la FRP
idiopatica (31).

A pesar de que en la préctica clinica, la TC es una de las técnicas mas utilizadas para el
diagndstico y seguimiento de masas retroperitoneales, la literatura acerca de su precision
diagndstica en fibrosis retroperitoneal se limita a series de casos de los cuales no es posible
concluir las caracteristicas operativas de esta prueba en FRP idiopatica, tal y como lo
representa la revision de Cristian y colaboradores (31). Uno de dichos estudios sefialado
en la Tabla 1, es precisamente una serie de casos publicado por Brun y colaboradores de
1981. Por otro lado, Mirault y colaboradores (32) reportan especificidad de un algoritmo
diagnostico relacionando dos hallazgos de la resonancia magnética en fibrosis
retroperitoneal en un estudio de casos y controles, mas no del método diagnéstico en su
conjunto para esta patologia. Mientras, Jansen y colaboradores reportan rendimiento del
PET/CT con F18-Fluorodesoxiglucosa, en el seguimiento y respuesta a tratamiento de la
FRPI, mas no su capacidad diagndstica en primera linea (27), situacion similar al estudio
de Van Bommel con SPECT (30).

Finalmente, la biopsia, aunque en la practica resulte esencial en el diagndstico, segun la
literatura consultada, es requerida cuando los estudios de imagen no muestran hallazgos
tipicos de la FRP idiopatica o en pacientes que no responden a la terapia con esteroides
(6). Se han utilizado mudltiples técnicas, incluida la biopsia retroperitoneal abierta,
laparoscdpica, guiada por tomografia y la aspiracion con aguja fina. Sin embargo, en FRP
secundaria a neoplasia, las células metastasicas generalmente se dispersan tan
difusamente en el tejido fibrotico que se necesitan multiples biopsias(33). El porcentaje de
casos confirmados por biopsia varia ampliamente de un 24 a 77% (8,34).

Tabla 1. Utilidad de las técnicas de imagen en el diagnostico de fibrosis
retroperitoneal idiopatica.

owmn | omeode Sebiged(e Espctatas  ep
TC Brun (1981) 23 0.65 ND ND ND
Mirault (2012) 15 ND 0.73 ND ND
RN E%T’zr;kramz 31 0.83 0.89 0.71 0.94
PET/ FDG | Jansen (2010) 20 0.8 0.22 0.63 0.4
SPECT 2’2%%7'3)0"‘"‘9' 34 0.71 0.4 0.71 0.86

TC, Tomografia computarizada; RMN, resonancia magnética nuclear; PET/FDG, La tomografia por emisién de positrones con F18-
Fluorodesoxiglucosa; SPECT, Tomografia computarizada por emisién de fotén Unico; VPP, valor predictivo positivo; VPN, valor
predictivo negativo; IC 95%, intervalo de confianza al 95%. ND, no disponible.
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Adaptada de Cristian 2015. Management of idiopathic retroperitoneal fibrosis from the
urologist’s perspective(31).

2.2. Descripcion del sindrome clinico

En las ultimas décadas, los resultados de una serie de estudios que se habian centrado en
la patogénesis de la enfermedad han sugerido que la FRP idiopética podria incluirse bajo
el término general de periaortitis crénica, junto con aneurismas aorticos abdominales
inflamatorios y fibrosis retroperitoneal peri aneurismatica (23,35). Las tres entidades tienen
caracteristicas histopatolégicas similares: inflamacién adventicia y peri adventicia,
adelgazamiento medial y aterosclerosis avanzada. En la FRP idiopéatica, la aorta no esta
dilatada y el tejido fibroinflamatorio circundante puede o0 no encerrar estructuras
adyacentes; en los aneurismas aérticos abdominales inflamatorios, el tejido se desarrolla
alrededor de una aorta dilatada, pero no causa obstrucciones; y la fibrosis retroperitoneal
peri aneurismatica implica un aneurisma inflamatorio, cuyo tejido circundante atrapa los
organos adyacentes(23,36).

Se ha documentado, ademas, la relacibn de la FRP idiopatica con enfermedades
autoinmunes(8). En la literatura se citan las siguientes, siendo la tiroiditis de Hashimoto la
mas frecuentemente relacionada:

Tiroiditis de Hashimoto

Tiroiditis de Riedel

Enfermedad de Graves

Enfermedad de Crohn

Colitis ulcerativa

Espondilitis anquilosante

Poliangitis granulomatosa

Poliarteritis nodosa

Poliangitis microscopica

Crioglobulinemia asociada a virus de Hepatitis C
Lupus eritematoso sistémico

Artritis reumatoide

Glomerulonefritis rapidamente progresiva asociada a ANCA.
Nefropatia membranosa

Colangitis esclerosante

Cirrosis biliar primaria

Pancreatitis esclerosante

Uveitis

2.2.1. Descripcién sumaria de los diagndésticos alternativos

Existe una amplia lista de diagnésticos diferenciales para esta patologia, siendo los
principales las neoplasias, tanto primarias como metastasis, y las infecciones. Las
neoplasias que pueden imitar la FRP en la tomografia o0 resonancia magnética incluyen
linfomas Hodgking y no Hodgking, sarcomas retroperitoneales, carcinoides y, metastasis
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retroperitoneales de varios tipos de carcinomas tales como: colon, pulmén, mama,
genitourinarios o de tiroides.

Entre las infecciones, la tuberculosis debe ser considerada, esta puede diseminarse al
peritoneo desde focos vecinos o desencadenar la enfermedad cuando se localiza a
distancia. La actinomicosis pélvica puede simular la FRP pélvica y debe sospecharse
especialmente en mujeres con antecedentes de uso de dispositivos intrauterinos(8).

Tabla 2. Diagnésticos diferenciales como causa de fibrosis retroperitoneal
secundaria no neoplasicas.

- Fibromatosis retroperitoneal
Enfermedades - Tumor miofibroblastico inflamatorio

fibrosantes - Histiocitoma fibroso maligno inflamatorio
- Enfermedad de Erdheim-Chester

- Metisergida

- Hidralazina

- Bloqueadores B

- Ergotamina

Farmacoldgicas - Metildopa

- Anfetaminas

- Analgésicos (fenacetina)- retirada del mercado
- Pergolida

- Cocaina

- Etanercept

- Enfermedad relacionada con IgG4
- Arteritis de Takayasu

Autoinmunes / - Arteritis de células gigantes
inflamatorias - Enfermedad de Crohn
- Diverticulitis
- Pancreatitis
- Amiloidosis

- Radioterapia
- Cirugia abdominal mayor
- Trauma

2.2.2. Descripcién de tecnologias diagnoésticas usadas en la ruta
diagndéstico para la enfermedad.

Cuadro clinico

Los sintomas y signos asociados a la fibrosis retroperitoneal son inespecificos. Dolor
abdominal acompafiado de pérdida de peso, constipacion y sintomas constitucionales son
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las manifestaciones mas usuales. El dolor abdominal se presenta en el 92% de los casos y
se caracteriza por ser sordo, difuso, continuo de presentacion tipica en flanco, a nivel
lumbar, escrotal o pélvico (37). Roussel y colaboradores (38) describen el porcentaje de
pacientes por sintoma debutante en tres estudios prospectivos, los cuales pueden
observarse en la siguiente tabla:

Tabla 3. Presentacion clinica global de FRP basado en tres estudios prospectivos.

SINGINES Porcentaje de pacientes
con RPF
Dolor 92-94
Dolor abdominal 29 -60
Dolor lumbar 57 - 58
Dolor en flancos 42 - 53
Pérdida de peso 40 - 54
Fiebre 4-17
Nausea y vomito 17-25
Constipacién 12-30
iligeerrir;?ecie miembros 4-23

Adaptada de Roussel 2019. Standardized approach to idiopathic retroperitoneal fibrosis: a
comprehensive review of the literature (38).

Por su parte, Vaglio y colaboradores (14), describen las principales caracteristicas
sociodemografica, clinicas y de laboratorio en cuatro series de pacientes a continuacion:

Tabla 4. Principales hallazgos demogréficos, clinicos y de laboratorio de pacientes
con FRP idiopética en cuatro series clinicas diferentes

Mayo Jene A. Schweitzer University

Hospital, Hospital,
Dordrecht Parma
(n=53) (n=210)

Hopkins
University,
Baltimore
(n=48)

Clinic,
Rochester
(n=185)

Edad de
diagndstico, afos

Sexo masculino, %




La salud
es de todos

SIMCINES
sistémicos &, %

Dolor (abdominal,
flancos), %

Manifestaciones
testiculares
(dolor, varicocele,
hidrocele), %

Constipacion, %

Edema de
miembros
inferiores, %

Claudicacion
intermitente, %

Hidronefrosis, %

- Unilateral, %
- Bilateral, %

Atrofia renal, %

Deterioro de
funcién renal ®, %

VSG promedio,
mm/h

PCR promedio,
mg/L

Creatinina sérica
promedio, mg/dL

Hb promedio, G/dL

VSG aumentada, %

PCR aumentada, %

Minsalud

27 60 92 66
38 94 92 81
13 27 46 51
12 ND 30 28
13 23 8 15
2 ND 11 12
57 67 55 72
25 21 40 29
32 46 15 43
8 ND 21 30
42 ND 66 57
32 40 45 63
20.7 ND 23 32
1.3 ND 1.4 3.9¢
12.6 116 12.4 125
53 ND 74 85
47 ND 62 78
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ND no disponible; VSG: velocidad de sedimentacion globular; PCR, proteina C reactiva; Hb, hemoglobina.
Los valores normales de PCR son5mg /L.

Las series incluidas en esta tabla se seleccionaron esencialmente sobre la base de su tamafio de muestra y
la precisién de los datos reportados.

En la primera serie (Mayo Clinic) los datos se recopilaron de forma retrospectiva, mientras que en la serie
restante se recopilaron de forma prospectiva. Los datos incluidos en la serie de Parma no estan publicados.
Para las manifestaciones testiculares, el porcentaje se calculd solo en pacientes masculinos.

a. Los sintomas sistémicos incluyen: fatiga, anorexia, pérdida de peso y febricula.

b. La funcion renal alterada indica un nivel de creatinina sérica > 1,2 mg / dL.

C. En esta serie, la distribucién de la creatinina sérica no fue normal, por lo que también se informan
la mediana y el rango de creatinina sérica, que son 1.4 (0.5-23) mg/ dL

Adaptada de Vaglio 2006, Idiopathic Retroperitoneal Fibrosis (14).

Se ha documentado ademas otros hallazgos como hipertension arterial que puede
observarse en aproximadamente el 50% de los casos (19,39) y obstruccion ureteral que se
presenta en un 80 a 90% de los pacientes (8,15), con un grado variable de insuficiencia
renal (42 — 95%)(6). La elevacion de los niveles de creatinina y urea se encuentran en un
40 a 50% debido a obstruccion post renal por el compromiso ureteral Unico o bilateral (38).

Nuevamente, Vaglio y colaboradores, reportan que es frecuente encontrar auto anticuerpos
en pacientes con FRP idiopatica lo que implica su relacién con enfermedades autoinmunes:
anticuerpos antinucleares presentes en el 60% de los casos, anticuerpos anti tiroideos en
el 31%, anticuerpos anti musculo liso 14%, factor reumatoideo 14% y ANCAs en un 10%
de los pacientes (25,38).

En muchos casos la ultrasonografia abdominal total, pélvica o renal, es la primera técnica
de imagen utilizada (6). La fibrosis retroperitoneal puede identificarse como una masa
retroperitoneal hipoecoica 0 anecoica, bien delimitada, aunque de contornos irregulares,
pueden producirse diversos grados de hidronefrosis e hidruréter(33). Se ha sugerido que
varias caracteristicas ecograficas tienen valor potencial para determinar la causa
subyacente de la fibrosis retroperitoneal: la extensién caudal mas all4 del promontorio sacro
y la ausencia de lobulacién sugieren una causa benigna; sin embargo, estos signos son de
especificidad insuficiente para permitir la exclusibn de malignidad(33). De hecho, la
sensibilidad general de la ecografia en la deteccion de fibrosis retroperitoneal es pobre; sélo
el 25% de los pacientes afectados en los que se identifica la enfermedad por medio de
tomografia computarizada presentan una anomalia correspondiente en la ecografia (33,40).
No obstante, la ecografia abdominal puede ser Util en la deteccion de cirrosis biliar primaria
coexistente, dilatacion de la via biliar por estenosis del colédoco, hipertension portal por
compresion de la vena porta y distorsion pancreética focal o difusa debida a pancreatitis
esclerosante (33).
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2.3. Prueba (s) indice

2.3.1. Descripcién de las tecnologias diagnoésticos a evaluar en la revision

Tomografia axial computarizada (TC)

La tomografia con contraste representa la técnica transversal mas comun utilizada en el
diagnostico de masas retroperitoneales. En la TC sin contraste, la FRP idiopatica suele
aparecer como una placa homogénea, isodensa con el musculo, que rodea la aorta
abdominal inferior y las arterias iliacas, y a menudo envuelve los uréteres y la vena cava
inferior, a diferencia de la forma idiopatica, la mayoria de las fibrosis retroperitoneales
secundarias a enfermedades malignas tienden a desplazar la aorta en sentido anterior y los
uréteres en sentido lateral. La administracion de medio de contraste mejora la visibilidad en
las etapas inflamatorias tempranas de la FRP idiopéatica, pero no en las etapas
posteriores(41). Sin embargo, un tercio de los pacientes con fibrosis retroperitoneal
comprobada quirdrgicamente no presenta ninguna anomalia correspondiente en la TC (42).

Resonancia magnética nuclear (RMN)

Aunque se considera que la resonancia magnética tiene una mayor resolucion espacial y
precisién para delinear las estructuras retroperitoneales, su capacidad para diferenciar
entre fibrosis retroperitoneal benignas y malignas es similar a la de una tomografia
computarizada. La RMN aporta una excelente valoracién de la extension del proceso
fibrético, su relaciébn con los Grganos retroperitoneales adyacentes y sin necesidad de
contrastes; se puede utilizar en pacientes con grado moderado de insuficiencia renal y para
realizar biopsias guiadas. Los agentes de contraste a base de gadolinio se pueden usar con
seguridad ya que la incidencia de fibrosis sistémica nefrogénica es insignificante (38).

Tomografia por emision de positrones (PET/TC) con F18-Fluorodesoxiglucosa (FDG):

Es una modalidad de imagen funcional que ha demostrado su utilidad en la evaluacion de
la fibrosis retroperitoneal (14). Cuantifica la actividad metabdlica de las lesiones
retroperitoneales, que se piensa puede ser predictivo de la respuesta a la terapia
inmunosupresora. También permite valorar otras localizaciones distantes de la enfermedad
especialmente dentro del espectro de las relacionadas con IgG4, neoplasias ocultas o
procesos infecciosos(22). Debido a que las células inflamatorias tienen una mayor
captacién de glucosa, se observan niveles altos de metabolismo de la glucosa en masas
retroperitoneales asociada con fibrosis retroperitoneal en un contexto inflamatorio. Sin
embargo, la captacién de 18F-FDG en FRP idiopatica tiende a ser menor que la de origen
neoplasico. Un estudio de PET/ TC con FDG realizado por Wang y colaboradores, encontrd
gue las lesiones de FRP idiopatica mostraban una frecuencia mas baja de captacién alta
de 18F-FDG que las neoplasias malignas retroperitoneales (P = 0,017) y un valor medio de
captacién maximo estandarizado (SUVmax) mas bajo (43).
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Tomografia computarizada por emision de foton Unico (SPECT):

Al igual que la PET/CT con 18F-FDG, este método parece eficaz en la monitorizacion de la
respuesta terapéutica en la RPF idiopéatica que presenta captacion inicial, en casos con
pocas manifestaciones clinicas, escasa respuesta inflamatoria o en recidivas, ademas de
su papel diagnéstico en esta patologia(31). Ofrece la ventaja de obtener imagenes
transversales en comparacion con las imagenes planas convencionales. Ademas, la
reconstruccion tridimensional asistida por computadora de los datos SPECT ayuda a
realizar mediciones directamente en la region de interés, para obtener un mayor contraste
de imagen y una sefial de corte nitido del area evaluada (30). De manera similar a la
PET/CT con 18F-FDG, la fibrosis retroperitoneal metabdlicamente activa mostrara una
mayor captacion del radio farmaco Galio 67(67Ga), independientemente de una causa
subyacente benigna o maligna. Se puede esperar que el grado de captacion de 67Ga en la
fibrosis retroperitoneal refleje su actividad inflamatoria, con una concentracion avida por
este agente en sus etapas inflamatorias tempranas y poca o0 ninguna captacion en la etapa
fibrética tardia (33).

Para una ampliacion de cada una de estas tecnologias en cuanto a descripcion de la
clasificacién segun riesgo de acuerdo con registro sanitario, informacion de seguridad,
contexto y nivel de atencién donde se emplea la tecnologia, entre otros, se recomienda
consultar el Anexo 5 de este documento.

2.4. Estandar de referencia

La biopsia y el examen histolégico / inmunohistoquimico del tejido son claves en el
diagnéstico y la determinacion de la extension de la enfermedad, lo que a su vez influye en
la seleccidn de la estrategia de tratamiento. Sin embargo, hay varias consideraciones con
respecto a las implicaciones clinicas de una biopsia positiva, ya que las caracteristicas
histologicas de la FRP aun no estan bien definidas y los protocolos pertinentes con respecto
a este método diagndstico no estan estandarizado en cuanto a nimero de biopsias y panel
inmunohistoquimico necesario para efectuar el diagnéstico (31).

Se han descrito diferentes abordajes para la realizacion de la biopsia y a pesar de la
controversia alrededor de estos métodos, la biopsia retroperitoneal abierta o guiada por
tomografia sigue siendo el estdndar de oro en la determinacién de la etiologia de las masas
retroperitoneales (38). La biopsia abierta puede asegurar un diagndstico histolégico
definitivo, pero se asocia con una morbilidad significativa mientras que la biopsia
laparoscépica es segura, minimamente invasiva, rentable y Gtil para tomar decisiones
terapéuticas para las masas retroperitoneales (38). A continuacion, se describen la
proporcion de casos positivos y negativos diagnosticados por diferentes abordajes,
reportado por el grupo de Cristian y colaboradores(31).
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Tabla 5. Resultados de biopsia usando diferentes abordajes.

N° de Abordaje Proporcion de Proporcion de

Referencia

pacientes positivos negativos

Stein 1997 3 TC 2/3 (66.66%) 1/3 (33.33%)

Dash 1999 2 TC 2/2 (100%) NA

Corradi 2007 24 Cirugia abierta 24/24 (100%) NA

Kermani 2011 TC 33/33 (100) NA
185

Cirugia abierta 105/105 (100) NA

TC, tomografia computarizada; NA, no aplica.

Adaptada de Cristian 2015. Management of idiopathic retroperitoneal fibrosis from the
urologist’s perspective(31).

3. Metodologia

3.1. Pregunta de investigacion en formato PICO.

Pacientes adultos mayores de 18 afios con sospecha diagnéstica
de FRP idiopatica.
Tomografia computarizada (TC)

Poblacion:

Resonancia magnética nuclear (RM)
Intervencion Tomografia por emision de positrones (PET/CT)

Tomografia computarizada por emision de fotén tnico (SPECT)

Biopsia y examen histologico / inmunohistoquimico. Abierta,
laparoscopica o guiada por tomografia.

Resultados de exactitud diagnostica: sensibilidad, especificidad,
valores predictivos, exactitud global y razones de verosimilitud.

Comparador

Desenlaces

3.2. Criterios de elegibilidad
Tipos de estudios

Se llevé a cabo una busqueda sistemética con el fin de identificar estudios primarios
pertinentes sin restriccion de idioma, con términos indexados y no indexados, incluyendo
sinbnimos. Se documentd la busqueda y sus caracteristicas de modo que esta sea
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reproducible, cada una de las estrategias se encuentran en el Anexo 1. Se priorizaron
estudios que cumplieran con las siguientes caracteristicas:

Estudios de cohorte prospectivos o retrospectivos y estudios transversales que evaluaran
las pruebas indices consideradas contra el estandar de referencia para esta patologia y que
aportaran suficientes detalles para construir tablas de 2 x 2 que nos permitieran calcular
valores de sensibilidad y especificidad especificos de la prueba, a partir del namero
absoluto de resultados verdaderos positivos, falsos positivos, falsos negativos y verdaderos
negativos o que puedan derivarse de los datos informados en el estudio.

Inicialmente se definié la exclusion de estudios de pruebas diagndsticas tipo casos y
controles debido a su alto riesgo de sesgo (44). Sin embargo, dada la baja frecuencia de la
condicion de estudio, se consideré excluir solo aquellos que incluyeran casos con un
limitado espectro de la enfermedad.

Al no disponer de estudios con las caracteristicas mencionadas, se opt6 por realizar una
revision de estudios descriptivos tipo series de casos, situacion esperada, dada la baja
frecuencia de esta patologia.

Tecnologias diagndsticas en enfermedades huérfanas

La presente revision sistematica sobre enfermedades huérfanas requirié un abordaje amplio
y la posibilidad de evaluar multiples tecnologias diagnésticas para la misma. Debido a la
baja frecuencia de estas enfermedades, el abordaje diagnéstico generalmente ha sido
dominado por tecnologias diagnosticas usadas en otras enfermedades mas frecuentes, que
tienen una presentacioén clinica similar o se localizan en el mismo sistema organico.

Esto sucede principalmente porgue en multiples ocasiones las enfermedades huérfanas se
localizan de manera inesperada al utilizar una tecnologia diagnéstica empleada con el fin
de detectar una enfermedad mas comun, o por haberse determinado la no existencia de los
padecimientos mas comunes. Este punto significa que la condicion huérfana se le asigna
una tecnologia diagndstica que se empled con un fin diagnéstico diferente. Adicionalmente,
una tecnologia diagnéstica puede ser empleada por los clinicos por analogia con el
abordaje que realizan en otro tipo de patologias, lo que conlleva la necesidad de asumir
gue una condicién huérfana en realidad debe comportarse de manera similar a otra
condicién a la que le realizamos la analogia. Desde el punto de vista tedrico, esto conlleva
la dificultad de adjudicar un fuerte peso conceptual a uno de los principios mas débiles
dentro de la asociacion en salud y causalidad.

En consecuencia, limitar la exploracién de tecnologias diagnésticas en enfermedades
huérfanas, por definicion raras, conlleva el riesgo de poner el peso diagnéstico en
tecnologias que estaban siendo usadas para precisar la presencia de una condicion
diferente mas frecuente pero no necesariamente similar, o en tecnologias diagndsticos
usadas en otras situaciones y asumiendo una analogia que no tiene necesariamente un
sustento teorico. El resultado de esto es que el abordaje diagnéstico limitado y usual puede
estar representando alta frecuencia de uso del medio diagndéstico, pero no a las tecnologias
mas precisas o con mejor rendimiento diagnostico. Por las razones antes expuestas la
aproximacion para evaluacion sistematica de tecnologias diagndésticas en enfermedades de
baja frecuencia debe ser amplia.
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3.3. Busqueda de informacién
BuUsquedas electronicas

Se incluyeron las bases de datos MEDLINE, EMBASE y LILACS, sin limite de fecha de
publicacion. Para el disefio de las busquedas electrénicas, se hizo uso de herramientas de
busqueda avanzada incluyendo operadores de proximidad y truncadores acorde a cada
base de datos. Los términos fueron combinados por medio de operadores booleanos (AND,
OR, NOT).

Se evitaron filtros de busqueda metodolégicos como la sensibilidad y especificidad o
precision en la estrategia de busqueda, ya que el uso de estos filtros puede resultar en la
omision de estudios relevantes y no reducir significativamente el nimero de documentos
gue deben evaluarse para su inclusion.

BUsqueda en otros recursos y literatura gris

Se complement6 la busqueda con Google académico y bases de datos de guias como
NICE, SIGN, entre otras. Se realiz6 busqueda manual por referencia o “en bola de nieve” y
en bases de datos de literatura gris como OPENGREY.

3.4. Tamizacion, seleccion y extraccion

Inicialmente, se combinaron los resultados de busqueda en el software de gestién de
referencias Mendeley® para eliminar registros duplicados.

Luego, mediante la lectura de titulo y resumen dos revisores independientes realizaron la
tamizacion de estudios con el uso del software Rayyan®, lo desacuerdos se resolvieron por
consenso entre los pares revisores. A partir del grupo de referencias preseleccionadas, se
realizd la seleccion de estudios; para esto se recuperaron los textos completos de los
articulos seleccionados. Finalmente, se evaluo la relevancia de los estudios mediante
lectura de texto completo.

Se disefi6 un formulario de recopilacion de datos para obtener cuidadosamente la
informacion de los estudios incluidos. Se realizé contacto via correo electrénico con los
autores de algunos estudios cuyo texto completo no se encontraba disponible, sin embargo,
no se obtuvo respuesta. Los datos fueron extraidos de forma independiente por dos
revisores. Un tercer revisor resolvié desacuerdos por consenso.

3.5. Evaluacioén de calidad

La herramienta QUADAS-2 se utilizé para evaluar la calidad metodoldgica de cada estudio
incluido en términos de riesgo de sesgo y preocupaciones sobre la aplicabilidad (45). Para
los estudios descriptivos de aproximacion diagnéstica, precisamente series de casos para
la conformacion del sindrome clinico, se utilizé la lista de chequeo del Instituto Joanna
Briggs.

La certeza de la evidencia también se pretendia evaluar de forma pareada utilizando el
enfoque desarrollado por el GRADE Working Group, que considera cinco criterios (riesgo
de sesgo, evidencia indirecta, inconsistencia, imprecision y sesgo de publicacion) para
valorar la calidad de los estudios de precision de las pruebas de diagndstico(46). Sin
embargo, debido a la naturaleza de los estudios y los resultados arrojados por las
busquedas, que ademas se encuentran condicionados a la baja frecuencia de esta
patologia, dicho paso no se llevd a cabo y se limitd a las listas de chequeo antes
mencionadas.
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3.6. Andlisis estadistico y sintesis de datos.

La sintesis de informacion se realiz6 de forma cualitativa, realizando la descripcion de las
tecnologias diagndsticas, la prevalencia y caracteristicas de la muestra en la que se aplico
la prueba diagndstica.

Se considerd, en el caso de que fuera posible, realizar una sintesis cuantitativa, que
incluyera las caracteristicas de sensibilidad, especificidad, valores predictivos, exactitud
global y razones de verosimilitud; y en caso de que estas no estuvieron disponibles en su
totalidad, para presentar la informacién minima de verdaderos positivos, verdaderos
negativos, falsos positivos y falsos negativos, se realizé el calculo de cada uno de estos
valores que describen el rendimiento intrinseco de la prueba, con su respectivo IC 95%.

4. Resultados

4.1. Resultados de la basqueda, tamizacion y seleccion

En total la busqueda arrojo 1611 referencias, se eliminaron 86 duplicados. La seleccion por
texto completo concluyé en 3 articulos de estudio diagndstico para sintesis cualitativa y
cuantitativa. Para la descripcion del sindrome y abordaje clinico se incluy6 un total de 24
series de casos. Los resultados de la busqueda y tamizacion de referencias se resumen en
el diagrama PRISMA del Anexo 2.

4.2. Resultados calidad metodolégica de los estudios incluidos

Para los tres estudios de prueba diagndstica, la calidad metodolégica evaluada por la
herramienta QUADAS-2 arrojé un alto riesgo de sesgo en tres dominios: seleccion de
pacientes, prueba indice y prueba de referencia. En el Anexo 4 se detalla la valoracion del
riesgo de sesgo y las preocupaciones de aplicabilidad. Asi mismo se incluyen los resultados
de la lista de chequeo para estudios de series de casos proporcionada por el Instituto
Joanna Briggs, en los que fue posible observar que en 8 de los 24 estudios existe un alto
riesgo de sesgo, con cumplimiento menor o igual a 6 en los items evaluados con el
instrumento.

4.3. Sintesis de la evidencia
Descripcion del sindrome y abordaje clinico a partir de las series de casos.

Una vez realizada la busqueda sistematica de la literatura, se revisaron 24 estudios tipo
series de casos de los cuales 12 correspondian a FRP idiopatica como condicion de estudio,
para un total acumulado de 664 casos, los restantes obedecian a fibrosis retroperitoneal
secundaria. En la tabla 6 y tabla 7, se detallan las principales caracteristicas
sociodemograficas y clinicopatolégicas derivadas de estos estudios para la conformacion
del sindrome clinico de esta patologia como primer eslabdn del algoritmo diagndstico.

Segun los datos presentados, las principales caracteristicas de un paciente con sospecha
de FRP idiopatica son: paciente predominantemente de sexo masculino en mas del 60%
de los casos, cuya sintomatologia se inicia preferentemente a partir de la cuarta a quinta
década de la vida y su curso clinico es de caracter crénico. El tiempo entre la aparicion del
cuadro clinico hasta lograr el diagndstico se situé en promedio entre los 2 a 12 meses, pero
una de las series de casos reporté una mediana de diagnéstico a las 15.6 semanas, es
decir 60 meses aproximadamente del inicio de la sintomatologia, lo cual indica que la
variabilidad clinica y la no especificidad de los sintomas pueden dilatar el diagndstico
definitivo de esta entidad.
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Con respecto a esta sintomatologia, la presencia de dolor lumbar presenté variabilidad entre
los estudios, encontrandose frecuencias desde 13% hasta 83%. Asi mismo el dolor en
flancos o dolor abdominal, present6 un porcentaje variable entre estudios, siendo en todos
mayor del 20%. Junto al dolor, los sintomas constitucionales fueron predominantes, siendo
su presencia mayor al 38% de los casos, dentro de estos el mas frecuente la pérdida de
peso.

Los sintomas gastrointestinales fueron reportados en la mitad de los articulos, y en los que
se reportaron vario su frecuencia de aparicién, siendo la mas alta de 67.4% en el estudio
de Van Bommel y colaboradores (19) de Holanda. De igual forma, los sintomas urinarios
tampoco fueron reportados en todos los estudios, solo cinco de ellos lo hicieron,
encontrando una frecuencia en el estudio de Baker y colaboradores de un 60% (15); la
hematuria ademas fue un hallazgo relevante en dos de las series de casos.

En cuanto a los signos clinicos asociados, la elevacion de la presion arterial no fue
reportada en 6 de los estudios, siendo su frecuencia superior al 23% en las demas series
hasta en la mitad de los casos (57%) segun el grupo holandés (10). Corradi y colaboradores
(47) reportan solo un caso de un paciente con hipertension renovascular quien fue
diagnosticado con estenosis de la arteria renal izquierda mediante angio-resonancia. El
edema en miembros inferiores fue reportado en cinco series, con un rango de frecuencias
del 4 al 22.5%.

Se evidenciaron en algunos estudios otras manifestaciones menos frecuentes en los
pacientes, como la presencia de masa abdominal, artralgias, claudicacion intermitente, y en
el estudio de Rodriguez y colaboradores (48) se encontré un 22% de pacientes con
trombosis venosa profunda.

En la serie de Kermani y colaboradores (34), se documenté la presencia de una patologia
autoinmune concomitante, no etiolégica, en pacientes con FRP idiopatica en un 14% de los
pacientes. En todas las series, la mas comuan fue la artritis reumatoidea y las tiroiditis
autoinmunes.

Un hallazgo especialmente importante sobre la gravedad y prondstico de la enfermedad es
el compromiso renal y la obstruccién ureteral. La alteracion de la funcién renal, aguda o
cronica es una condicién que suele encontrarse con frecuencia en los pacientes con FRP
idiopética. Liao y colaboradores (49) reportan hasta un 50% de pacientes con compromiso
de funcién renal al momento del diagnéstico. Rodriguez y colaboradores (48) informan que
un 33% de los pacientes presentaba insuficiencia renal de etiologia obstructiva (33%
unilateral y el 44% bilateral) al ser diagnosticados.

En este punto, la ecografia abdominal o renal y de vias urinarias adquiere su significancia
en la deteccidn inicial del compromiso urolégico-obstructivo en el contexto de un paciente
con alteracion de la funcién renal. Tres de las series incluidas reportan el uso inicial de la
ultrasonografia en todos los pacientes (50-52) como primer método diagndstico de mayor
accesibilidad. Li y colaboradores(52) describe que de 51 pacientes a los cuales se le realiz
ecografia abdominal 37 (60.7%) presentaron hidronefrosis o hidruréter y 15 (29.4%)
tuvieron el hallazgo de masa retroperitoneal detectada por la ultrasonografia. Por otro lado,
la atrofia renal fue poco frecuente, aunque en el estudio de van Bommel y colaboradores
se encontrd que hasta un 21% de los pacientes tuvieron dicha manifestacién ecografica
asumiendo un diametro renal menor o igual a 8.5 cm, criterio utilizado también por el grupo
de Gallais Serezal y colaboradores (53), y en esta serie francesa la presencia de atrofia
renal fue documentada en un 7% de los pacientes.
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Los hallazgos paraclinicos son otra de las caracteristicas descritas por las series de casos
incluidas, siendo la hemoglobina, los reactantes de fase aguda y la creatinina, los
parametros de laboratorio frecuentemente medidos. En cuanto a la hemoglobina, la media
se situd alrededor de los 11 g/dL. En la serie mas grande que corresponde al grupo de
Kermani y colaboradores (34), se midio este parametro en 178 pacientes, obteniendo una
media de 12.6 g/dL (DE 1.74). La presencia de anemia en estos casos debe estudiarse en
contexto de cronicidad del compromiso renal del paciente y las causas secundarias de
fibrosis retroperitoneal, especialmente las de origen neoplasico.

Gran proporcion de los pacientes en todos los estudios tuvieron una elevacion de la proteina
C reactiva siendo reportada hasta en un 79% como lo muestra el estudio de Corradi y
colaboradores (47); el promedio fue muy cambiante entre estudios encontrandose
elevaciones desde 7 mg/dL, hasta 182 mg/dL. Por su parte, la velocidad de sedimentacion
globular estuvo elevada en la gran mayoria de los estudios, encontrandose incluso en el de
Fernandez y colaboradores (54) que un 94.1% de sus pacientes tuvieron dicha alteracion
paraclinica.

Fibrosis retroperitoneal secundaria

Las restantes series de casos de fibrosis retroperitoneal corresponde a 12 articulos con un
acumulado de 516 pacientes, de los cuales solo 7 indican el nimero de casos
diagnosticados como idiopaticos, que suman finalmente 284, es decir que, del total de
pacientes reportados en estos siete articulos, 74.7% fueron casos de FRP idiopatica. Entre
las principales causas de FRP secundaria se citan: autoinmunes o inflamatorias,
infecciosas, neoplasicas, inducida por medicamentos o radiacion. En la serie mas grande
gue corresponde al estudio de Brandt y colaboradores (204 pacientes) (55), el 77% de los
casos fueron FRP idiopatica, de los restantes, el 15.2% correspondia a neoplasias, 6.9% a
cirugias abdominales previas, y en tercer lugar a medicamentos (metisergida vy
betabloqueantes) con un 2%. Estos medicamentos fueron lo mas relacionados dentro de la
mayoria de series revisadas (17,56-59).

Las enfermedades inflamatorias o autoinmunes, tales como periaortitis crénica y vasculitis
autoinmune, fueron documentadas por Lugosi y colaborares (57) en un 55.6%. Seguido por
Adnan y colaboradores (60) con un 38.5% como vasculitis de grandes vasos, de los cuales
el 23% estaba localizado en la aorta abdominal; y s6lo un paciente con aortitis se acomparfié
de aneurisma aértico abdominal. Soélo tres estudios (55,56,61) reportaron en baja
proporcion (0.5 a 7%) una etiologia infecciosa directa como causa de fibrosis
retroperitoneal, principalmente tuberculosis.

Hallazgos imagenoldgicos

La tomografia computarizada con o sin contraste, fue el método mas utilizado para la
evaluacion y diagnéstico de los casos de fibrosis retroperitoneal tanto en la serie de casos
idiopatica como aquellas gque incluyeron causas secundarias. Dentro de los estudios de
FRP idiopatica, el porcentaje de uso diagndstico de la TC fue mayor al 70% para todas las
series. El hallazgo mas comun fue la presencia de masa retroperitoneal. Gémez vy
colaboradores (51) reportan este hallazgo en 20 de 22 pacientes, cuya localizacién fue entre
el rifibn y las arterias iliacas. Kermani y colaboradores (34) reportan que el 62% de los
casos se localizaron a nivel peri aértico, 5% peri ureteral y 22% en ambos sitios. Van
Bommel y colaboradores (10) informan que las TC mostraron tipicamente un manto fibrotico
bien definido que envolvia, pero no desplazaba, la aorta abdominal inferior con extension
caudal hacia las arterias iliacas y, ademas, el grupo de Yachoui y colaboradores (37)
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documentan que la ubicacion de la banda fibrotica retroperitoneal fue peri adrtica en 22
(88%) casos, peri ureteral en 2 (8%) casos y perirrenal en 1 (4%) caso.

No obstante, dos de las series incluidas utilizaron la clasificacion propuesta por el grupo de
Scheel y colaboradores (17) para la caracterizacion de la extension de la masa fibrética
retroperitoneal por resonancia magnética o tomografia, donde se describen cuatro
categorias a saber: la clase | agrupa aquellas que rodean la aorta infrarrenal o vasos iliacos;
clase Il aquellas que rodean la vena cava infrarrenal; clase Il agrupa aquellas con extension
lateral con compresion de uno o ambos uréteres; y clase IV cuando se extiende hacia el
hilio renal con compresiéon del rifién y arteria o vena renal. Basado en esto, Liao y
colaboradores (49) reportan un predominio de extension clase |y Ill en una 44.4%y 22.5%
respectivamente. Gallais Serezal y colaboradores (53) por su parte, también coincide con
mayor compromiso clase | en un 37% y clase Ill en un 60% de los pacientes evaluados.

La resonancia magnética fue utilizada en menor proporcién que la tomografia. Liao y
colaboradores (49) utilizaron este método en 55 de 142 pacientes. Liy colaboradores en 25
pacientes de 61 y el grupo de Kermani en 12 de 169 pacientes (34). No se reportan
caracteristicas especificas para el diagnéstico de FRP idiopatica usando este elemento
diagndstico, mas alla de los reportadas igualmente por tomografia.

Biopsia y estudio histopatolégico

Se ha descrito el estudio histopatolégico como el método mas confiable en el diagnéstico
de la fibrosis retroperitoneal (62). Dentro de las series de casos incluidas en esta revision
el porcentaje de FRP idiopatica y secundaria diagnosticada por medio de biopsia en
cualquiera de sus abordajes se ubico entre un 15 a un 100% de los casos incluidos. Se
observa que la mayoria de las biopsias realizadas fueron por via abierta (45-100%)
motivadas por un procedimiento quirdrgico urolégico principalmente.

El estudio de Corradi y colaboradores (47) ofrece una amplia descripcion de las
caracteristicas macro y microscépicas, inmunohistoquimicas y ultraestructurales de 24
casos de FRP idiopatica con especimenes disponibles para analisis histopatolégico. Segun
los especimenes estudiados, el tejido retroperitoneal constaba de un componente fibroso y
de un infiltrado inflamatorio crénico, el primero caracterizado por miofibroblastos dentro de
una matriz de colageno tipo I. El infiltrado inflamatorio mostré patrones perivasculares y
difusos que contenian linfocitos, macrofagos, células plasmaticas y eosinéfilos. Los
patrones perivasculares tenian un nucleo central de células CD20+ y un manto de células
CD3+ en proporciones iguales. En las areas de infiltrado difuso, las células CD3+ superaron
en namero a las células CD20+ (Corradi 2007). El infiltrado linfocitario y eosinofilico es
descrito ademas por Adnan y colaboradores (60) en una serie mas reciente del afio 2018,
en 13 especimenes estudiados, asi mismo Gémez y colaboradores reportan la presencia
de fibrosis y una infiltracion linfocitica con predominio de células plasmaticas e inflamatorias
en 15 casos analizados. De igual manera, el grupo francés de Lioger y colaboradores (58)
informan que, entre 43 muestras analizables, el examen histolégico encontré que en el
97,6% se presento inflamacién inespecifica y un infiltrado mas o menos denso de linfocitos,
macrofagos, monocitos y eosindéfilos asociados a fibras de colageno. Por su parte, Kermani
y colaboradores (34), tras realizar técnicas de inmunoperoxidasa en 37 muestras de tejido,
demuestran la presencia de células T CD3+ policlonales y células B CD20+ en 30 casos.

En cuanto al tipo de abordaje, como se menciond anteriormente, en varias de las series
revisadas, la motivacion para realizar biopsia por via abierta fue la realizaciéon de
procedimientos urolégicos. Fernandez y colaboradores (63) documentan que el 54,2% de
los pacientes incluidos fueron biopsados al momento de realizar intervenciones urolégicas
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y de éstos 4 pacientes requirieron nueva biopsia via percutanea. Sélo el grupo de Corradi
y colaboradores (47) reporta via laparoscopica en un 33.3% de los casos registrados.

Mientras, en la serie de Kermani y colaboradores (34), la biopsia guiada por TC fue
realizada en 47 pacientes (33.1%).
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Tabla 6. Caracteristicas sociodemogréficas — Series de casos.

. Edad de Sexo Tiempo al Condicion autoinmune
Autor A Numero de aparicién* diagndstico* asociada
principal participantes Hombre
(afios) (%) (ESES) (n)
Baker 1988 | Reino Unido 60 56 (57 - 74)* 750 |12 (1-156)* LES (1)
’ Hipotiroidismo (2)
. . . Tiroiditis autoinmune (6)
Corradi 2007 Italia 24 56 (30-77) 66.7 NR Artritis reumatoide (2)
Fernandez 2013 Espafia 24 51 (16.4) 79.2 NR NR
Gallais 2016 Francia 30 57.5 (47-13.3) 83.3 5.4 (10) * | Ninguno
Serezal
Enfermedad de Behcet
1)
Glomerulonefritis
membranosa idiopatica
Gomez Garcia | 2012 Espafia 22 53.16 (19-79)* 72.7 NR D
Hipotiroidismo
autoinmune (1)
Pancreatitis autoinmune
(1) .y e . , .
liie 2006 Escocia 28 64.1 (37-85) ** 71 NR 2’1"‘)‘3"”"“5 icroscopica
Enfermedad inflamatoria
intestinal (6)
Kermani 2011 EE. UU. 185 57.6 (11.8) 61.1 NR Tiroiditis autoinmune
(Graves o Hashimoto) (5)
Tiroiditis de Riedel (2)
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Artritis inflamatoria
(Reumatoide o espondilo
artrosis) (6)

Psoriasis (2)
Pancreatitis autoinmune
(2)

Condicion
fibroinflamatorio
multifocal (3)

Fibrosis mediastinal (3)
Mesenteritis
esclerosante 2

Arteritis de células
gigantes o polimialgia
reumatica (3)

Otras vasculitis (2)
Purpura
trombocitopénica
idiopatica (2)

LES (2)

Otras (5)

Li

2010

China

61

55.7 (12.6)

78.7

8(6.7)

Polimiositis (1)

Liao

2017

China

142

54.3 (11.8)

84.5

2.7 (0.23 -
109.5)*

Artritis reumatoide (1)

Rodriguez

2009

Espafia

47.7 (28-60) **

88.9

NR

NR

van Bommel

2009

Holanda

53

64 (11.1)

77.4

6(3-12)

Psoriasis (1)

Uveitis posterior (1)
Polimialgia reumatica (2)
Hipo/hipertiroidismo
autoinmune (3)

Nefritis intersticial aguda
1)

Poliarteritis nodosa (1)
Enfermedad de Crohn

1)
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Yachoui 2015 EE. UU.

26

58 (53.2— 64.5)

76.9

7 (4 -12) =

Artritis psoriasica (1)
vasculitis ANCA + (1)
Sindrome CANOMAD (1)
BOOP (1)

Mediastinitis
esclerosante (1)
Granuloma pulmonar
hialinizante (1)

* Promedio y DE / Mediana y rangos intercuartilicos

* Semanas

NR: No reporta

BOOP: Del ingles “Bronchiolitis obliterans organizing pneumonia”

+ Mediana (valor maximo y minimo) // ++ media (valor méximo y minimo)

CANOMAD: Del inglés “Chronic Ataxic Neuropathy Ophthalmoplegia IgM paraprotein Cold Agglutinins Disialosyl antibodies”.
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Tabla 7. Caracteristicas clinicas — Series de casos

Referencias

Rodri Van
guez Bommel
2009 2009

Gallais
Serezal
2016

Fernandez
2013

Yachoui
2015

Liao
2017

Kermani
2011

Gomez
2012

Corradi

2007 llie 2006

Li 2010

Caracteristicas
clinicas

Dolor (n%) . 71
Lumbar 19(31.6) | NR NR 25 (83) NR 9 (29) 70 (38) 23(37.7) | 19(13.4) | NR 32(60) 7 (29)
Abdominal 17(28.3) | 21(88) | NR 15 (50) 5(22.7) | 5(18) 73 (40) 20(32.8) | 77(54.2) | NR 30(57) 14(58)
Flancos NR NR NR NR 6 (27.2) | 11(40) 38 (21) NR 95(66.9) | NR 28 (53) 10(42)
Sintomas
fr?%“t“c'o”a'es 43(71.6) | 19(79) | 9 (37.5) 23(76.6) | 9(40.9) | NR 106(57.3) | 5(8.2) 5438) |NR | 30(56.6) |8(33)

Astenia 5(17) NR NR NR NR

Pérdida de 18 (60) 49 (27) 3(4.9) 38(26.8) 21 (40)

peso

Ficbre NR 17 (9) 3(4.9) 16(11.3) 9(17)

Fatiga NR 23(13) NR NR NR

Anorexia

NR 17 (9) 1(1.6) NR NR
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Sintomas
gastrointestinales
(n%)

Vomito
Nauseas
Constipacion
Diarrea

Sintomas urinarios
(n%) *%

Hipertension
arterial (n%)

Edema de
miembros inferiores
(n%)

Hidrocele (n%)

* La serie de Baker y colaboradores reportan media y desviacién de las presiones arteriales: 159,9 +4,4 mmHg/ 93 (2,2) mm Hg, respectivamente. Por otra

Minsalud

19 (31.6) | 3(13%) | NR NR NR NR 82 (44.3) NR 46 (32.3) | NR 26 (67.4) | 8(30.7)
24(13) 18(12.7) 13 (25) NR
37(20) NR NR 4 (17)
21(12) 23(16.2) 16 (30) 3(12)
NR 5(3.5) NR 1(4)

36 (60) 4(1.6) | NR NR NR NR NR 1(1.6) 20(14%) | NR 25 (47) NR

NR* 1(4.1) | NR 10 (33) NR 10 (38) NR* 2(3.3) 33(23.2) | NR 30 (57) NR

NR NR NR 3(10) 3(13.6) | 3(11) 23 (13) NR 32(22.5) | NR 4 (8) 1(4)

NR 11(69) | NR 1(3.3) NR 2(7) 3(0.26) NR 5 (3.5) NR 12 (29) NR

parte, Kermani y colaboradores reportan una media y desviacion estandar de las cifras tensionales en 164 pacientes: 142+21 mm Hg / 8011 mm Hg.

** |_os sintomas genitourinarios incluyen hematuria, anuria y aumento de frecuencia urinaria

30




La salud Minsalud

es de todos

Sintesis cualitativa de estudios de pruebas diagndsticas incluidos en la revision

Para la sintesis cualitativa de la evidencia alrededor de los métodos diagndésticos
imagenoldgicos utilizados en esta patologia, se seleccionaron y evaluaron tres referencias
de acuerdo con los criterios de seleccion prestablecidos. Las caracteristicas operativas se
reportan en la tabla 8. Las caracteristicas operativas reportadas por los articulos anteriores
alrededor de la resonancia magnética hacen referencia al diagnéstico de neoplasias
malignas con respecto a la FRP idiopética.

Rosenkrantz y colaboradores (64), en el afio 2012 publicaron un estudio retrospectivo en el
gue evaluaron la resonancia magnética para la diferenciacion entre linfoma y FRP
idiopatica. Se estableci6 mediante el punto de corte en el grosor del tejido peritoneal y de
los valores de los coeficientes de difusion ponderada y difusion aparente (DWI/ ADC) en las
secuencias de resonancia magnética para la comparaciéon de ambas patologias. En 31
pacientes (18 hombres y 13 mujeres), con una edad media de 53 (DE 13.2) afios, se
establecié un punto de corte para el grosor mayor a 15 mm para excluir la FRP idiopatica y
apoyar el diagnéstico de linfoma con una sensibilidad de 100%, especificidad de 86%, valor
predictivo positivo de 75%, valor predictivo negativo de 100%, indice de verosimilitud
positivo de 7.14, y un indice de verosimilitud negativo de O; con un area bajo la curva de
0.96.

Para la valoracion en los valores de DWI/ADC en las secuencias de restriccion a la difusién
de moléculas de agua libre el punto de corte fue menor de 0.9 x 10-3 mm2/s para excluir
la FRP idiopética y apoyar el diagnostico de linfoma con una sensibilidad de 83%,
especificidad de 90%, valor predictivo positivo de 71%, valor predictivo negativo de 94%,
indice de verosimilitud positivo de 8.3, y un indice de verosimilitud negativo de 0.19; con un
area bajo la curva de 0.90.

Los autores concluyeron que la FRP tenia mas probabilidades de presentar extension
pélvica y arqueamiento (tortuosidad) ureteral medial asociada. Fue mas probable que el
linfoma presentara una ubicacién predominantemente suprarrenal, extension perirrenal,
ganglios linfaticos retroperitoneales asociados, heterogeneidad en las imagenes
potenciadas en T2 e imagenes con contraste, y un tamafio mayor a 15 mm (p < 0.001 —
0.043). El valor del coeficiente aparente de difusién ADC del tejido blando confluente fue
significativamente mas bajo en el linfoma que en la FRP (p = 0.003). La hiperintensidad en
las imagenes ponderadas en T2 y la hipervascularidad en las imagenes con contraste no
mostraron utilidad para la diferenciacion de estas dos entidades.

Por otro lado, Archie Fernando y colaboradores (65), en el 2016 publicaron un estudio
prospectivo en el que evaluaron el PET/ CT en el diagndéstico, estratificacion del tratamiento,
y monitoreo de los pacientes con fibrosis retroperitoneal. En 78 pacientes en quienes se les
realizd 101 estudios con PET/CT (50 hombres y 28 mujeres), con una mediana de edad de
59 (rango intercuartilico RIQ: 41-72) afos, se reportd una sensibilidad del 100%, una
especificidad del 61%, valor predictivo positivo de 50%, valor predictivo negativo de 100 %,
indice de verosimilitud positivo de 2.5, y un indice de verosimilitud negativo de 0. No se
reporté el area bajo la curva. Los autores concluyeron que el 18F -FDG-PET indica que la
neoplasia maligna retroperitoneal que imita la RPF parece ser muy avida con la PET y tiene
una distribucién anatémica atipica. Una exploracion con 18F -FDG-PET negativa puede ser
atil para excluir una neoplasia maligna retroperitoneal, segln este estudio.

Finalmente, Baris Bakir y colaboradores (66) publicaron en el 2014 un estudio analitico
retrospectivo que evalub el rendimiento de las secuencias potenciadas en T2 con difusién
en resonancia magnética para la diferenciacion entre FRP idiopatica versus fibrosis
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secundaria a neoplasias malignas. En 51 pacientes (34 hombres y 17 mujeres), con una
edad media de 57 (DE 10.85) afios, se establecié un punto de corte en el coeficiente entre
la intensidad de sefial del tejido retroperitoneal comparado con el musculo psoas para
establecer el rendimiento diagnéstico para malignidad. Para el coeficiente de difusion
ponderada DWI en un punto de corte mayor a 1.99 se establecio una sensibilidad de 92%,
especificidad de 100%, indice de verosimilitud positivo de 4.3, y un indice de verosimilitud
negativo de 0.1; con un area bajo la curva de 0.97. Para el coeficiente de hiperintensidad
en las secuencias con informacion en T2 en un punto de corte mayor a 2.61 se establecio
una sensibilidad de 40%, especificidad de 87%, indice de verosimilitud positivo de 3.07, y
un indice de verosimilitud negativo de 0.7; con un area bajo la curva de 0.55. Para el
coeficiente de hiperintensidad posterior a la administracién del agente de contraste en un
punto de corte mayor a 1.19 se establecié una sensibilidad de 100%, especificidad de 100%,
indice de verosimilitud positivo de 1.6, y un indice de verosimilitud negativo de 0.45; con un
area bajo la curva de 1. Para el coeficiente de DWI/ADC en restriccion a la difusion de
moléculas de agua libre en un punto de corte < 1.05 se establecié una sensibilidad de 96%,
especificidad de 100%, indice de verosimilitud positivo de 4.7, y un indice de verosimilitud
negativo de 0.05; con un area bajo la curva de 0.99.

Tabla 8. Caracteristicas operativas*.

. Prueba Ntmero Sensibilidad Especificidad | VPP
ID articulo . de
indice . (%) (%) (%)
pacientes
Rosenkrantz 2012 RMN 31 100 86 75 100
Fernando 2016 PET/CT 78 100 61 50 100
Bakir 2014 RMN 51 40 87 NR NR

* Los valores corresponden a los obtenidos para el diagnéstico de neoplasias malignas con respecto a FRP
idiopética

A pesar de no hallar evidencia sobre el desempefio diagndstico de la tomografia
computarizada que cumpliera los criterios de elegibilidad prestablecidos, las series de casos
analizadas la reportan como el método inicial tradicionalmente utilizado para aproximarse
al diagndstico de esta patologia. En fibrosis retroperitoneal la utilidad de este método ha
sido reportada inicialmente en series y reportes de caso como el estudio de Brun y
colaboradores (42) en 1981, citado previamente por Cristian y colaboradores (ver tabla 1)
donde la apariencia de la fibrosis en la TC se correlacioné con los hallazgos intraoperatorios
en 15 pacientes (65.2%). La tomografia computarizada condujo al diagnéstico de FRP en
el 72% de los casos en el estudio de Lugosi y colaboradores (57), mientras que en el de
Gallais Serezal, la TC confirmd el diagnéstico en el 100% de los casos (53).
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4.4. Algoritmo de diagndstico

| SOSPECHA DE FIBROSI‘S RETROPERITONEAL
Dolor abdominal, lumbar o en flancos
Sintomas constitucionales
Elevacion de reactantes de fase aguda (VSG - PCR)
Hallazgos ecograficos sugestivos: Hidronefrosis - hidrouréter - masa
retroperitoneal

¢Alteracion de funcion renal que contraindique la realizacion de la
tomografia contrastada?

RM: secuencias con informacion T1, T2, DWI,
ADC, T1 con saturacién grasa posterior a la TC: fase arterial, venosa, fase tardia

administracion del agente de contraste, y para evaluacion del urograma.
secuencias tardias para nefrograma.

—>| Aumento del grosor retroperitoneal |‘7

Evaluar diagnésticos
diferenciales

Via percutanea/ guiada por
TC-RM

-

Descartar mallgnldad cop _b|0p5|a y Definir via de abordaje
estudio histopatol6gico

i Via laparoscépica

Manejo segln neoplasia
identificada y derivacion a
oncologia

| Neoplasias

’

| Fibrosis retroperitoneal

| Evaluar otras posibles causas

Medicamentos

Radiacion
Cirugia abdominal Manejo segun causalidad
Enfermedades autoinmunes

Enfermedades fibroinflamatorias
Infecciones

| Fibrosis retroperitoneal idiopatica

I

| Establecer tratamiento

[ Seguimiento
Tomografia computarizada o resonancia
magnética

PET CT/ SPECT

- Su uso se deja a consideracion del especialista e
individualizacion del caso. Se prefiere durante el
seguimiento ante sospecha de recaida o no respuesta
a tratamiento médico.
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De acuerdo con los datos reportados, debe sospecharse de esta patologia en pacientes
con dolor abdominal, lumbar o en flancos, de tipo crénico, asociado a sintomas
constitucionales de aparicion a partir de la cuarta década de la vida. Adicionalmente, con
alteracion de reactantes de fase aguda (VSG o PCR) y hallazgos ecogréficos sugestivos
tales como: hidronefrosis, hidruréter, atrofia renal o masa de tejido blando inespecifica y a
partir de dichos hallazgos y en simultaneo, realizacién de estudios para evaluar funcién
renal. La valoracién del compromiso renal y uroldgico es clave para definir intervenciones
imagenolégicas con o sin contraste y el plan quirdrgico en el contexto de una cirugia
urolégica. El principal diagndstico diferencial debe ser con neoplasias malignas, dado que
la FRP idiopatica es una patologia de comportamiento benigno con tasas de mortalidad de
un 3.3 a 7.3% en estudios reportados con seguimiento de hasta 61 meses (8,34).

Es fundamental confirmar el diagndstico definitivo por medio de histopatologia. La via de
abordaje para la realizacion de la biopsia dependera de la necesidad de cirugias uroldgicas
0 a consideracion del clinico. Resulta conveniente a futuro la realizacion de estudios
integrativos con respecto a la utilidad de los diferentes tipos de abordaje para la biopsia en
fibrosis retroperitoneal que ayuden a definir la via de abordaje mas adecuada y segura. El
uso de métodos de medicina nuclear como el PET/CT y SPECT, se reserva para
seguimiento y segun individualizacion del caso por parte del especialista tratante.

Ademas, se debe realizar evaluacién de antecedentes farmacolégicos, quimioterapia,
radioterapia, cirugias abdominales previas, enfermedades autoinmunes u otros signos
clinicos que orienten a un diagndstico de etiologia secundaria no neoplasica.

5. Discusioén

La FRP idiopéatica representa un reto diagnoéstico por su baja frecuencia, variabilidad clinica
y amplio margen de diagndsticos diferenciales. El tiempo entre la aparicion de los primeros
sintomas y el diagndstico es clave en el abordaje de cualquier enfermedad, pero con
frecuencia es un elemento problema en las enfermedades raras o huérfanas (67). En FRP
idiopética el diagnéstico se dio, segun las series analizadas, en promedio de 5 semanas
hasta 12 meses desde el inicio de los sintomas, e incluso con valores extremos de mas de
100 semanas (49). Una encuesta realizada en el afio 2013 entre 631 pacientes con
enfermedades raras que viven en el Reino Unido y los Estados Unidos de América indico
gue el tiempo medio para diagnhosticar correctamente a un paciente con enfermedades
raras varié entre 5,6 y 7,6 afos (68), escenario quizas no tan draméatico en lo que respecta
a la FRP idiopéatica.

Con respecto a la sintomatologia, uno de los motivos de consulta mas frecuente es el dolor
abdominal en mas del 25% de los pacientes y el dolor lumbar reportado hasta en un 79%,
segun las series de casos revisadas, seguido de sintomas constitucionales, principalmente
la pérdida de peso, reportada hasta en un 60% de los casos (53). Debido a que el
engrosamiento progresivo es inicialmente asintomatico, los pacientes consultan la mayoria
de las veces cuando la fibrosis genera un efecto compresivo sobre algin 6rgano adyacente.
De las estructuras mas frecuentemente afectadas, las visceras huecas asociadas al
retroperitoneo son las mas vulnerables como los uréteres y en consecuencia los riflones y
sus sistemas colectores.

En la medida que la fibrosis avanza se reportan los sintomas desde retencion urinaria hasta
la progresion a enfermedad renal cronica por efecto de compresién post renal (69).
Dependiendo del momento en el que el paciente consulta en su historia natural de la
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enfermedad, los hallazgos imagenoldgicos y séricos van a ser representativos. Las series
de casos evaluadas reportan desde dilataciones ureterales, 60% segun Li y colaboradores
(70), alteracion de la creatinina, hasta anemia por enfermedad renal crénica con
disminucion significativa del diametro longitudinal de los rifiones por ultrasonido (menor a
8.5 cm) (69). Las pruebas séricas mas reportadas fueron el hemograma, la PCR, y la VSG,
por su facilidad en la adquisicién y como indicadores de un proceso inflamatorio activo. La
medicién de niveles IgG4 no se reportd como un punto crucial que cambie el abordaje
terapéutico una vez distinguida esta patologia, y a consenso de los expertos clinicos, su
medicién se individualiza a criterio del clinico o con motivo académico. Los demas signos
asociados menos frecuentes se dan segun el tipo de efecto compresivo mecanico que
genere la FRP, como es el caso de la trombosis venosa profunda reportada en el 22% de
los pacientes. El efecto compresivo sobre la vena cava inferior y la estasis venosa distal
conllevan al desarrollo de la trombosis venosa profunda en los miembros inferiores.

Con la sospecha clinica y probabilidad pretest derivada de la frecuencia de los hallazgos
en la historia clinica, pruebas séricas y hallazgos por ultrasonido, el médico tratante puede
evaluar este tipo de pacientes por medio de tomografia computarizada de abdomen
contrastada cuando no existan contraindicaciones para la realizacion del estudio como una
funcién renal alterada en los pacientes con enfermedad avanzada. La tomografia
contrastada es el estudio imagenoldgico de eleccién para el acercamiento diagndstico mas
apropiado, debido que en su resolucién morfolégica permite evaluar de mejor manera el
retroperitoneo y sus relaciones anatémicas con los Organos vecinos que puede
comprometer, presentando una alta concordancia inter e intra observador para el
diagnéstico (69). Por otro lado, la utilidad de la TC en evaluacion del espacio retroperitoneal
para otras entidades como neoplasias 0 masas retroperitoneales ha sido ampliamente
estudiada. En una revision sistematica publicada en el afio 2016 por el grupo italiano de
Laghi y colaboradores, se reportdé el rendimiento diagnéstico de la tomografia
computarizada y la resonancia magnética en metastasis peritoneales, siendo para la TC
una sensibilidad del 83% (79-86% IC 95%) y una especificidad del 86% (82—-89% IC 95%)
(71) en la deteccion de este tipo de lesiones, revelando su capacidad dentro de este espacio
anatémico. Dentro de los hallazgos mas frecuentes se encuentra el engrosamiento del
peritoneo extra ureteral con efecto compresivo y medializacion de los uréteres, que debe
ser evaluado idealmente en los cortes axiales de la tomografia en ventana abdominal, y
correlacionado con las reconstrucciones sagitales y coronales. Dicho engrosamiento se
puede extender perirrenal, pero menos frecuentemente peri suprarrenal, contrario de lo que
ocurre en la fibrosis retroperitoneal secundaria que tiene mas afectacion de las glandulas
suprarrenales. El engrosamiento peri aértico y la extension pélvica hasta la bifurcaciéon
adrtica en las iliacas comunes también es frecuente, sin embargo, el desplazamiento
anterior de la aorta y el compromiso ganglionar es mas habitual en la patologia secundaria.
El uso del contraste a dosis usuales de 1-2 mg/kg permiten una mejor caracterizacion de
las estructuras vasculares y el plano de clivaje con el peritoneo en la diferenciacion entre la
enfermedad idiopatica y la secundaria por proceso neoplasicos.

El estudio tomogréfico debe tener unos aspectos técnicos minimos dentro de los cuales se
recomienda una fase arterial temprana que permita una adecuada caracterizacién de la
aorta y sus ramas, asi como la diferenciaciéon de las paredes vasculares y el plano de clivaje
con el peritoneo. Adicionalmente se debe realizar una fase venosa que permita una
adecuada caracterizacion del flujo en las estructuras venosas para evaluar la presencia de
trombosis y venas colaterales de la vena cava inferior. Finalmente, se debe realizar una
fase tardia donde se valora el urograma para la mejor caracterizacion de la dinamica en la
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excrecion renal que permita evaluar la presencia de obstruccion, su localizacion y sus
efectos sobre el parénquima renal (69).

Con los hallazgos sugestivos en la tomografia, generalmente es suficiente para que el
paciente sea trasladado a toma de biopsia para la confirmacion final por estudio
histopatoldgico. Desde que la obtencién de la muestra sea suficiente en calidad para el
estudio histopatolégico, se puede tomar por via percutanea con guia tomografica o
ecogréfica, o por via laparoscoépica. Para la toma de la biopsia percutdnea por tomografia
se debe trasladar al paciente de tomografia para realizar un estudio axial para dirigir la via
de acceso para la toma de la muestra con un sistema coaxial de 16 o0 19 Gauge y una aguja
de toma de muestra de 18 0 20 Gauge. Generalmente, se deben obtener de dos a cuatro
cilindros para enviar a estudio de patologia y obtener una exactitud del 93% (72).

En los pacientes con sospecha clinica alta de FRP pero que tienen contraindicada la
tomografia abdominal contrastada, el método diagndstico de eleccion es la resonancia
magnética contrastada. A parte de la resolucion morfoldgica y valoracion anatémica que
nos aporta como la tomografia computada, aporta datos importantes para la diferenciacién
con su principal diagnostico diferencial que es la FRP secundaria a enfermedad oncolégica.
Uno de los hallazgos que pueden aportar a la diferenciacion a parte de los descritos en
tomografia es el grosor del peritoneo; cuando es mayor a 15 mm se ha encontrado que
puede estar mas en relacién con FRP secundaria que en los casos idiopaticos

La resonancia magnética permite la adquisicion de parametros adicionales mediante
secuencias especiales que aportan datos mas alla de las caracteristicas anatémicas de los
hallazgos imagenoldgicos. Las secuencias de DWI y su correlacion con mapas de ADC
permiten acercarnos al grado de celularidad del tejido peritoneal y nos aportan informacion
de la actividad de este tipo de tejido. La evidencia reporta que cuando la relacion entre el
DWI1y el mapa de ADC es menor de 0.9 x 10-3 mm2/s el valor predictivo positivo es del
71% para diagnéstico de linfoma, y el valor predictivo negativo de 94 %, es decir que cuando
este punto de corte es mayor a 0.9 x 10-3 mm2/s el diagndstico apunta mas a FRP
idiopatica. Otro estudio con un punto de corte de 1.05 x 10-3 mm2/s reportd una
probabilidad post test con indices de verosimilitud positivos y negativos calculados de 4.7 y
0.05, respectivamente. Estas secuencias adicionales sumadas a los hallazgos en el grosor,
desplazamiento de la aorta, compromiso suprarrenal, y las alteraciones en la intensidad de
sefial en secuencias con informacion en T2 permiten un acercamiento mas claro al
diagnéstico de los pacientes. Sin embargo, la certeza evaluada de la evidencia que sustenta
estos hallazgos fue baja 0 muy baja, lo que obliga a la confirmacién con estudios futuros
gue presenten mejor calidad metodolégica.

Finalmente, la medicina nuclear con los estudios de PET/ CT y SPECT aportan informacion
valiosa en los hallazgos de la FRP idiopatica. Sumado a los hallazgos de tomografia ya
descritos por estudios hibridos, la administracién de 18F-FDG permite evaluar la funcién
metabdlica del retroperitoneo. En el flujograma diagndéstico segun la evidencia evaluada
presenta un valor predictivo negativo comparable al de la tomografia, sin embargo, el valor
predictivo positivo es menor al de la tomografia debido a los falsos positivos que se pueden
presentar por enfermedades inflamatorias. A pesar de esto, el PET/CT si presenta un mejor
rendimiento para el seguimiento de los pacientes, en donde posterior al tratamiento
guirdrgico o farmacolégico de estos pacientes cuando las lesiones del peritoneo muestran
hallazgos avidos por el FDG, nos hablan de actividad metabdlica y de reactivacion de la
enfermedad (65).
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6. Conclusiones

El estudio de las enfermedades huérfanas, tanto a nivel local como mundial, constituye un
reto significativo a la hora de establecer pautas o guias para la practica clinica, desde lo
diagnostico a lo terapéutico. Los diagnésticos tardios y erroneos de los pacientes con
enfermedades raras son comunes y, a menudo, resultan en una carga médica, fisica y
mental para el paciente, y una carga financiera y emocional para su familia (67). Un
diagndstico tardio, implica un tratamiento tardio o ineficaz y por tanto la posibilidad de
secuelas o dafios irreversibles derivados del curso natural de la enfermedad, en el caso de
la FRP idiopatica, la progresion a enfermedad renal cronica de origen obstructivo y la
necesidad de terapias de reemplazo renal, una condicién de alto costo en salud. Ante este
panorama, el estimulo en investigacion sobre este tema es fundamental, sin embargo, en
el escenario de las enfermedades raras o huérfanas, donde hay poblaciones de pacientes
muy pequefias, patologias que progresan con bastante rapidez o de forma insidiosa y a su
gran variabilidad clinica, los desafios que representa hacer investigacion en este campo
pueden parecer inabordables. Situacion palpable en esta revision sistematica donde la
principal fuente de informacién son estudios primarios de tipo descriptivo y escaso nimero
de observacionales analiticos, especificamente en rendimiento diagnéstico.

En el caso de la FRP idiopatica, el diagnéstico ha ido de la mano de la evolucién de los
métodos imagenoldgicos, con reportes publicados desde inicio de la década de los ochenta,
evaluando su utilidad diagndstica sobre series retrospectivas de pacientes con diagndstico
confirmado por histopatologia, pero no de estudios de pruebas diagndsticas bien
estructurados que demuestran sus caracteristicas operativas, ademas de contar con
limitado niumero de pacientes. Con base en la evidencia encontrada, no es posible generar
recomendaciones solidas sobre el desempefio diagnostico de los principales métodos
reportados en la literatura para esta entidad nosolégica. Sin embargo, se logra establecer
el sindrome clinico y una via o ruta diagndstica que puede ser (til para caracterizar esta
patologia y realizar un abordaje diagndéstico ajustado al contexto colombiano, considerando
como principal diagnéstico diferencial la presencia de malignidad, cuyo prondstico y
tratamiento resultan diametralmente opuestos a la FRP idiopatica.

Consideramos fundamental el fortalecimiento de estudios primarios de pruebas
diagnésticas con calidad metodoldgica para lograr a futuro una sintesis de evidencia
robusta para la toma de decisiones en salud alrededor del grupo de las enfermedades
huérfanas, no solo en el caso de la FRP idiopatica, sino de manera general. Es fundamental
visibilizar estas patologias entre el personal de salud en miras a lograr diagndsticos
tempranos y tratamientos oportunos para evitar secuelas y discapacidades en los
pacientes.
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8. Anexos

Anexo 1. Bitacoras de busqueda

Reporte de busqueda electrénica No. 1

Tipo de Nueva
busqueda

Bases de e MEDLINE
datos

Plataforma PUBMED
Fecha de 26-08-2020
busqueda

Rango de fecha|Sin restriccion
de busqueda

Restricciones |Ninguna
de lenguaje
Otros limites  |Ninguno
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busqueda imaging[MeSH Terms])) OR (x-ray computerized tomography[MeSH
Terms])) OR (single-photon emission computer-assisted
tomography[MeSH Terms])) OR (positron-emission tomography[MeSH
Terms])) OR (positron emission tomography computed
tomography[MeSH Terms])) OR ("magnetic resonance imaging")) OR
("magnetic resonance™)) OR ("MRI scan")) OR ("nuclear magnetic
resonance")) OR ("NMR imaging")) OR ("MR tomography")) OR ("NMR
tomography")) OR (zeugmatography)) OR ("chemical shift imagings"))
OR ("magnetization transfer contrast imaging")) OR (“functional MRI"))
OR ("functional magnetic resonance imaging")) OR ("spin echo
imaging")) OR ("single photon emission computer assisted
tomography")) OR ("single-photon emission computed tomography"))
OR ("single-photon emission computerized tomography")) OR
("radionuclide tomography, single-photon emission-computed")) OR
("single-photon emission CT scan")) OR (SPECT)) OR
(Cccecececccceeeccccccx-ray computerized tomography”) OR ("CT X ray"))
OR (tomodensitometry)) OR ("X-ray computer assisted tomography"))
OR ("transmission computed tomography")) OR ("computed X-ray
tomography")) OR ("Xray computed tomography")) OR ("X-ray CAT
scan™)) OR ("X-ray CT scan")) OR ("X ray computerized tomography"))
OR ("cine CT")) OR ("electron beam computed tomography")) OR
("electron beam tomography")) OR ("X-ray computerized axial
tomography")) OR ("positron-emission tomography")) OR ("PET scan"))
OR ("positron emission tomography computed tomography")) OR
("positron emission tomography-computed tomography")) OR ("PET-CT
scan")) OR ("PET CT scan")) OR ("CT PET scan")) OR ("CR PET")) OR
("PET CT")) OR ("PET/CT"))))) OR (((((((((((((Ultrasonography[MeSH
Terms]) OR (Ultrasonography)) OR (echography)) OR (Diagnostic
Ultrasound)) OR (Ultrasound Imaging)) OR (Ultrasonographic Imagings))
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OR (Ultrasonic Diagnosis)) OR (Ultrasonographic Imaging)) OR (Medical
Sonography)) OR (Echotomography)) OR (Ultrasonic Imaging)) OR
(Computer Echotomography)) OR (Sonography))) AND (((retroperitoneal
fibrosisfMeSH Terms]) OR ("retroperitoneal fibrosis")) OR ("Ormond's
disease")) OR ("Ormond disease")) OR ("idiopathic retroperitoneal
fibrosis")) OR ("chronic periaortitis”)) OR (“"perianeurysmal inflammatory
fibrosis")) OR ("inflammatory perianeurysmal fibrosis")))) AND
(CCC((sensitivity and specificity[MeSH Terms]) OR (sensitivity)) OR
(specificity)) OR ("false positive")) OR ("false negative")) OR ("positive
predictive value")) OR ("negative predictive value")) OR ("predictive
value™)) OR (diagnostic testing)) OR (diagnostic performance)) OR
(diagnostic utility)) OR (differential diagnosis)) OR (diagnostic accuracy))
OR ("negative likelihood ratio")) OR ("positive likelihood ratio"))))

Referencias [1100]
identificadas
Referencias sin |[1100]
duplicados

Reporte de busqueda electrénica No. 2

Tipo de Nueva
busqueda

Bases de datos e EMBASE
Plataforma OVID

Fecha de 23-08-2020
busqueda

Rango de fecha |Sin restricciéon
de busqueda

Restricciones  |Ninguna

de lenguaje

Otros limites Ninguno

Estrategia de 1 (retroperitoneal fibrosis or Ormond Disease or idiopathic
busqueda retroperitoneal fibrosis or chronic periaortitis or perianeurysmal

inflammatory fibrosis).af.

2 (diagnostic imaging or magnetic resonance imaging or x-ray
computerized tomography or single-photon emission computer-assisted
tomography or positron-emission tomography or positron emission
tomography computed tomography).af.

3 (magnetic resonance or MRI scan or nuclear magnetic resonance or
NMR imaging or MR tomography or NMR tomography or
zeugmatography or chemical shift imagings or magnetization transfer
contrast imaging or functional MRI or functional magnetic resonance
imaging or spin echo imaging).af.
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4 (single-photon emission computed tomography or single-photon
emission computerized tomography or radionuclide tomography, single-
photon emission-computed or single-photon emission CT scan or
SPECT).af.

5 (x-ray computerized tomography or ct x ray or tomodensitometry or x-
ray computer assisted tomography or transmission computed
tomography or computed x-ray tomography or x ray computed
tomography or x-ray cat scan or x-ray ct scan or x ray computerized
tomography or cine ct or electron beam computed tomography or
electron beam tomography or x-ray computerized axial tomography).af.

6 (pet scan or pet-ct scan or pet ct scan or ct pet scan or CT PET or
PET CT).af.

720R30R40R50R6

8 ((sensitivity and specificity) or specificity or sensitivity or false positive
or false negative or positive predictive value or negative predictive value
or predictive value or diagnostic testing or diagnostic performance or
diagnostic utility or differential diagnosis or diagnostic accuracy or
negative likelihood ratio or positive likelihood ratio).af.

91 AND 7 AND 8

Referencias [241]
identificadas

Referencias sin |[241]
duplicados

\ Reporte de busqueda electrénica No. 3

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos e COCHRANE LIBRARY - CENTRAL

Plataforma Wiley

Fecha de busqueda 27-08-2020

Rango de fecha de Sin restricciéon

busqueda

Restricciones de lenguaje |Ninguna

Otros limites Ninguno

Estrategia de busqueda #1 MeSH descriptor: [Retroperitoneal Fibrosis] explode all
trees

#2 retroperitoneal fibrosis

#3 Ormond's disease
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#4 idiopathic retroperitoneal fibrosis

#5 chronic periaortitis

#6 perianeurysmal inflammatory fibrosis
H#H7 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6

Referencias identificadas |[168]
Referencias sin duplicados |[168]

Reporte de busqueda electronica No. 4

Tipo de Nueva
busqueda

Bases de datos e LILACS
Plataforma Wiley

Fecha de 27-08-2020
busqueda

Rango de fecha |Sin restriccion
de busqueda

Restricciones de |Ninguna

lenguaje

Otros limites Ninguno

Estrategia de tw:((mh:(fibrosis retroperitoneal )) OR (tw:(fibrosis retroperitoneal )) OR
busqueda (tw:(enfermedad de ormond)) OR (tw:(fibrosis perianeurismal

inflamatoria)) OR (tw:(periaortitis crénica)) OR (tw:(fibrosis
retroperitoneal idiopatica)) OR (tw:(fibrosis retroperitoneal primaria)))
Referencias [92]

identificadas
Referencias sin ([92]
duplicados
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Anexo 2. Diagrama PRISMA

Referencias identificadas mediante la Referencias identificadas mediante el
blusqueda en bases electronicas de uso de métodos de busqueda
datos complementarios
n= 1601 n=10
Referencias después de remover los
duplicados
n=1525
Referencias tamizadas por titulo y Referencias excluidas
resumen
_> _
n= 1525 n= 1485
Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad
_» . ]
n= 53 Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion
- Texto incompleto/no disponible: 9
- Datos incompletos: 2

- Disefio del estudio:
o  Estudios descriptivos:3
o Revision narrativa: 2
o  Estudio prondstico: 1
o No estudio de prueba

diagnostica:2

- No desenlace de interés: 5

- No condicion de interés: 2

- Nointervencién de interés: 1

Estudios incluidos

n= 27

Estudios incluidos en la sintesis de
evidencia n= 27

n de las pruebas diagnésticas: 3, n de via o
abordaje diagndstico: 24
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Anexo 3. Listado de estudios incluidos y excluidos
Estudios incluidos
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Anexo 4. Evaluacién de calidad metodolégica QUADAS - 2y lista de chequeo Instituto Joanna Briggs para series de
caso.

Herramienta QUADAS-2.

. . . Preocupacién sobre la
DOMINIO 1: Seleccién del Paciente DOMINIi(r?dZi.cz’ruebas DOMINIr(gfg.reisg;ndar il DOMINIO4: Flujos y tiempo aplicabilidad de los

resultados

¢Hay
¢Hay » przocupatl:ién
) preocupacion ) equela
¢Fueron inté::urzzgzos de que la reo‘E:'aZ\cién condicién
interpretados ¢Es probable los repsultados ¢Hubo un aplicacion o P de qSe a diana,
¢El estudio ¢Se evité un I%Sé r‘:s;r\baeizs Si se utilizé un (éier:;;;‘i?: de la prueba de Le?fozzlécl?sa apnljnptiearc\i/oalgntre ¢Fueron interprlztacién conduccién de zlgzgizld:
excﬁ:/sl}gnes d;es';‘; e CALIFICACION indice sin 2: be;:a\‘}’\céafjs CALIFICACION valore 2?2;?;';::2 CALIFICACION casos lamisma la prueba indice I;:;ﬂﬂggj;ggﬁ CALIFICACION de la prueba & prueobsaumdlce través de la
. = ) Y DE RIESGO conocimiento pe DE RIESGO correctamente DE RIESGO prueba de AE P DE RIESGO que esta . . prueba de
inapropiadas? controles? previamente? de los referencia? prueba de analisis? siendo interpretacion referencia
resultados de la objetivo? MBS 6l 2 SI/NO/INCIERTO referencia? SIECERIE) D @alwelitm difiera de la

evaluada no

de referencia? SI/NO/INCIERTO p[ue_ba C8 SI/NO/INCIERTO coincidan con | 2" la (DG poblacion a la

SI/NO/INCIERTO qdices la pregunta de el SNk cual estaba
SI/NO/INCIERTO SI/NO/INCIERTO

larevision? SI referida la
INO/INCIERTO pregunta?
SI/NO/INCIERTO

¢ Se registré
unamuestra
consecutiva o
aleatoria de
pacientes? de los la condicién
SINO/INCIERTO SI/NO/INCIERTO | SI/NO/INCIERTO SI/NO/INCIERTO

ID articulo

Bakir 2014 Incierto No Si Alto riesgo Incierto Si Alto riesgo Incierto Incierto Alto riesgo Incierto Incierto Incierto Alto riesgo No No Incierto
Fernando ! ) } : - ’ ; . . . . - .
2016 No Si No Alto riesgo Incierto Si Alto riesgo Si Incierto Alto riesgo Si Si Si Bajo riesgo No Si No
Ros;glf;antz No Si No Alto riesgo Incierto Si Alto riesgo Si Incierto Alto riesgo Si Si Si Bajo riesgo No Si No
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LISTA DE CHEQUEO PARA SERIES DE CASO -JBI

3.

usaron

métodos 4. Enla 6. ¢Se 7.¢Se
vélidos para | serie de , report6 report6

5. ¢ Fueron
la casos los inEluisles claramente claramente

identificacio | participante (el o la la

ndelas s se informacién | informacion

e ; rticipan g -
condiciones |incluyeron participante demografica  clinica de
s en la serie

condicién
fue medida
en una
forma
estandariza
day
reproducibl
e paratodos

8. ¢Se
reportaron
claramente

los
resultados

de
desenlaces

9. ¢Se
reporto
claramente
la
informacion
demogréfica

criterios de

inclusion
ID Estudio fueron

claros para

10. ¢Fue
adecuado el  Evaluacion
analisis Global
estadistico?

Comentario

la seriergie los en t(_)d_os los | de manera 4o o oo d_e _Ios _Io_s 3 - de[ _
casos? ST [;airr:lcclhpizr;tse conse;:utwa partlc;l’?ante partl(;l’;)ante seguimiento S|t|o/c?lln|ca
sincluidos | op |a serie : 7
en laserie | 4e casos?
de casos?
Descripcion pobre de los métodos. No
Adnan 2018 No No Pococlaro |Si Si Si Si Si No No 4|informan andlisis estadistico
Baker 1988 No Poco claro Poco claro Poco claro No Si Si Si No Si 4
Brandt 2011 Pococlaro |[Si Pococlaro |Si Si Si Si Si Si Si 8| Registro nacional aleman
Corradi 2007 Si Si Si Si Si Si Si Si No Si 9
En los métodos mencionan diferentes
variables radiolégicas que finalmente no
Fernandez 2013 |Si Si Si Si Si No No Si No No 5| son descritas en los resultados
Gallais Serezal 20|Poco claro  |Si Si Si Si Si Si Si Pococlaro |[Si 8
Gbémez 2012 Poco claro Poco claro Pococlaro |Si Si Si Si Si No Si 5
Ha 2011 Pococlaro |Si Si Si Si Si Si Si Pococlaro |[Si 8
llie 2006 Pococlaro |Si Si Si No Si Si Si No Si 7
Jadhav 2017 Si Si Si Si No Si Si Si No Si 8
Kaaroud 2015 No Pococlaro |Si Si Si No Si Si No Si 6
Kermani 2011 Si Si Si Si No Si Si Si No Si 9
Labidi 2015 Si Si Si Si Si No Si Si No Si 8
Laroche 2016 Pococlaro |Si Si Pococlaro |Si Si Si Si No No 7| No informan andlisis estadistico
Li 2010 No Si Si Poco claro No Si Si Si No Si 6
Liao 2017 Si Si Si Si Si Si Si Si No Si 9
Lioger 2015 Si Si Si Si Si Si Si Si Pococlaro |[Si 9
Lugosi 2013 No Pococlaro |No Pococlaro |Si Si Si Si No No 4
Mzabi 2018 No No Si Si Si Si Si Si No No 6
Rodriguez 2009 |Si Si Si Si Si Si Si Si Si Poco claro 9
Saxton 1968 No Si Si Poco claro Poco claro Si Si Si No Poco claro 5
Scheel 2009 Pococlaro |Si Si Si Si Si Si Si No No 7| No informan andlisis estadistico
Van Bommel Si Si Si Si Si Si Si Si No Si 9
2009
Yachoui 2015 Si Si Si S Si Si Si Si No Si 9
Evaluador: Katherinne Cortes
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Anexo 5. Descripcion de tecnologias.

Tomografo computarizado

El tomdgrafo computarizado es un equipo diagndstico que mediante técnicas radiograficas
no invasivas produce imagenes transversales delgadas del cuerpo humano a partir de una
gran cantidad de mediciones de absorcion de rayos X recogidas en un plano del cuerpo.
Debido a la variedad de aplicaciones, distintas organizaciones han determinado clasificar
teniendo en cuenta su funcion; el sistema universal de nomenclatura para dispositivos
médicos, del instituto ECRI, UMDNS clasifica el Tomégrafo Computarizado con la siguiente
codificacion.

e Sistemas de escaneo, tomografia computarizada [13-469]

e Sistemas de escaneo, tomografia computarizada, axial, de cuerpo completo [15-
956]

e Sistemas de escaneo, tomografia computarizada, axial, cabezal [15-955]

e Sistemas de escaneo, tomografia computarizada, espiral [18-443]

En Colombia actualmente no se cuenta con estandar semantico para dispositivos médicos
(DM); conforme al decreto 4725 del 2005, el TC esté clasificado como DM activo destinado
a emitir radiaciones ionizantes, con fines diagndsticos y de riesgo alto 1IB.

Componentes de un TC

Parte Descripcion

Componente principal del equipo puesto que es donde se genera la

Fuente de radiacion electromagnética, generalmente tiene un anodo giratorio y es
rayos X capaz de resistir las altas cargas de calor generadas durante la

adquisicion rapida de multiples cortes

Lugar fisico donde es introducido el paciente para realizar el estudio,

dentro de él se encuentra, el tubo de rayos X, el generador de rayos X,

el sistema detector, los colimadores y el marco giratorio. La mayoria de

PGoglr::t(r)yo los detectores de estado solido estan hechqs de mat_eriales ceramicos
gue producen luz cuando se exponen a radiacion ionizante.

Los colimadores estan alineados para minimizar la dispersion de la

radiacion y definir correctamente el haz de rayos X para la exploracién

Puede adaptarse a varias posiciones dependiendo del tipo de estudio,

Mesa permite mover al paciente hacia el portico y se va desplazando a

medida que los rayos X pasan a través del paciente hacia los

detectores

Adquiere y procesa datos enviados por el detector para formar la

Computadora | imagen, controla la produccién de rayos X, los movimientos del pértico,
de control los movimientos de la mesa y la visualizacion y el almacenamiento de

imagenes

Fuente IETS a partir de https://www.ecri.org/components/HPCS/Pages/CT%20Scanners.aspx?tab=2
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Tipos de TC

Los diferentes tipos de TC existentes dependen de la evolucion tecnoldgica que han

tenido en el transcurso del tiempo se conoce cOmo generaciones descritas a

continuacion.

e Primera generacion (Traslacién/Rotacion, detector Unico): El tubo de rayos X y un unico
detector se trasladan y rotan a lo largo del paciente, son necesarios 5 minutos para
completar el rastreo (4-5).

e Segunda generaciéon (Traslacion/Rotacion, mdultiples detectores): El detector gira
simultdneamente con el tubo, utiliza un haz de rayos X en forma de abanico, se
incorporan de 10 a 30 detectores lo que reduce el tiempo de escaneo hasta 2 minutos,
sin embargo, presenta problemas debido a la alta radiacion dispersa (4-5).

e Tercera generacion (Rotacion/Rotacion): El tiempo de escaneo disminuye a 2-3
segundos, gracias a que el tubo de rayos X y los detectores realizan movimiento de
rotacion 360° alrededor del paciente. En esta generacion los detectores son curvos y
aumenta la cantidad de estos (4-5).

e Cuarta generacion se conocen dos modelos:

v Rotacion/Estacionario: Mantiene el tiempo de escaneo de la anterior generacion,
se caracteriza porque Unicamente el tubo de rayos X presenta movimiento, el
namero de detectores aumento significativamente cuenta aproximadamente con
8000 que se encuentran formando un anillo alrededor del paciente, gracias a
ello se pueden capturar dos o mas cortes en cada giro que realiza el tubo. Sin
embargo, la dosis de radiacién y el costo se incrementa debido al nUmero de
detectores (4-5).

v Rotacion/Nutacidn: utiliza un anillo de detectores, pero en este caso el tubo de
rayos X gira por fuera del anillo y los detectores realizan un movimiento de
nutacion (oscilacion de pequefia amplitud del eje de rotacion) para permitir el
paso del haz de rayos X, con este tipo de TC se han obtenido exploraciones de
muy alta resolucion en tan sélo un segundo (5).

e La guinta generacion propone adelantos para disminuir la dosis de radiacion y mejorar
la calidad de la imagen, se pretende generan nuevos movimientos para los detectores
y el tubo de rayos X (4).

Todos los escaneres modernos son TC multicorte, el tubo de rayos X y el detector giran
simultaneamente, el detector en tres dimensiones contiene de 16 a 320 filas de detectores,
cada fila contiene cientos de elementos por fila a lo largo del arco (ejes x / y) y hasta 320
filas a lo ancho (eje z) del detector. Cuando se utiliza un escaner de TC multicorte, el ancho
de corte se elige combinando datos de filas adyacentes a través del detector en el eje z. Un
mayor niumero de cortes permite una adquisicion mas rapida; a medida que aumenta la
velocidad de adquisicion, también lo hace la capacidad de obtener imagenes de érganos
en movimiento. Ademas, se pueden adquirir los datos necesarios para la reconstruccion de
voxeles isométricos mas rapido que los escaneres de un solo corte. Esto significa que se
pueden reconstruir volimenes mas grandes (por ejemplo, érganos completos) con la misma
resolucion espacial en las tres dimensiones (1).

Condiciones especiales y recomendaciones de uso: la radiacién ionizante proveniente
de la exposicién a rayos X genera dafios en la células a tal grado que ocasionen su muerte
(efectos somaticos) y en ocasiones puede generar mutaciones que son transmitidas

56


https://paperpile.com/c/s7Q4SQ/sXw5
https://paperpile.com/c/s7Q4SQ/4y3W

La salud Minsalud

es de todos

genéticamente (efectos genéticos secundarios)(4). La TC utiliza algunas de las dosis de
radiacion mas altas de todos los métodos de diagndstico por imagenes, y el hecho de que
la TC multicorte tenga el potencial de aumentar estas dosis se suma a la necesidad de
alguna forma de control automético de la dosis, Se ha informado un mayor riesgo de cancer
inducido por radiacién en pacientes pediatricos porque la TC se usa cada vez mas para
examinar estas poblaciones (1).

Incidentes y eventos adversos: después de realizar la busqueda en el INVIMA, se
encuentran las siguientes alertas sanitarias y eventos o incidentes asociados a TC desde
el afio 2015-2019 en Colombia.

e Alertas sanitarias
Las alertas sanitarias tienen como propésito informar cualquier situacién de riesgo potencial

gue pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los
pacientes o usuarios. A continuacion, se mencionan algunas.

Alertas sanitarias relacionadas a sistema de rayos X.

Informe de
Seguridad

Descripcion

El fabricante informa que el proveedor de las

Sistemas fje PCBA notifico que los componentes de las tarjetas
tomografia : o
. pueden contener plomo, excediendo lo permitido
computarizada y L . :
DI1901-31 .y por la directiva europea de sustancias peligrosas
emision de .
. RoHS (Restriction of Hazardous Substances),
positrones PET/CT i~ :
. estos PCBA se utlizan en el ensamblaje del
de Philips G
antry.
El fabricante informa que ha detectado casos en
donde las posiciones de (Inicio/Fin) planeadas
para un escaneo Dual Spiral Dual Energy no son
especificadas en una cuadricula de 0,5 mm (es
. decir, redondeada a medio milimetro), la primera
Tomografo

exploraciébn se cancelarA poco después de
comenzar y ambas exploraciones se volveran a
cargar automaticamente. Esto podria conllevar a
que sea necesario repetir el procedimiento,
exponiendo al paciente a dosis adicionales de
rayos X, ademas de ocasionar retrasos en la

DI1903-292 computarizado
Somatom Siemens

atencién

Sistemas de El fabricante ha detectado que puede haber

tomografia espacios entre las cubiertas frontal y posterior del

computarizada y gantry de los equipos referenciados, esto puede

DI1906-631 "y , :

emisién de hacer que las esquinas de las cubiertas no

positrones PET/CT | encajen con la forma de las cubiertas del cilindro

Philips y pueden sobresalir a lo largo del diametro de
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este, ocasionando que los accesorios choquen
con las cubiertas o que creen una zona en la que
el paciente o los elementos que tenga conectados
pudieran engancharse.

Fuente IETS a partir de base de datos INVIMA

e Eventos adversos

Se encuentran 8 reportes en Colombia de eventos e incidentes adversos asociados a TC.
En la ilustracién 1, se puede evidenciar que cuatro de los reportes corresponden a eventos
adversos serios, tres estan asociados a incidentes adversos no serios; la mayoria de los
casos reportados corresponden a equipos fabricados en Jap6n por Toshiba y Alemania por
Siemens.

Equipos de Rx con permiso de comercializacion: después de realizar la basqueda en la
base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron 29 TC con permiso de
comercializacién en Colombia, es importante mencionar que la busqueda se realiza con las
palabras “Tomografo”, con y sin tilde y “Tomografia” filtrando por grupo, médico quirurgico
y por nombre del producto.

Registros sanitarios otorgados por INVIMA

Registro

Dispositivo sanitario Fec_ha_ de Titular
vencimiento
(RS)
) INVIMA
TOMOGRAFO COMPUTARIZADO SIEMENS HEALTHCARE S.A.
oA 2018EBC- | 2028-12-26 .
0001864-R1
TOMOGRAFO COMPUTARIZADO INVIMA
I TAR 2030-06-17
POR EMISION DE FOTON UNICO - | 2020EBC- SIEMENS HEASLTHCARE S-A.
SPECT 0001900-R1
, INVIMA
TOMOGRAFO 2019EBC- | 2029-10-15 | TOP MEDICAL SYSTEMS S. A
0003569-R1
) INVIMA
TOMOGRAFO, HILLMED,
DA SRA O LD, o 2010EBC- | 2020-12-21 LA MUELA SA.S
0006754
TOMOGRAFO DE COHERENCIA 2'8'1\/;@0_ 2021.04.15 | TOPCON MEDICAL SYSTEMS,
OPTICA TRIDIMENSIONAL 3D - INC
0007181
TOMOGRAFO OPTICO COHERENTE | NVIMA HEIDELBERG ENGINEERING
- SPECTRALIS 2014DM- | 2024-01-31 GMBH
0010909
TOMOGRAFO CONFOCAL DEL INVIMA
2014DM- | 2024-05-08 | HEIDELBERG ENGINEERING
NERVIO
0011208
) INVIMA
TO“('/%ESQFE?F'{?E';TAL 2014EBC- | 2024-08-01 CHEMEDICAL S.AS.
0011609
, INVIMA
TOMOGRAFO 2015EBC- | 2025-03-10 CEL X RAY SA S
0012668
, INVIMA
TOMOGRAFO 2016EBC- | 2026-10-19 SONOCARE SAS
0015335
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TOMOGRAFO DE COHERENCIA INVIMA BMK OPTICAL EQUIPMENT
OPTICA 2017DM- 2027-02-08 ' TDA
0015867
INVIMA
TOMOGRAFO 2018EBC- 2028-12-20 | TOP MEDICAL SYSTEMS S.A.
0019097
INVIMA
TOMOGRAFO OPTICO COHERENTE 2018DM- 2028-07-09 KAIKA SAS
0018260
TOMOGRAFO DE COHERENCIA INVIMA 2028-08-08
OPTICA 2018DM- ANDREC CORPORATION S.A.
0018407
. INVIMA
TOMOGRAFO DE COHERENCIA ROCOL INTERNATIONAL S.A.
OPTICA 2018DM- 2028-08-23 S
0018500
TOMOGRAFO DE COHERENCIA INVIMA
APTICA 2019DM- 2029-04-02 US OPHTHALMIC LLC
0019600
TOMOGRAFO DE COHERENCIA INVIMA
p 2019DM- 2029-11-05 | ANDREC CORPORATION S.A.
OPTICA ESPECTRAL
0020717
INVIMA
TOMOGRAFO COMPUTARIZADO 2020EBC- 2030-06-19 DIGIDENT S.A.S.
0021771
TOMOGRAFO DE SEGMENTO INVIMA
2020DM- 2030-01-03 | ANDREC CORPORATION S.A.
ANTERIOR
0020964
TOMOGRAFO POR EMISION DE INVIMA
POSITRONES PET Y UN 2018EBC- 2028-12-26 SIEMENS HEALTHCARE S.A.
TOMOGRAFO COMPUTARIZADO CT | (oo 0e0 ) S
SIEMENS / PET CT
TOMOGRAFO CORNEAL PARA INVIMA
OFTALMOLOGIA/ MICROPERIMETRO | 2011DM- 2021-02-17 OPTOS PLC
OPTOS. 0006961
TOMOGRAFO DE COHERENCIA INVIMA HEIDELBERG ENGINEERING
OPTICA 2015DM- 2025-04-10 GMBH
0012823
] INVIMA
TOMOGRAngDT'fCiOHERENC'A 2017DM- 2027-02-23 OPTOVUE INC
0015925
. INVIMA REPRESENTACIONES
TOMOGRAFgPQFCiOHERENC'A 2020DM- 2030-03-17 | OPTICAS COLOMBIANAS S.A
. 0021433 - ROCOL S.A
SISTEMA DE TOMOGRAFIA INVIMA
DERMATOLOGICA DE COHERENCIA | 2013DM- | 2000 0429 A A [ PRE
OPTICA 0009773 '
SISTEMAS DE TOMOGRAFIA
COMPUTARIZADA POR RAYOS-X Y INVIMA PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
EMISION DE POSITRONES PET/CT 018EBC- 2028-03-28 NEDERLAND B.V., A DIVISION
DE PHILIPS / EQUIPOS PARA 0017819 OF ROYAL PHILIPS
TOMOGRAFIA AXIAL
COMPUTARIZADA
] INVIMA PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
SISTEMA DE TOMOGRAFIA 2018EBC- 2028-05-09 NEDERLAND B.V., A 100 %
COMPUTARIZADA POR RAYOS X SUBSIDIARY OF ROYAL
0017993
PHILIPS
] INVIMA
SISTEMA DE TOMOGRAFIA DE 2019DM.- 2029-05-08 OPTIMEDICA ®
COHERENCIA OPTICA 0019766 CORPORATION
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- INVIMA REPRESENTACIONES
TOMOGRAFgPQFCiOHERENC'A 2020DM- 2030-03-17 | OPTICAS COLOMBIANAS S.A
' 0021433 - ROCOL S.A
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Resonancia magnética

Los equipos de resonancia magnética (RM) tienen el propdsito de adquirir imagenes
anatémicas y fisiologicas de cualquier plano del cuerpo con un espesor de 0.5 a 10 mm,
por medio del uso de campos magnéticos y radiacién de radiofrecuencia, que modifican la
distribucién y el orden de ndcleos de hidrégeno presentes en el cuerpo y mediante
procesamiento digital de sefiales generan imagenes de excelente contraste. Las principales
aplicaciones de tejidos blandos a una computadora, lo que permite identificar con precision
cada detalle de las estructuras y diferenciar tejidos anormales, facilitando a los médicos
diagnosticar, realizar seguimiento y dar tratamiento a enfermedades (1).

Clasificacién tecnolégica de RM: debido a la complejidad de la tecnologia y su variedad
de aplicaciones, distintas organizaciones han determinado clasificar teniendo en cuenta su
funcién, aplicacion, tipo de energia ionizante y seguridad del paciente; el sistema universal
de nomenclatura para dispositivos médicos, del instituto ECRI, UMDNS clasifica los
dispositivos de RM con la siguiente codificacion (1).

e Sistemas de escaneo, imagenes de resonancia magnética, extremidades [18-109]

e Sistemas de escaneo, imagenes por resonancia magnética, cuerpo completo [18-
108]

e Sistemas de escaneo, resonancia magnética, mamografia [18-110]

e Sistemas de escaneo, resonancia magnética, neurocirugia [18-862]

En Colombia actualmente no se cuenta con estandar semantico para dispositivos médicos,
conforme al decreto 4725 del 2005, los sistemas de RM estan clasificados como DM activos
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destinados a suministrar energia que va a ser absorbida por el cuerpo humano, de apoyo
diagnostico y de riesgo moderado IIA (2) .

Tipos de RM

Inmerso en el mercado de DM existe variedad de sistemas RM, hay de alto y bajo campo,
abiertas y cerradas, especificas para articulaciones y de muchas marcas con diferentes
antenas. Sin embargo, es importante clasificarlas de acuerdo con dos caracteristicas
principales, potencia del campo magnético y las dimensiones del Gantry.

Potencia del campo magnético.

e Campo magnético menor a 1.5 Teslas: cémo su nombre lo indica cuenta con campo
magnético entre 0.1 T y 1.2 T, principalmente usado para estudios
musculoesqueléticos, produce imagenes detalladas de los 6rganos, incluidas las
cavidades y las valvulas (3).

e Campo magnético de 1.5 Teslas: es el sistema mas utilizado debido a la buena
calidad de la imagen y a su bajo costo comparado con el de otras tecnologias de
mayor campo magnético (3).

e Campo magnético de 3 Teslas: los sistemas de RM con magnetos de 3 teslas
conducen a imagenes mas nitidas y exactas, ademas produce menos ruido, menor
tiempo de exploracion, uso de menor volumen de sustancia de contraste (4).

Dimensiones del Gantry: el diametro del Gantry esta determinado por el tipo de pacientes,
patologias y especialidades que se pretende llevar a cabo. Existen tres tipos:

e Gantry pequefo (60 cm de diametro): es el mas utilizado, debido a que permite tener
un campo de visibn mas amplio y mejor calidad de imagen, sin embargo, el paciente
puede experimentar, claustrofobia, ansiedad e incomodidad lo que puede ocasionar
estudios incompletos (3).

e Gantry grande (70 cm de didmetro): presenta caracteristicas similares en relacion a
las especificaciones y la calidad de la imagen del Gantry de 60 cm; sin embargo,
brindan mayor comodidad a los pacientes que sufren de claustrofobia y permite
mejor acceso para pacientes bariatricos o que requieren procesos invasivos,
algunas de las ventajas mas mencionadas son su costo en comparacion con el de
60 cm y la disminucién en el area de la obtencién de la imagen (3).

e Gantry abierto: los sistemas abiertos de RM pueden facilitar la obtencion de
imagenes de pacientes criticamente enfermos y reducir las reacciones
claustrofébicas de algunos pacientes, permite realizar procedimientos
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intervencionistas y terapéuticos (por ejemplo, insercion de catéteres, biopsias,
criocirugia), algunas de las desventajas son la potencia de su campo magnético,
menor a 1.5 T, la reduccién del campo de visién de sistema y se requiere un area
mayor para su instalacion (1,3).

Suministros para usar la tecnologia: una unidad de RM cuenta con los siguientes
componentes.

e Imanes de compensacion: existen 3 disefios basicos de imanes para RM, iman
permanente, iman resistivo y el mas utilizado, iman superconductor, este iman esta
compuesto por una bobina fabricada de Niobio y Titanio que permite que fluya la
energia sin produccion de calor, se encuentra expuesta a temperaturas muy bajas
dado a que esta contenida en Helio y Nitrdgeno liquido, una corriente enviada a
través de este material fluye rdpidamente creando un campo magnético permanente
con una potencia de 0,5y 0,3 Teslas (T) (1,5)

e Sistema de transmisor / receptor de RF con una bobina de antena: la mayoria de
los sistemas de RM utilizan una antena o bobina basica para emitir las sefiales de
RF, se encuentra dentro del iman principal, se conocen de 2 clases, las transmisoras
| receptoras, responsables de la transmision de impulsos de RF, que activa el
movimiento de los protones y las bobinas receptoras que van a recoger la sefial
emitida por los protones en movimiento. El sistema de RF también cuenta con
antenas o bobinas moviles que se conectan y desconectan facilmente, son de
diferentes formas y tamafos, adecuadas a cada tipo de anatomia, por ejemplo, para
obtener imagenes de alta resolucién de cara, rodilla, cuello, hombro, pecho vy
extremidades, se utilizan bobinas de superficie, Las bobinas Phased-Array se
utilizan para imagenes de rodilla / extremidad, abdomen, préstata y mama.

e Sistema de gradiente: los gradientes son electroimanes resistivos sobrepuestos al
iman principal, producen campos magnéticos tanto en la direccién del campo
magnético estatico como perpendicular al campo. Los campos magnéticos de
gradiente se utilizan para seleccionar un area anatoémica especifica para la
obtencion de imagenes y para codificar la ubicacion de las sefales recibidas del
corte que se esta obteniendo la imagen.

o Mesa para el paciente: las mesas de las resonancias magnéticas idealmente deben
cumplir con las siguientes caracteristicas:
e Automatica
e Facil acceso y posicionamiento,
e Peso aproximado a 200 Kg
¢ Rango de movimiento longitudinal 200 cm
¢ Rango de movimiento vertical: 27.5 cm
e Precision de posicionamiento: +/-0.5mm

e Computadora: debe permitir una adquisicién rapida de imagenes de excelente
calidad, disminuir la posibilidad de interferencia de ruidos y contar con amplio
almacenamiento de los resultados de las pruebas.
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o Consola del operador: la consola de las unidades de RM permite que el usuario
almacene, recupere y manipule imagenes.

Condiciones especiales y precauciones de uso: los sistemas de RM al igual que otros
DM existentes presentan riesgos y beneficios, una de las principales ventajas de la RM es
gue no utiliza radiacion ionizante para la producciéon de imagenes por lo tanto no produce
efectos secundarios biol6gicos significativos conocidos (1). Sin embargo, es importante
tener en cuenta algunas caracteristicas importantes para la seguridad del paciente, por
ejemplo, emplea un potente campo magnético, el cual posee una gran fuerza de atraccion
gue puede levantar y arrastrar objetos de hierro, algunos aceros y otros objetos
magnetizables hacia la abertura central del magneto, es por esto por lo que los pacientes
deben notificar a sus médicos de cualquier condicion médica o implante que tengan antes
de un escaneo por RM (7).

Recomendaciones antes de un estudio por RM

Caracteristica ‘ Precauciones de uso
No se deben realizar estudios a pacientes con cuerpos metalicos extrafios
Atraccion como esquirlas o implantes ferromagnéticos antiguos; implantes, por ejemplo,
Magnética cocleares, estimuladores cerebrales, bombas de insulina y principalmente,

marcapasos (8).
Se requiere proteccién para los oidos, debido al alto nivel de ruido producido
por los gradientes de campo magnético, similar a pitidos, los niveles de ruido
deben estar por debajo de los niveles de riesgo establecido por la FDA (65-95
decibeles) (8-9).

Ruido

La FDA ha emitido advertencias relacionadas al uso de Gadolinio en pacientes
con enfermedad renal avanzada, puesto que su uso esta relacionado a una
extrafa enfermedad llamada “Fibrosis nefrogénica sistémica” (1).

Como precaucion, se recomienda evitar realizar estudios en los primeros tres
meses de embarazo cuando los érganos del feto estdn en formacion puesto
gue los medios de contraste pueden entrar en el flujo sanguineo fetal(1).

Medio de
contraste

Cam,p_os En algunos pacientes se produce, estimulacién nerviosa, sensacion de
magneticos espasmos debido a los cambios bruscos de campos magnéticos (7,9).

Se han reportado casos de pacientes que han presentado quemaduras de
segundo y tercer grado debido al contacto con bobinas de superficie o cables

Bobinas de de monitorizacion (8).

superficie

Teniendo en cuenta que algunos modelos de RM contienen un tdnel cerrado
donde ingresa el paciente para la realizacién del examen, las personas que
padecen de claustrofobia pueden no tolerar el examen, sin embargo en la
actualidad existen modelos abiertos que facilitan su estudio (1,9).

Claustrofobia
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Suministros de preinstalacion: Se requiere realizar una cuidadosa seleccion del sitio a
instalar, ademas, realizar la revision pertinente de las éreas circundantes evitando incurrir
en errores que a futuro generen mas gastos e inconvenientes.

Puntos claves para tener en cuenta antes de instalar un sistema de RM

Recomendaciones

Se utilizan 2 tipos de blindaje para el &rea de RM con el propdésito de evitar que

el campo magnético generado se extienda a areas diferentes y al mismo tiempo

Blindaje impedir que interferencias externas impidan el funcionamiento de RM(10).

e Blindaje activo: es una caracteristica del disefio del iman.

e Blindaje pasivo: implica el uso de material de alta permeabilidad
alrededor de la sala de procedimientos (paredes, techo y piso).

. A pesar de las estrategias para la atenuaciéon de los altos niveles de ruido
Atenuacion | generado por la RM, es aconsejable no instalar un equipo de RM cerca a areas

del ruido sensibles al ruido cémo, oficinas, salas de lectura, unidades del estudio del
suefio entre otras (3).

El campo magnético estatico esta siempre presente en el ambiente, aun durante
Potencial del | l0s periodos en que no se estan realizando imagenes lo que lleva al

campo desplazam_iento de los objefos con una gran fuerza, ademas, afecta el
magnético funcionamiento de DM cbémo, monitores de electroencefalograma vy
electrocardiograma, intensificadores de imagen y tubos fotomultiplicadores en
camaras gamma y escaneres PET (1,3).

Incidentes y eventos adversos: después de realizar la busqueda en el INVIMA, se
encuentran las siguientes alertas sanitarias y eventos o incidentes asociados a RM desde
el afio 2015-2019 en Colombia

e Alertas sanitarias
Las alertas sanitarias tienen como propdsito informar cualquier situacién de riesgo potencial
gue pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los

pacientes o usuarios

Alertas sanitarias relacionadas a RM

Informe de

Seguridad Descripcion

Los altavoces de techo que permiten la reproduccion de musica y la

comunicacion entre el operador y el paciente pueden caer y ser arrastrados

por el campo magnético debido a deficiencias en el mantenimiento de las

instalaciones hospitalarias.

RM SIGNA | GE Healthcare reporta una condicion en el software del sistema que podria
Explorer potencialmente llevar a que la temperatura de la superficie de la bobina 1.5T
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Express Head Neck Array Coil (bobina de cabeza y cuello) de 16 canales
exceda los limites regulatorios, en la ausencia de una almohadilla adecuada
para el paciente como lo indica el Manual del operador.

El fabricante ha detectado la ausencia de los pernos de conexion a tierra en
la placa inferior de la camilla, estos pernos se utilizan para conectar el cable
de tierra a la cubierta inferior para proteccion y asi poder evitar descargas
eléctricas accidentales sobre los pacientes y usuarios.

Fuente IETS a partir de base de datos INVIMA

1.5TRM
Philips

1 RM Philips

e Eventos e incidentes adversos.

Se encuentran 6 reportes en Colombia de eventos e incidentes adversos asociados a la RM.
Se evidencia que uno de los reportes es de un evento adverso no serio, los demas son
incidentes; los casos reportados corresponden a SIEMENS, la mayoria de los reportes son
de fabricaciéon China.

Resonadores con permiso de comercializacion en Colombia: después de realizar la
basqueda en la base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron 16
sistemas de RM con permiso de comercializacion en Colombia es importante mencionar
gue la busqueda se realiza con las palabras “RESONANCIA”, “RESONADOR
MAGNETICO” con vy sin tilde filtrando por grupo, médico quirdrgico y por nombre del

producto, dado esto es posible que existan mas tecnologias autorizadas.

Registros sanitarios otorgados por INVIMA.

Registro
sanitario Vencimiento Titular DM
(RS)
INVIMA
2018EBC- 2028-06-27 DIEXP DéE EgLOMBlA Resonador Magnético
0018219 o
INVIMA
2019DM- | 2029-04-29 | FSACTE DE COLOMBIA Resonador Magnético
0019695 o
INVIMA
2017EBC- 2027-06-12 CB:I((DDS(;‘Il\ANéchOSS AD E Resonador Magnético
0016411 o
INVIMA . . .
2017EBC- 2027-07-21 GE HEALTHCARE Equipos para Resonancia Magnética
0001028-R1 COLOMBIA S.AS. GENERAL ELECTRIC
INVIMA SHENZHEN MINDRAY
2012EBC- 2022-01-26 BIO-MEDICAL Sistema de Imagen Por RM MINDRAY
0008426 ELECTRONICS CO. LTD
SISTEMA MRI, CUERPO COMPLETO
INVIMA MAGNETO PERMANENTE, SISTEMA MR,
2014EBC- 2024-07-01 SCIMEDIX CO. LTD CUERPO COMPLETO, MAGNETO
0011431 SUPERCONDUCTOR - SISTEMA DE
IMAGENES DE RESONANCIA MAGNETICA
INVIMA PHILIPS MEDICAL
2014DM- 2024-11-11 SYSTEMS, A DIVISION INGENIA CX - EQUIPOS DE RESONANCIA
0012079 OF ROYAL PHILIPS MAGNETICA - PHILIPS®
ELECTRONICS
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SIGNA PET/MR - SYSTEMES TEP/IRM
INVIMA COMBINES (SIGNA PET/MR - PET/MRI
2016EBC- | 2026-01-27 GE HEALTHCARE SYSTEMS ) / SISTEMAS COMBINADOS DE
0014248 COLOMBIA S.AS. RESONANCIA MAGNETICA (MR) Y DE
TOMOGRAFIA POR EMISION DE
POSITRONES (PET)
SISTEMA DE IMAGENES POR RESONANCIA
INVIMA MAGNETICA - RESONANCIA MAGNETICA -
2015DM- | 2025-08-24 SONOCARE SAS ANKE
0013535
2'0'\1\(4:5'\";6 2026.06.15 HOUSTON EQUIPO DE RESONANCIA MAGNETICA
0014826 INSTRUMENTS LTDA
ADVANCED
2'0'\1\(4:5'\"8”6 2026-06-15 CORRAP%?QZ':ERNAEK SISTEMA DE IMAGENES POR RESONANCIA
i pe MAGNETICA - NEUSOFT
0014832 ART CORPORATION
S.A.
INVIMA SISTEMA DE MRI DE IMAN PERMANENTE -
2017EBC- | 2027-01-24 | TAICHI HOLDINGS SAS SISTEMA DE TOMOGRAFIA POR
0015825 RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR
2|0va7|||\3/||©- 2027-05-03 SIEMENS SISTEMAS DE IMAGENES POR
0016234 HEALTHCARE S.A. S RESONANCIA MAGNETICA
28&?558% 2028-01-22 SYSTEMSBN\EDERLAND MAGNETICA - EQUIPOS DE RESONANCIA
al MAGNETICA
INVIMA
2018EBC- | 2028-05-22 TOP MEDICAL EQUIPO DE RESONANCIA MAGNETICA
SYSTEMS S. A
0018040
oromm | 2000.04.00 | ESAOTE DE COLOMBIA | APARATOS DE RESONANCIA MAGNETICA -
S.AS RESONADOR MAGNETICO
0019695
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Tomografia por emision de positrones (PET)

Los sistemas PET obtienen imagenes transversales de la distribucion de radiofarmacos
emisores de positrones inyectados en el cuerpo, evaluando la actividad bioquimica, el
metabolismo celular y la fisiologia y patologia de varios érganos y tejidos (1). Es una técnica
no invasiva de diagnostico por imagen funcional que tiene como principales indicaciones
clinicas en cardiologia, neurologia y, especialmente, oncologia (2-3). Aporta informacion
sobre la actividad bioquimica y fisioldgica a diferencia de las imagenes obtenidas por
emision de rayos X cdmo las TAC, las imagenes por resonancia magnética (MRI) y la
ecografia que s6lo pueden proporcionar imagenes de las caracteristicas anatomicas y la
actividad fisiolégica limitada de los érganos y tejidos (4).

Las imagenes de PET incluyen muy pocos detalles anatomicos, por lo que a menudo se
usan en combinacién con imagenes de TC o MRI para ver tanto la anatomia como la
funcion. Permite la obtencién de imagenes tomogréficas de la distribucién tridimensional de
radiofarmacos de vida media corta. El radiofarmaco mas frecuentemente utilizado para
realizar las exploraciones PET es la F18-Fluorodesoxiglucosa (3). Los datos obtenidos
durante un procedimiento de PET son de naturaleza funcional; se pueden adquirir imagenes
de los procesos metabdlicos, proporcionando informacién sobre la actividad bioquimica a
nivel celular (4).

Las principales aplicaciones clinicas de la tecnologia PET son:

Estudiar la perfusion miocéardica y la viabilidad tisular.

Evaluacién de la disfuncién ventricular izquierda.

Evaluacién prequirargica y localizacion de focos epileptogénicos.

Caracterizar y categorizar los tumores cerebrales primarios.

Identificacién temprana de la enfermedad de Alzheimer, la enfermedad de Pick y la

enfermedad de Huntington.

e Evaluacion funcional y psicofarmacolégica del sistema de dopamina en el cerebro
normal y enfermo.
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e Seguimiento de las respuestas metabdlicas a la radioterapia y la quimioterapia.

e Localizacion de lesiones mamarias.

o Detectar cAnceres recurrentes como el colorrectal y el cancer de cabeza / cuello

o Diferenciar los nédulos pulmonares solitarios benignos de los nédulos malignos y
determinar la afectacion metastésica del cancer de pulmon

e Realizacion de la estadificacion del linfoma antes y después del tratamiento

e Deteccion de melanomas malignos y metastasis

e Evaluacién del cancer de ovario residual o recurrente

Otros nombres otorgados a la tecnologia: de acuerdo con informacién suministrada por el
instituto ECRI la PET también puede ser conocida con los siguientes nombres (4)

e Sistemas de exploracion de tomografia computarizada/Tomografia por emision de
positrones

o [Escaneres de is6topos

e Sistemas combinados PET / CT

e Sistemas de imagenes hibridos PET / CT

e [Escaneres PET

e Camaras de positrones

e Tomografia por emisién de positrones.

Clasificacién tecnolégica de PET: la mayoria de las tecnologias PET son tecnologias
hibridas compuestas de un tomégrafo y un PET en un solo dispositivo. El sistema universal
de nomenclatura para dispositivos médicos, del instituto ECRI, UMDNS clasifica la PET/CT
con la siguiente codificacion (5).

e Sistemas de exploracién, tomografia computarizada / tomografia por emision de
positrones [20-161]
e Sistemas de exploracién, tomografia por emisién de positrones [16-375]

En Colombia actualmente no se cuenta con estandar semantico para dispositivos médicos;
conforme al decreto 4725 del 2005 la tecnologia PET esta clasificada como DM activo
destinado a emitir radiaciones ionizantes, con fines diagnésticos y de riesgo alto 11B (6).

Principio de funcionamiento

El principio de funcionamiento de la tecnologia PET esta basado en la deteccion de
elementos radiactivos que emiten positrones para posteriormente reconstruir imagenes
bidimensionales y tridimensionales de la distribucion de dicha radiacién dentro del cuerpo,
gue representa determinados procesos bioquimicos in vivo. Para realizar un estudio PET
es necesario inyectar previamente un radiofarmaco que se distribuye segun el flujo
sanguineo y es metabolizado del mismo modo. El parametro mas estudiado es el
metabolismo glucolitico tumoral, debido a que las células tumorales en comparacion a las
células normales presentan un mayor consumo de glucosa (4,7).
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Radiofarmacos PET

Los radiofarmacos son medicamentos a los cuales se les ha pegado un radiois6topo dentro
de su estructura y que, por su forma farmacéutica, cantidad y calidad de radiacion, puede
ser administrado en pacientes con fines diagndéstico y/o terapéuticos (8), la mayoria de los
isétopos radiactivos emisores de positrones para uso médico son producidos en un aparato
llamado ciclotron y luego convertidos en radiofarmacos. El radiofarmaco mas usado para
este fin en PET es la 18F-FDG, una molécula analoga de la glucosa usada como marcador
metabdlico que ingresa o no a las células tumorales, asi como oxigeno-15 (150), nitrégeno-
13 (13N) y carbono-11 (11C), otros radiofarmacos utilizados por diferentes especialidades
son, NH3 (amonio, para uso en cardiologia) y el C1l1-acetato (para uso oncoldgico) (7,9).

Los radiofarmacos utilizados en PET se desintegran emitiendo positrones (una particula
cargada positivamente con una masa igual a la masa de un electrén). Después de la
emision, el positron pierde energia por disipacion en el tejido del paciente e interactia con
un electron libre después de viajar aproximadamente 1 mm. La interaccion de un positrén
y un electrén es un evento de aniquilacion, y las dos particulas se convierten en radiacion
electromagnética en forma de dos rayos gamma (fotones) (7).

De esta aniquilacion surgen 2 fotones que viajan en direcciones opuestas entre si que
inciden en los bloques detectores dispuestos en el anillo del tomografo y se generan
imagenes de la distribucion del radiofarmaco en el organismo en determinadas areas
corporales como el cerebro, miocardio o higado (11). En el paso del radiofarmaco se
observa un acumulo fisiolégico de 18F-FDG, mayor que en otros 6rganos, pero es en los
tejidos tumorales donde se detecta la mayor retencion de 18F-FDG debido al incremento
del metabolismo glucidico en las células malignas (10). Para la medicién de la captacién
del radiofarmaco y con ello de la actividad metabdlica tumoral se utiliza el SUV
(Standardized Uptake Value o valor de captacién estandar), que se define como el cociente
entre la captacién de 18F-FDG en la lesion y la captacion media en el resto del organismo
(1,4).

Suministros para usar la tecnologia: los componentes principales de un sistema PET
son:

o Portico: Alberga los circuitos electrénicos, los laseres de posicionamiento del
paciente y el conjunto del detector.

e Conjunto de detector: Un anillo de detectores de centelleo (cristales) rodean al
paciente y convierten los fotones gamma en luz visible. Actualmente se utilizan tres
cristales en las camaras PET de cuerpo entero: 6xido de bismuto y germanio (BGO),
oxiorosilicato de lutecio (LSO) y ortosilicato de lutecio e itrio (LYSO). Los cristales
deben cumplir con los siguientes requerimientos:

o Tiempo de decaimiento corto
o Alta atenuacion (alta eficiencia de absorcion)
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o Buena resolucién de energia (para que el detector pueda discriminar mejor
las verdaderas coincidencias)

o Salida de luz alta (una sefial mas fuerte produce una mejor calidad de
imagen)

o Circuitos de coincidencia: Mejora la resolucion espacial, lo que permite que la PET
proporciona una mejor resolucion en un tiempo de exploraciébn mas corto y con una
dosis de radiacién mas baja que otras técnicas de imagenes de medicina nuclear.

e Camilla para el paciente: Realiza movimientos verticales y horizontales controlados
por el operador o por computadora. EI movimiento vertical varia de 48 a 108 cm y el
movimiento horizontal a mas de 200 cm. La camilla suele estar equipada con
reposacabezas y reposabrazos ajustables para la comodidad del paciente.

o Estacion de trabajo de adquisicion: El sistema informatico PET consta de un
procesador de datos (DAP), un procesador de matriz, un procesador de imagenes,
un monitor de visualizacion y una impresora. EI DAP controla la adquisicién de datos
en tiempo real.

Condiciones especiales y precauciones de uso:

e Los limites de dosis de radiaciéon se han convertido en una preocupacion importante
en los ultimos afios. Los pacientes expuestos a dosis altas o frecuentes tienen un
mayor riesgo de desarrollar cAncer y otros problemas, como la caida del cabello.

o El sobrepeso influye negativamente en la calidad de las imagenes del PET, y en la
posibilidad de establecer un diagndéstico fidedigno. El paciente obeso, evidencia
habitualmente problemas metabdlicos (resistencia a la insulina, diabetes) y la
consiguiente hiperglucemia. Ademas, conlleva aumentar la dosis del radiofarmaco
(12).

Incidentes y eventos adversos: después de realizar la busqueda en la base de datos del
INVIMA, se encuentran las siguientes alertas sanitarias, no se encuentran eventos o
incidentes asociados a PET/CT desde el afio 2015-2019 en Colombia.

o Alertas sanitarias

Las alertas sanitarias tienen como propdsito informar cualquier situacién de riesgo potencial
gue pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los
pacientes o usuarios, a continuacién, se mencionan algunas.

Informe de
Seguridad Descripcion
Sistemas de tomografia Los componentes de las tarjetas que se utilizan en el
computarizada y emision de ensamblaje del Gantry pueden contener plomo,

DI1901-31 positrones PET/CT de Philips excediendo lo permitido.
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Puede haber espacios entre las cubiertas frontal y
posterior del gantry de los equipos referenciados, esto
puede hacer que las esquinas de las cubiertas no

Sistemas de tomogratfia encajen con la forma de las cubiertas del cilindro y

computarizada y emision de

DI1906-631 positrones PET/CT Philips pueden sobresalir a lo largo del diametro de este.

. El servidor de reconstruccion PET (PRS) puede
CoFrft;li—ilc;-(lj—oF::j”él‘?c?rr;oE?;flipzaogor bloquearse después de la adquisicién de CT en bajas
iz nog dosis y puede no permitir la adquisicion de PET lo que

A1402-66 Emision de Positrones y , T .
. . resultaria en estudios incompletos, por ende, potenciales
Tomografia Computarizada de di P . d b |
Rayos X iagnosticos errdneos y eventos adversos sobre el

paciente
Fuente IETS a partir de base de datos INVIMA

e Eventos adversos

No se encuentran reportes en Colombia de eventos e incidentes adversos asociados a PET.
PET con permiso de comercializacion en Colombia

Después de realizar la busqueda en la base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se
encontraron 3 sistemas de PET con permiso de comercializaciéon en Colombia, es
importante mencionar que la blsqueda arrojo equipos hibridos con TC y RM, se realiza con
las palabras “EMISION DE POSITRONES?” filtrando por grupo, médico quirurgico y por
nombre del producto, dado esto es posible que existan mas tecnologias autorizadas.

Permisos de comercializacion

Registro
Dispositivo sanitario

Fecha de Titular

vencimiento

(G
EQUIPO HIBRIDO BIOGRAPH PET-CT
COMPUESTO POR TOMOGRAFO POR INVIMA SIEMENS
EMISION DE POSITRONES PET Y UN 2018EBC- 2028-12-26 HEALTHCARE S.A.S
TOMOGRAFO COMPUTARIZADO CT 0002089-R1 R

SIEMENS / PET CT

PHILIPS MEDICAL

SISTEMAS DE TOMOGRAFIA INVIMA SYSTEMS
COMPUTARIZADA POR RAYOS-X'Y 018EBC- 2028-03-28 NEDERLAND B.V., A
EMISION DE POSITRONES PET/CT DE 0017819 DIVISION OF ROYAL
PHILIPS / EQUIPOS PARA TOMOGRAFIA PHILIPS

AXIAL COMPUTARIZADA
SIGNA PET/MR - SYSTEMES TEP/IRM
COMBINES (SIGNA PET/MR - PET/MRI

SYSTEMS) / SISTEMAS COMBINADOS DE | o /M& | |  GEHEALTHCARE
RESONANCIA MAGNETICA(MR) Y DE NP COLOMBIA SAS.

TOMOGRAFIA POR EMISION DE
POSITRONES (PET)
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Sistemas hibridos

e PET/TC: Los sistemas combinados que incorporan la tecnologia de escaneo PET y
TC producen imagenes "fusionadas" con precision que brindan informacién
funcional y anatémica. Para poder determinar con precision la localizacion de una
lesion, es necesario combinar una imagen anatémica con la imagen metabdlica
producida por PET. Es posible combinar de forma prospectiva imagenes de
cualquier modalidad de imagen; sin embargo, la combinacion de modalidades en un
solo sistema tiene muchas ventajas, como una mayor precision y flujo de trabajo. El
tipo mas comun de sistema hibrido es PET combinado con TC (13). Durante un
examen de PET / CT, primero se adquiere una imagen de TC y luego se realiza una
exploracién de PET. La TC es una técnica radiografica no invasiva que implica la
reconstruccion de un plano tomogréfico del cuerpo (un corte) a partir de una gran
cantidad de mediciones de absorcién de rayos X recogidas durante una exploracion
alrededor de la periferia del cuerpo. El tiempo de exploracion depende de la
tecnologia PET y el paciente permanece en la misma mesa de imagenes durante
ambas exploraciones (13).

e PET/RMN: La resonancia magnética (RM) proporciona informacion anatémica de
alta resolucién, ademds, informacion especifica de orden quimico y fisico (p.ej.
concentracion de metabolitos), sin necesidad de exponer al paciente a radiaciones
ionizantes. La ventaja del desarrollo de la combinacion de imagenes PET/RM radica
en la deteccion, estadificacion inicial y re-estadificacion tumoral, aumentando la
confianza en el diagndstico al disminuir de forma significativa el nGmero de lesiones
equivocas o no concluyentes. Otras indicaciones son la planificacion del tratamiento
radioterdpico, la guia en la realizacion de biopsias y la valoracién de la respuesta al
tratamiento.
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TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA POR EMISION DE FOTONES SIMPLES (SPECT)

SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography por sus siglas en inglés) es una
técnica de medicina nuclear utilizada para crear una representacion tridimensional de la
distribucion de un radiofarmaco administrado. Las camaras SPECT suelen estar disefiadas
para detectar Unicamente radionucleidos que producen una emisién en cascada de fotones
individuales; La tecnologia se distingue asi del PET, que utiliza radionucleidos que
producen simultaneamente dos fotones de alta energia a 180 ° entre si, la mayoria de los
sistemas de camaras gamma estacionarias también pueden producir imagenes de cuerpo
entero ( perfiles esqueléticos individuales de la cabeza a los pies) e imagenes tomograficas
(cortes transversales del cuerpo adquiridos en varios angulos alrededor del paciente y
mostrados como una imagen reconstruida por computadora). Esta imagen tomografica se
llama SPECT (1).

Los trazadores mas utilizados incluyen 99mTc-sestamibi y 99mTc-tetrofosmina dado que
permiten la visualizacion del flujo sanguineo acumulandose en el tejido en proporcion al
suministro de sangre y se usan cominmente para detectar tejido isquémico. El trazador
99mTc-difosfato se acumula en el hueso en proporcion a la actividad metabdlica del tejido
y se usa cominmente para detectar tumores 6seos y lesiones 6seas (2).

Aplicaciones

La SPECT ha sido de preferencia usada en imagenologia cardiaca, para el diagnéstico del
dafio arterial coronario usando la perfusion del miocardio, la cuantificacion de la funcién
ventricular y la identificacion de estructuras miocardicas(3), ademas, para detectar necrosis
avascular de la cabeza femoral, osteoartritis de rodilla, enfermedad hepatica metastasica,
anomalias de la articulacion temporomandibular y pequefios hemangiomas profundos, asi
como para evaluar el metabolismo 6seo en el hiperparatiroidismo y la tirotoxicosis. Tales
técnicas reducen la necesidad de radiografia intervencionista, evitando asi su morbilidad
asociada. Brain SPECT se utiliza en el pronéstico de accidentes cerebrovasculares,
complejo de demencia del sindrome de inmunodeficiencia adquirida, enfermedades
psiquiatricas y enfermedad de Parkinson (4).

Clasificacidn: el sistema universal de homenclatura para dispositivos médicos, del instituto
ECRI, UMDNS clasifica las gamma camaras con la siguiente codificacion (5).

e Sistemas de escaneo, tomografia computarizada / tomografia computarizada por
emisién de fotén Unico [24-013]

e Sistemas de escaneo, camara gamma, moévil [16-891]

e Sistemas de escaneo, camara gamma, imagen plana [16-892]

e Sistemas de escaneo, camara gamma, tomografia computarizada por emisién de
fotén Unico [18-444]
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En Colombia actualmente no se cuenta con estdndar semantico para dispositivos médicos
(DM); conforme al decreto 4725 del 2005, la SPECT est4 clasificada cémo DM de apoyo
diagnéstico y de riesgo alto 1IB (6).

Principio de funcionamiento

Los rayos gamma provenientes de los fotones emitidos, a partir de un radiofarmaco
administrado al paciente, penetran el cuerpo y luego de atravesar los tejidos, son colimados
y absorbidos por un detector (0 un conjunto de detectores) de radiacion. Estos fotones
experimentan la correspondiente interaccion con los tejidos intervinientes. El efecto
fotoeléctrico absorbe casi la totalidad de la energia de los fotones y, por lo tanto, se detiene
la emision de radiacion gamma. Otro efecto importante, que se produce durante este
proceso, es el denominado efecto Compton, mediante el cual se transfiere parte de la
energia remanente de los fotones a los electrones libres. El fotén original sufre entonces un
proceso de dispersion, siendo desviado hacia una nueva direccién con energia reducida,
es decir, con mayor longitud de onda la cual depende del &ngulo de dispersion (3).

La mayoria de los detectores de radiacion empleados, actualmente, en los sistemas de
adquisicion de imagenes por SPECT, estan basados en detectores de centelleo ya sean
sencillos o mdltiples. Un arreglo de tubos fotomultiplicadores es colocado en la parte
posterior del cristal de centelleo, cuando un fotén impacta contra el cristal e interactiia con
él se genera un centelleo, que es detectado por los detectores. Luego, un circuito
electronico evalla las sefales relativas, provenientes de los detectores y determina la
localizacién del fotén incidente en el cristal de centelleo (3).

Suministros para utilizar la tecnologia: los sistemas SPECT requieren un soporte
mecanico, como un portico, para que el cabezal de la camara y los colimadores puedan
girar en una orbita circular, el contorno del cuerpo o eliptica. Las orbitas no circulares
permiten que el cabezal de la camara esté mas cerca del cuerpo, mejorando asi la
resolucion espacial.

Componentes SPECT

Parte Descripcion
Inmerso tiene el colimador, el cristal de centelleo, tubos fotomultiplicadores,
Cabezal preamplificadores, amplificadores, analizador de altura de pulsos y Conversor
Analdgico-Digital.
Proyecta la radiacién del 6rgano para que se muestre en el detector de centelleo,
absorbe selectivamente la radiacién dispersa; solo los fotones que viajan a lo largo
Colimador de la ruta deseada pueden pasar al detector, estd hecho de plomo, con algunas

partes de tungsteno o platino. Posee multiples perforaciones de acuerdo con la
orientacion en que se quiera recibir la radiacion.
Detecta los fotones y los transforma en un impulso eléctrico a través de los fototubos

Detector de centelleo

multiplicadores.

fotomL;II-tLijblicz:i dores Tubo de vidrio al vacio que incrementa la sefial que proviene del fotocatodo
FIL\)/IT transforméndolo en una sefial medible.
Circuitos de Es la parte electronica que recibe todas las sefiales de los tubos fotomultiplicadores

posicionamiento.

y las ubica en una posicion de coordenadas X-Y

Computadora y
consola de operador

La mayoria de las camaras gamma tienen una computadora integral y / 0o una
estacion de trabajo separada para adquisicion, procesamiento y visualizaciéon de
imagenes. La obtencion de imagenes de todo el cuerpo requiere un detector movil
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montado en riel que pasa sobre el paciente 0 una mesa para el paciente que se
mueve debajo de un detector fijo.

Condiciones especiales y precauciones de uso: deben establecerse procedimientos de
control de calidad para garantizar el funcionamiento adecuado y la creacion de imagenes
de la mas alta calidad. Los defectos en los colimadores pueden causar pérdida de
sensibilidad, tiempos de adquisicion mas prolongados, errores en la reconstruccién de
imagenes y artefactos de imagen. Se debe verificar que los colimadores tengan la
angulacién adecuada, el contraste de sensibilidad y las variaciones de compensacion del
centro de rotacion. Existen técnicas que utilizan hardware que transmite un haz de radiacion
controlado a los detectores durante la adquisicién de datos. Las sefiales producidas por el
haz de control y el haz de radiacion producida por el radiofarmaco se integran y se calcula
la atenuacion especifica del paciente. Estas técnicas de correccion de la atenuacién pueden
aumentar la especificidad diagndstica, y posiblemente la sensibilidad de los estudios
SPECT y son necesarias para las imagenes cardiacas.

La calidad de la imagen SPECT puede verse limitada por la dispersién de Compton y la
atenuacion del haz de radiacion a medida que viaja a través del paciente. El tamafio del
cuerpo y la estructura anatémica del paciente (p. Ej., Cantidad de tejido blando, tamafio del
pecho o de los senos) afectan el grado de dispersion y atenuacion (2).

Incidentes y eventos adversos

Después de realizar la busqueda en INVIMA, se encuentra una alerta sanitaria y un evento
adverso serio relacionado al SPECT desde el afio 2015-2019 en Colombia.

e Alertas sanitarias
Las alertas sanitarias tienen como propadsito informar cualquier situacion de riesgo potencial

gue pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los
pacientes o usuarios.

Alertas sanitarias relacionadas a SPECT

Informe de

Seguridad Descripcion

Algunos de los equipos podrian estar funcionando sin la dltima
Equipo Spect | actualizacion de software y esto genera la desactivacion de una funcion
GE Healthcare | automatica para la descarga del paciente, obligando a que el operador del
equipo asista al paciente mientras se baja de la mesa.

DI11906-683
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e Eventos adversos

Después de revisar la base de reportes de eventos suministrada por INVIMA se encuentra
un reporte de evento adverso serio relacionado con SPECT fabricado por ORBOTECH
MEDICAL DENMARK.

SPECT con permiso de comercializacién en Colombia: después de realizar la busqueda
en la base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron 5 SPECT con
permiso de comercializacién en Colombia, es importante mencionar que la bisqueda se
realiza con las palabras “spect” y “foton unico” filtrando por grupo médico quirdrgico.

Registros sanitarios otorgados por INVIMA a SPECT

Dispositivo médico Reg_lstr_o Fec_ha_ de Titular
sanitario vencimiento
EQUIPO HIBRIDO SPECT-CT SYMBIA/ INVIMA SIEMENS
SPECT CT 2019EBC- 2029-07-30
0002090-R1 HEALTHCARE S.A. S
SYMBIA - TOMOGRAFO ) INVIMA SIEMENS
COMPUTARIZADO POR EMISION DE 2020EBC- 2030-06-17 HEALTHCARE SA. S
FOTON UNICO - SPECT 0001900-R1 o
EQUIPOS SPECT DE GE-HEALTHCARE INVIMA GE HEALTHCARE
2011EBC- 2021-09-09 COLOMBIA S A S
0007836 e
GAMMA CAMARA - CONFIDENT INVIMA
SURGERY SUITE 300 (CSS 300) 2012EBC- 2022-09-28 SURGICEYE GMBH
DECLIPSE SPECT 0009176
GAMACAMARA ANYSCAN S SPECT Zg\i\?{'lzl\/é% ] 20230820 HOUSTON
0010221 INSTRUMENTS LTDA

Aplicaciones avanzadas

e Sistemas SPECT/CT

La tecnologia SPECT / CT permite la adquisicion de imagenes SPECT y de tomografia en
una sola sesion. Por lo tanto, es mas probable que el registro de imagenes sea mas preciso
puesto que permite visualizar simultaneamente la informacién anatémica con la informacion
metabdlica. Un escaner SPECT / CT esta conformado por una camara gamma de doble
detector para detectar la radiacién de radionuclidos y un orificio en forma de rosquilla con
un escaner CT en espiral, una mesa movil para el paciente y una computadora para la
operacién y reconstruccion de imagenes. La computadora convierte los datos recopilados
en imagenes SPECT funcionales e imagenes de TC anatdmicas, que luego se pueden
mostrar como imagenes separadas o superpuestas en los monitores (2).

Las indicaciones para la obtencién de imagenes SPECT / CT incluyen tumores, trastornos
de la tiroides, trastornos de las paratiroides, trastornos esqueléticos, inflamacion o infeccion,
trastornos del sistema linfatico, trastornos cardiacos y trastornos cerebrales.
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