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REVISION SISTEMATICA DE APROXIMACION DIAGNOSTICA PARA ENFERMEDADES
HUERFANAS: HIPERTENSION PULMONAR TROMBOEMBOLICA CRONICA (HPTC)

1 Alcance

Esta revision sistematica de exactitud diagndstica pretende evaluar la evidencia existente sobre
la validez de las pruebas diagnésticas, basadas en estrategias Unicas o combinadas, utilizadas
para realizar el diagnéstico de Hipertension Pulmonar Tromboembdlica Crénica (HPTC), con el
fin de proponer la prueba o estrategia que tenga mayor exactitud diagnéstica.

1.1 Introduccidon

Las enfermedades Huérfanas hacen parte de las enfermedades Raras. Las enfermedades raras
se consideran como aquellas que afectan menos de 9 personas por 100.000 habitantes (1). En
Colombia, la definicion de enfermedad huérfana que trae la ley 1438 de 2011 (Ley que modificd
el articulo 2 de la Ley 1392/10): “DENOMINACION DE LAS ENFERMEDADES HUERFANAS”,
indica que, “las enfermedades huérfanas son aquellas crénicamente debilitantes, graves, que
amenazan la vida con una prevalencia menor de 1 por cada 5.000 personas, comprenden, las
enfermedades raras, las ultra-huérfanas y olvidadas. Las enfermedades olvidadas son propias
de los paises en desarrollo y afectan ordinariamente a la poblacion mas pobre y no cuentan con
tratamientos eficaces, adecuados o accesibles para la poblacion afectada”. En Colombia, los
pacientes que sufren estas enfermedades gozan de proteccion especial concedida por la Ley
1392 de 2010 (2).

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 multiples escenarios de atencion en salud, ademas
la misma situacién hace que existan dudas en los clinicos sobre cual es el camino de apoyo
diagnéstico mas adecuado(3).

El proceso diagndstico corresponde a una actividad multidimensional que tiene como fin la
categorizaciéon de los sujetos como enfermos o no de determinada condicion. Las pruebas
diagnésticas son un eslabon en este proceso clinico y representan la posibilidad de confirmar o
descartar un diagnéstico(4).

El diagnostico en las enfermedades raras y huérfanas lleva el reto adicional que, por su baja
prevalencia, la aplicacion de pruebas con alta precision no necesariamente alcanza una certeza
diagnéstica, y por el contrario, puede llevar a la aplicacién de multiples pruebas diagndsticas en
la bausqueda de estas, sin que haya garantia de que su utilizacion ha sido apropiada (5).

Este informe pretende realizar una aproximacion diagndstica de la HPTC, con el fin de brindar a
los clinicos herramientas practicas basadas en la mejor evidencia disponible, para realizar un
adecuado diagnéstico.

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo principal

Evaluar la evidencia existente sobre la validez de las pruebas diagnésticas, basadas en
estrategias unicas o combinadas, utilizadas para realizar el diagnéstico de HPTC.
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1.2.2 Objetivos secundarios

e Describir las pruebas diagnésticas evaluadas en la literatura para el diagnostico de HPTC.

e Describir el rendimiento operativo de las pruebas diagnésticas para el diagnéstico de
HPTC.

e Comparar el rendimiento operativo de las pruebas diagnésticas para el diagnostico de
HPTC.

1.3 Preguntas de investigacion

e (Cuadl es el rendimiento operativo de las pruebas pulmonares de imagen y funcionales
(gammagrafia ventilacion perfusion (V/Q), angiografia por tomografia axial
computarizada, angiografia por resonancia magnética, tomografia computarizada por
energia dual, y ventilacion / perfusion por tomografia por emision de foton Unico (SPECT))
para el diagnéstico de HPTC comparada con angiografia pulmonar (convencional o por
sustraccion digital) o el estandar que reporte la literatura?

2 Descripcion de la condicion y pruebas indice
2.1 Descripcion de la condicion

La Hipertension Pulmonar Tromboembdlica Crénica (HPTC) es una forma de hipertension
pulmonar (HTP), clasificada dentro del grupo 4! usando la terminologia del Simposio Mundial de
Hipertension Pulmonar (WSPH, por sus siglas en inglés), que ocurre como resultado de un
embolo pulmonar persistente o recurrente, y conduce a la redistribucion del flujo y el
remodelamiento secundario del lecho microvascular pulmonar (6,7). Esta condicion ocurre
frecuentemente en pacientes con historia previa de tromboembolismo pulmonar, pero en el 25%
de los casos no se identifica este antecedente. Se ha estimado que, sin un adecuado tratamiento,
presenta una supervivencia a5 afios del 30% en los pacientes con presion arterial media (PAPm)
>40 mmHg y del 10% con >50 mmHg (8).

En las ESC Guidelines for the diagnosis and management of acute pulmonary embolism
developed in collaboration with the European Respiratory Society (ERS) se menciona una
incidencia acumulada de HPTC entre 0,1 y 9,1% en los primeros 2 afios luego del evento
tromboembalico sintomatico y una una tasa de incidencia del 5,7 por millén en poblacion adulta
en Alemaniay 3,7 por mil paciente-afios en Suiza, con una incidencia acumulada del 0,79% (9—
11). Ademas de que los datos sobre la incidencia y prevalencia de HPTC son escasos, existe un
subdiagnéstico explicado por multiples razones, tal como barreras clinicas, dificultades en la
interpretacion imagenologica, falta de seguimiento rutinario posterior al embolismo pulmonar,
falta de uniformidad en el diagndstico a pesar de las guias internacionales y retraso en la remision
a centros especializados (8).

Pepke-Zaba y cols (2011) publicaron los resultados de un registro de 679 pacientes de Europa y
Canada, evaluados entre febrero de 2007 y enero de 2009; reporté hallazgos hemodinamicos de
HTP precapilar grave con una PAPm de 47 mmHg y una resistencia vascular pulmonar (RVP)

! Los cinco grupos de clasificacion de la HPTC son: hipertensién arterial pulmonar (grupo 1),
hipertension pulmonar secundaria a patologia de corazén izquierdo (grupo 2), hipertension pulmonar
secundaria a patologia respiratoria (grupo 3), hipertensién pulmonar tromboembdlica crénica (grupo
4), y hipertensién pulmonar de origen indeterminado o multifactorial (grupo 5).

8
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media de 8.9 unidades Wood (WU). Ademas, encontraron una mediana de edad de 63 afios, la
mitad (50,1%) eran hombres, el 95,9% de raza blancay el 81,4% presentaban una clasificacion
en la escala funcional de insuficiencia cardiaca de New York (NYHA) de IIl/IV. En el 74,8% de
todos los pacientes se confirmé embolismo pulmonar previo y el 56,1% presenté trombosis
venosa profunda (TVP) previa. Las condiciones clinicas asociadas incluian trombofilias en el
31,9% de los casos y esplenectomia en el 3,4% (12).

A diferencia de otros grupos de HP, la HPTC se distingue por una causa especifica,
fisiopatologia, presentacion clinica y opciones de tratamientos particulares. En los mecanismos
fisiopatogénicos de HPTC involucra la falla de la trombdlisis enddgena, los cambios en la
microvasculatura pulmonar de las zonas no ocluidas y el remodelado y la disfuncién vascular.
Los factores protrombdéticos asociados al desarrollo de esta condicion incluyen la elevacion del
factor XVIIl y los anticuerpos antifosfolipidos (13). La inflamacién también juega un rol importante
en la alteracion de la resolucion del trombo, encontrdndose células inflamatorias (incluidos los
neutroéfilos, linfocitos y macréfagos) en especimenes pulmonares quirdrgicos de pacientes con
HPTC (6).

El tratamiento principal es quirdrgico, consistente en endarterectomia pulmonar, con un alivio
sustancial de sintomas en la mayoria de los pacientes. La seleccién adecuada de pacientes
candidatos proporciona mejoria significativa en las variables hemodindmicas pulmonares, la
capacidad funcional y la supervivencia. Los pacientes considerados inoperables pueden
beneficiarse de la terapia médica, que incluye medicamentos vasodilatadores pulmonares o
angioplastia pulmonar con balén (7,14).

2.1.1 Descripcion de las caracteristicas clinicas de la enfermedad

Los sintomas de HPTC son inespecificos, lo cual dificulta su reconocimiento. El sintoma mas
comun es la disnea de esfuerzo y la limitacion de la actividad fisica. Otros sintomas incluyen
fatiga y angina con actividad fisica, sincope y edema; que son reportados en etapas tardias de
la enfermedad. Durante el examen fisico, se puede encontrar un refuerzo del segundo ruido
cardiaco (P2) y un soplo tricuspideo de regurgitacion. Los hallazgos clinicos congestivos también
incluyen regurgitacion yugular, reflujo hepatoyugular y edema periférico. Por lo anterior, con el
cuadro sindromatico poco especifico, evaluar los factores de riesgo son de utilidad para aumentar
la sospecha diagnéstica. El aumento de la probabilidad diagnéstica, indica cuales pacientes
requieren estudios para contribuir o concluir sobre la sospecha diagnéstica inicial (6,8).

Los factores de riesgo para el desarrollo de HPTC luego de una embolia pulmonar incluyen
aquellos asociados al evento agudo y los factores concomitantes predisponentes. Dentro de los
primeros incluyen la historia de trombosis venosa, extension del trombo en la imagen, la
presencia de disfuncién del ventriculo derecho y hallazgos en la angioTAC sugestivos de
cronicidad. Los factores concomitantes predisponentes incluyen el cortocircuito ventriculo-
auricular, la infeccion crénica de catéter, el marcapasos cardiaco, la esplenectomia, los estados
de hipercoagulabilidad, el grupo ABO distinto del O Rh negativo, el hipotiroidismo tratado con
hormonas tiroideas, la enfermedad inflamatoria intestinal y la osteomielitis cronica (7).

2.1.2 Descripcién de las caracteristicas paraclinicas presentes en la condicion de salud

El ecocardiograma es la prueba inicial recomendada para evaluar laHPTC y en la practica clinica
es la prueba que mas se solicita frecuentemente luego de una sospecha sindromatica. La
ecocardiografia Doppler transtoracico (ETT) puede estimar la presion sistolica del ventriculo
derecho (VD), evaluar la funcién del VD y buscar los cambios que indiqguen aumento de la presion



La salud Minsalud

es de todos

de la arteria pulmonar (AP) (dilatacion de cavidades cardiacas derechas, aplanamiento del
tabique intraventricular y compresion del ventriculo derecho sobre el ventriculo izquierdo (V1) (6).

La HPTC es definida por valores hemodinamicos, el Simposio Mundial de Hipertensién Pulmonar
(WSPH) define la condicion con base en la PAPm =25 mmHg y la presién de oclusién de arteria
pulmonar < 15 mmHg, medidas por cateterismo cardiaco derecho en presencia de un
embolo/trombo organizado/crénico en arterias pulmonares elasticas, tras al menos 3 meses de
terapia con anticoagulacion efectiva (7). En la WSPH més reciente se propone una definiciéon
basada en una presion arterial pulmonar (PAP) media = 20 mmHg (15).

La gammagrafia pulmonar ventilacion prefusion (V/Q) sigue siendo la prueba recomendada para
la deteccién de enfermedad tromboembdlica crénica en pacientes con HTP, con una sensibilidad
del 95%. Este estudio, demuestra defectos de percusion en forma de cufia en una distribucion
vascular, aunque no proporcionainformacién sobre la cronicidad de la embolia pulmonar (6,7,14).

La angiografia pulmonar por tomografia computarizada (angioTAC pulmonar) es la prueba
preferida para el diagndstico de TEP agudo, pero es menos sensible que la gammagrafia V/Q
para detectar la enfermedad tromboembodlica crénica. Aunque estudios recientes han mostrado
gue la sensibilidad mejorada del angioTAC pulmonar en el diagnéstico de HPTC, contintia siendo
menos sensible para detectar enfermedad segmentaria y subsegmentaria distal. Los hallazgos
en la angioTAC pulmonar que permite identificar la enfermedad tromboembodlica crénica, incluyen
principalmente los cambios vasculares como AP dilatada, bandas y membranas intraluminales,
dilatacion postestenotica, evidencia de colaterales de la arteria bronquial y atenuacion en
mosaico que indica perfusion pulmonar heterogénea (6,16).

Laresonancia magnética nuclear (RMN) y la angiografia pulmonar por resonancia magnética son
estudios que obtienen imagenes de la vasculatura pulmonar y proporcionan evaluaciones de la
funcion ventricular (6,16).

La angiografia pulmonar (convencional o por sustraccion digital) es la técnica de oro, preferida
por los hallazgos caracteristicos de HPTC, que incluyen defectos de bolsa, membranas o bandas,
irregularidades de la intima, estrechamiento vascular abrupto y obstruccion vascular completa.
Las tasas de morbilidad y mortalidad de angiografia invasiva son del 3,5% al 6% y del 0,2% al
0,5%, respectivamente, aunque depende de la experiencia del centro (6,16).

2.2 Descripcién del sindrome clinico

La HTP corresponde a un grupo heterogéneo de condiciones que se caracterizan por producir
elevacion de la presion arterial en la circulacion pulmonar, con una definicion operativa de PAPm
225 mmHg medida mediante cateterismo de la arteria pulmonar o de cavidades izquierdas del
corazén (17). Este umbral fue establecido por consenso para la mayor parte de estudios de
diagnéstico e intervencion, sin embargo, recientemente se ha propuesto por expertos en el tema
una definicion basada en datos poblacionales que involucra PAP media 220 mmHg y resistencia
pulmonar elevada de 23 WU (15). Es una condicién que puede afectar todos los grupos etarios,
origenes étnicos y sexo, aunque es mas prevalente en mujeres (18,19).

La prevalencia de HTP es dificil de estimar dada la heterogeneidad de las condiciones que la
producen y dado que el patron de oro para diagnosticarla no es evaluado de corriente en una
mayoria de los pacientes con sospecha de esta. En general, las causas mas comunes son las
derivadas de Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), donde se estima que hasta un
35% de los pacientes hospitalizados con restriccion severa del flujo presentan HTP, y la falla
cardiaca izquierda, condicion en la cual ecocardiografia sugiere una prevalencia entre 53 a 85%
(17,20).
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Clinicamente la elevacion aislada de la PAP se caracteriza por disnea, letargia y sincope durante
el ejercicio, y con el tiempo aparecen los sintomas asociados a los efectos sistémicos,
principalmente la falla cardiaca derecha entre los que se cuentan bajo gasto cardiaco asociado
a acumulacion de liquido asociados al estasis venoso sistémico (21,22).

De acuerdo con el Simposio Mundial de Hipertension Arterial, la HTP arterial se divide en 5
grupos dependiendo del origen: hipertension arterial pulmonar (grupo 1), hipertensiéon pulmonar
secundaria a patologia de corazon izquierdo (grupo 2), hipertension pulmonar secundaria a
patologia respiratoria (grupo 3), hipertension pulmonar tromboembodlica cronica (grupo 4), y
hipertensién pulmonar de origen indeterminado o multifactorial (grupo 5) (23). La tromboembolia
pulmonar hace referencia a la HTP secundaria a obstruccion de los vasos arteriales pulmonares
(24).

3 Descripcion de las pruebas diagnosticas a evaluar
3.1 Prueba (s) indice

Ecocardiografia

Gammagrafia ventilacion perfusion (V/Q)

Angiografia por tomografia Axial computarizada (multiples generaciones)
Tomografia computarizada por energia dual

Ventilacion / Perfusion por tomografia por emision de foton tnico (SPECT V/Q)
Angiografia por resonancia magnética

3.2 Estandar de referencia
Angiografia pulmonar convencional o por sustraccion digital.
4 Metodologia

4.1 Preguntadeinvestigacion en formato PICO.

Poblacion: Pacientes con edad igual o mayor a 18 afios, con sintomas y
diagnostico de hipertension pulmonar (HTP) en quienes se tenga
sospecha clinica de Hipertension Pulmonar Tromboembodlica
Cronica (HTPC) como causa de esta.

Intervencién Pruebas pulmonares de imagen y funcionales: Ecocardiografia,
gammagrafia ventilacion perfusion (V/Q), angiografia por tomografia
axial computarizada (mdultiples generaciones), tomografia
computarizada por energia dual, ventilacion / perfusion por
tomografia por emision de fotén anico (SPECT) y angiografia por
resonancia magnética.

Comparador Angiografia pulmonar convencional o por sustraccion digital
Otros estandares de referencia que reporte la literatura.
Desenlaces Sensibilidad, especificidad, valores predictivos, razones de
verosimilitud.
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4.2 Criterios de elegibilidad
4.2.1 Tipos de estudios

Se consideraron estudios publicados en inglés o espafiol, que reportaran informacién sobre las
pruebas diagndsticas en las condiciones de interés y que cumplieran con las siguientes
caracteristicas:

e Revisiones sisteméticas de estudios de pruebas diagnosticas que evallen la prueba de
indice contra el estandar de referencia.

e Estudios de cohorte prospectivos o retrospectivos y estudios transversales que evallen
la prueba indice contra el estandar de referencia, con suficientes detalles para construir
una tabla de 2 x 2 y calcular los valores de sensibilidad y especificidad de la prueba.

e Tanto la aplicacion de la prueba indice y el estandar de referencia se realizaron en el
mismo paciente.

e El numero absoluto de resultados verdaderos positivos, falsos positivos, falsos negativos
y verdaderos negativos esta disponible o puede derivarse de los datos informados en el
estudio.

e Aunque los estudios de diagnéstico de casos y controles tienen alto riesgo de sesgo y
sus resultados generalmente no son representativos de la exactitud de una prueba en la
practica clinica (25,26) seran incluidos en caso de ser la Unica fuente de informacion
disponible y reportando su evaluacion de calidad cuando se mencionen sus resultados.

4.3 Busqueda de informacion

BlUsquedas electronicas

Se identificaron los estudios elegibles mediante la basqueda en las siguientes bases de datos
electronicas: MEDLINE, Embase y LILACS.

Se accedié a MEDLINE a través de PubMed (https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/).
Se accedi6 a Embase a través de Elsevier.
Se accedi6 a LILACS a través de la Biblioteca Virtual en Salud (BVS) (https://bvsalud.org/en/).

La estrategia de busqueda de MEDLINE incluyo términos MeSH
(https://mww.ncbi.nim.nih.gov/mesh) y algunas palabras relacionadas con la prueba indice, la
condicion objetivo y la descripcion del paciente bajo investigacion:

Término MeSH relacionado con la prueba de indice

Términos MeSH relacionados con la condicion objetivo

Término MeSH relacionado con la descripcion del paciente

Titulo o palabras abstractas relacionadas con la prueba indice

Titulo o palabras abstractas relacionadas con la condicion objetivo
Titulo o palabras abstractas relacionadas con la descripcion del paciente

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 que deben
evaluarse para su inclusiéon(26,27).

Se adaptaron los términos MEDLINE MeSH en los términos correspondientes disponibles en el
vocabulario Emtree para disefiar la estrategia de busqueda de Embase:
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e Término de Emtree relacionado con la prueba indice
e Términos de Emtree relacionados con la condicion de destino
e Término de Emtree relacionado con la descripcion del paciente

La base de datos LILACS se utiliz6 como fuente esencial de estudios adicionales no indexados
en otras bases de datos internacionales (27). LILACS indexa aproximadamente 896 revistas,
principalmente de paises de América Latina y el Caribe (http:/lilacs.bvsalud.org/en/). También
se adaptaron los términos de MEDLINE MeSH en los términos correspondientes disponibles en
el vocabulario trilingtie y estructurado DeCS (http://decs.bvs.br/I/homepagei.htm):

e Términos de DeCS relacionados con la prueba indice
e Términos de DeCS relacionados con la condicion objetivo

4.4 Tamizacién, seleccion y extraccién

Inicialmente se combinaron los resultados de busqueda en el software de gestion de referencias
Mendeley® para eliminar registros duplicados. Después, mediante la lectura de titulo y resumen
dos revisores independientes realizaron la tamizacion de estudios con el uso del software
Rayyan, en caso de existir desacuerdos estos se resolvieron por consenso entre los pares
revisores o0 consulta con un tercer revisor. A partir del grupo de referencias preseleccionadas, se
realizod la seleccion de estudios; para esto se recuperd el texto completo de los articulos
potencialmente relevantes. Finalmente, se evalu6 la relevancia de los estudios mediante lectura
de texto completo.

Se disefidé un formulario de recopilacién de datos para obtener la informacion de los estudios
incluidos.

Se extrajeron los siguientes datos de cada estudio incluido:

Autores y afio de publicacion.

Lugar de estudio (ciudad y pais).

Diserio del estudio

Criterios de inclusion / exclusion.

Condicion

Prevalencia de la condicion en el estudio

Numero total y caracteristicas de los participantes (especialmente edad, sexo).

Prueba indice

Criterios de interpretacion definidas en el estudio

Numero absoluto de resultados verdaderos positivos, falsos positivos, falsos negativos y

verdaderos negativos.

e Valores de sensibilidad, especificidad, valores predictivos y razones de verosimilitud si
son reportados.

e Conclusiones clave del estudio.

Los datos fueron extraidos de forma independiente por dos revisores. Un tercer revisor resolvié
desacuerdos a través de la discusion.

45 Evaluacion de calidad

La herramienta QUADAS-2 se utilizdé para evaluar la calidad metodolégica de cada estudio
primario de pruebas diagnosticas incluido, en términos de riesgo de sesgo y preocupaciones
sobre la aplicabilidad (28). En cuanto a las revisiones sistematicas, fueron evaluadas con la
herramienta ROBIS (siglas del inglés, Risk of bias in systematic reviews) (29).

13


http://decs.bvs.br/I/homepagei.htm

La salud Minsalud

es de todos

4.6 Sintesis de datos y analisis estadistico

Para cada una de las pruebas diagnésticas evaluadas se sintetizd y presentd la siguiente
informacion:

e Estudios que evaluaron esa prueba, con la descripcion de la metodologia empleada.
e Datos reportados correspondientes a los valores de sensibilidad, especificidad, valores
predictivos, razones de verosimilitud.

En los casos en los que se reportd mas de un estudio para cada prueba diagndstica, y en los que
fue posible obtener los valores correspondientes a verdaderos positivos, falsos positivos, falsos
negativos y verdaderos negativos, se evalud la posibilidad de obtener una medida agrupada por
medio de un metanalisis. Para esto se procedié a la evaluacion de la heterogeneidad de la
siguiente manera:

e Evaluando las diferencias en los grupos de pacientes incluidos (por ejemplo, pacientes
con sospecha diagnostica de HPTC versus diagnéstico confirmado de HPTC).

e Evaluando las diferencias en las caracteristicas técnicas de las pruebas, los puntos de
corte en los casos en los que aplicaba, los criterios para determinar el diagnostico (por
ejemplo criterios PIOPED) y la prueba de referencia o patron de oro utilizado.

e Evaluando la heterogeneidad estadistica. En este caso, siguiendo la sugerencia de Shim
y cols. 2019 (30) y de Kim y cols. (31), se considero la simetria de la curva en los gréficos
SROC, el grado de dispersion de los estudios en los graficos SROC, la variabilidad de los
estudios en los forestplot de sensibilidad y especificidad y la correlaciéon entre la
sensibilidad y especificidad. Si se encontr6 heterogeneidad se repitidé el analisis
excluyendo estudios cuyas estimaciones de sensibilidad y especificidad mostraron mayor
dispersion en los forestplot?.

Si el analisis anterior hubiese permitido concluir que habia ausencia de heterogeneidad, se
procederia a la realizacion de un metanalisis.

Para evaluar la heterogeneidad estadistica y realizar metanalisis si aplicaba, se empleo lalibreria
metaddiag del paquete estadistico R, la cual utiliza una verosimilitud binomial exacta (modelo
binomial normal) para hacer las estimaciones, no requiere la realizacion de una correccion de
continuidad, para los casos en los que hay algun valor de cero correspondiente a alguno de los
valores requeridos para los calculos y permite reportar los valores de resumen de sensibilidad y
especificidad, razones de verosimilitud, una curva resumen de caracteristicas operativas
(SROC), la regién de confianza del 95% para el punto de resumen y la regién de prediccion del
95% (la region de confianza para una prediccion de la verdadera sensibilidad y especificidad para
un estudio futuro) (32).

5 Resultados

5.1 Busqueda, tamizacion y seleccién

En la busqueda sistemética se identificaron 2187 referencias después de eliminar duplicados.
Luego del proceso de tamizacion de las referenicas por titulo y resumen se seleccionaron 63

articulos para revision en texto completo y de estos, fueron seleccionados 24 articulos. Se
encontro una revision sistemética y 23 estudios primarios. En el anexo 2 se presenta el diagrama

2 Por recomendacion del Manual de revisiones del Instituto Joanna Briggs (63) y la Colaboracion
Cochrane (64), no se utilizaran los estadisticos Q de Cochrane o 12
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de flujo PRISMA con el proceso de seleccion de estudios. En los anexos 3 y 4 se presentan los
listados de los estudios incluidos y excluidos.

5.2 Calidad metodoldgica de los estudios incluidos

Los resultados de la evaluacion de calidad de cada estudio de prueba diagndstica se presentan
en el anexo 5. De los 23 estudios evaluados, el sesgo presentado con mayor frecuencia fue en
la dimension de flujo de pacientes y tiempos (50%), seguido por las dimensiones de la seleccién
de pacientes (37,5%), estandar de referencia (16,7%) y prueba indice (4,17%). En 11 estudios
se encontrd riesgo de sesgo no claro, principalmente en la dimension de prueba de indice y
estandar de referencia, correspondiente al 25% y 20,83% respectivamente (ver figura 1). Tal
como se grafica en la figura 2, se presento alto riesgo de sesgo en al menos una dimension en
19 estudios y una alta preocupaciéon en 20 estudios; soOlo 2 estudios no generaron
preocupaciones sobre su riesgo de sesgos o aplicabilidad.

La revisiéon sistematica y metaanalisis de Lysdahlgaard y cols. (33) tuvo una calificacion de
calidad global con bajo riesgo de sesgos, evaluado con la herramienta ROBIS detallada en el
anexo 5.2.

Riesgo de sesgos

(I

Seleccidn de pacientes

Prueba indice [l 5 A
Estandar de referencia | N R AN 5 D
Flujo de pacientes y tiempos | I 3 .
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

H Alto No claro M Bajo

Preocupacion de aplicabilidad

Seleccidn de pacientes
Prueba indice

Estandar de referencia

o

0

o

10 20 30 40 50 60 70 80 90 1

W Alta M Baja

Figura 1. Proporcion de riesgo de sesgo y preocupacién sobre la aplicabilidad, segun la
evaluacion por QUADAS-2 de los estudios incluidos.
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Autor, afio

Bergin, 1997

. Bajo
?
No claro

. Alto

Dournes, 2013

Ende-Verhaar, 2019

Er, 2010

Grosse, 2017

He, 2012

Johns, 2016

Koike, 2018

Kreitner, 2000

Kroger, 2019

Kriger, 2001

Ley, 2011

Masy, 2018

Matheus, 2000

Nakazawa, 2011

Rajaram, 2011(a)

Rajaram, 2013

Soler, 2012

Tsutsumi, 2020

Tunariu, 2007

Wang, 2020

Wolff, 1996
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Figura 2. Resumen de resultados de la evaluacion por QUADAS-2 de los estudios incluidos.
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5.3 Sintesis de la evidencia

A continuacién se presentan, para cada una de las pruebas diagnésticas, el grupo de estudios
gue las evaluaron, junto con las valores de sensibilidad, especificidad y valores predicticos. En
los anexos 7 y 8 se presentan los siguientes datos de cada estudio: caracteristicas generales
(disefio, poblacion, caracteristicas de las pruebas) y resultados detallados. En el anexo 9 se
presentan los graficos SROC para la evaluacion de la heterogeneidad en los casos en los que
se realiz6 un metanalisis.

5.3.1 Gammagrafia ventilacion/perfusion
5.3.1.1 Estudios evaluados

Seis estudios evaluaron la utilizacion de gammagrafia ventilacion perfusion (V/Q) para el
diagnéstico de HPTC (34-39). Worsley y cols 1994 (34), revisaron en su estudio de manera
retrospectiva las historias clinicas y las gammagrafias V/Q de 75 pacientes con HTP confirmada,
de los cuales 27 fueron hombres y 48 fueron mujeres. El 33% de los pacientes tenian diagnostico
de HPTC, 47% HTP primaria y 20% HTP secundaria no tromboembdlica. Todos los pacientes
con HPTC se confirmaron mediante angiografia pulmonar o visualizacion quirtrgica directa de
un trombo. Las gammagrafias V/Q fueron interpretadas de forma independiente por dos médicos
utilizando criterios los PIOPED modificados, en donde se categoriza la probabilidad de TEP en
probabilidad alta, intermedia, baja, y estudios normales; a los evaluadores no se les proporcioné
informacion sobre el diagndstico subyacente del paciente u otros estudios, a excepcién de los
resultados de radiografia de térax utilizados para interpretar conjuntamente las gammagrafias
V/Q. En relacion con los resultados del estudio, los autores reportan para la clasificacion de
probabilidad alta, una sensibilidad del 96% y una especificidad del 94% para la deteccién de
HPTC; la combinacion entre los resultados de clasificacion alta e intermedia reportaron una
sensibilidad del 100% y una especificidad del 86%. Ninguno de los pacientes con diagnéstico de
HPTC tuvieron en la gammagrafia pulmonar V/Q un resultado de probabilidad normal o muy baja.
De acuerdo a esto, los autores del estudio concluyen que la gammagrafia pulmonar V/Q
proporciona una prueba de deteccion altamente sensible en la evaluacion de los pacientes con
diagnostico de HTP, en donde resultados identificados como de baja probabilidad excluyen el
diagnéstico de HPTC, mientras que resultados de probabilidad alta o intermedia justificarian la
conducta de realizar de manera complementaria una angiografia para confirmar el diagnéstico y
determinar la accesibilidad quirdrgica.

Por otra parte, el estudio de Bergin y cols 1997 (35) evalu6 las posibles caracteristicas que
permitieran distinguir la HPTC de la HTP primaria. En el analisis se incluyeron 30 pacientes con
HPTC diagnosticada por angiografia pulmonar convencional (APC), 10 pacientes con HTP
primaria y 13 sujetos control sin enfermedad vascular conocida. Las imagenes de la
gammagrafia pulmonar V/Q fueron interpretadas por un médico de medicina nuclear con
experiencia, utilizando lo criterios PIOPED. 27 de los 30 pacientes con diagnosticos HPTC
presentaron un resultado de probabilidad alta para la cual se reporté una sensibilidad del 90%;
solo dos pacientes de este grupo presentaron una interpretacién de probabilidad intermedia y
uno de probabilidad baja. En conclusion, los autores describen que la gammagrafia pulmonar
V/Q es util para distinguir a los pacientes con HPTC de aquellos con HTP primaria.

En el estudio Tunariu y cols 2007 (36), se comparo el uso de la gammagrafia V/Q y la ATC para
la deteccién de HPTC. Se evaluaron un total de 227 pacientes , de los cuales 85 fueron hombres
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y 142 fueron mujeres; con un rango de edad de 18-81 afos. El diagndstico final de HPTC se
obtuvo mediante un consenso de expertos, basados en la informacion obtenida a través de la
historia clinica, las pruebas de laboratorio y otras investigaciones, como el ecocardiograma, la
angigrafia por tomografia computarizada, el cateterismo cardiaco y la angiografia pulmonar. La
muestra fue dividida en 2 grupos: 78 pacientes (grupo A), tuvieron un diagnostico final de HPTC
y 149 pacientes (grupo B), tuvieron una etiologia no relacionada con HPTC. En el grupo de
pacientes con diagnostico de HPTC el resultado de la gammagrafia V/Q de alta probabilidad fue
descrito en 75 pacientes, el de probabilidad intermedia en 1 paciente y el de baja probabilidad
en 2 pacientes. El estudio reportd una sensibilidad del 97,4%, una especificidad del 90% y una
exactitud diagnostica del 92,5% cuando fue considerada la clasificacion de probabilidad alta e
intermedia como sugerente de HPTC. Por otra parte, cuando solo se consideré la clasificacion
de alta probabilidad como sugestiva HPTC, aument6 la especificidad y exactitud diagnostica en
un 94,6% y 95,2% respectivamente, con una sensibilidad del 96,2%. Los autores concluyen que
la gammagrafia V/Q normal practicamente descarta la presencia de HPTC y un resultado
clasificado como de alta probabilidad, hace su diagndstico mas probable.

He y col 2012 (38) publicaron un estudio en el cual se compar6 la gammagrafia pulmonar V/IQ y
la angiografia por tomografia computarizada, con respecto a la angiografia pulmonar como
estandar de referencia en el diagnostico HPTC. El estudio incluyo de manera prospectiva 114
pacientes con sospecha de HPTC, de los cuales en 51 pacientes se confirmé el diagnostico, 60
presentaban hipertension arterial pulmonar idiopética y 3 pacientes comunicacién interauricular.
En este estudio se usaron los criterios modificados de PIOPED y se definieron dos umbrales
diagnésticos; en el umbral 1, los resultados de probabilidad alta e intermedia se consideran como
positivos y los resultados de baja probabilidad o normales fueron considerados negativos, para
lo anterior se reportd una sensibilidad de 100% y una especificidad de 93,7%. En contraste, en
el umbral 2, solo se consideraron positivos los resultados de probabilidad alta y los de
probabilidad intermedia, mientras que la baja probabilidad o los resultados normales se
consideraron negativos, para lo cual se describié una sensibilidad del 96,1% y una especificidad
del 95,2%. Los autores concluyeron que dada la alta sensibilidad de la prueba, un resultad o
normal puede excluir la presencia de HPTC y proponen el uso de la gammagrafia V/Q como
primera opcion cuando se realiza el estudio para excluir la presencia de HPTC.

El estudio de Masy y cols. 2018 (39) seleccion6 80 pacientes distribuidos en dos grupos: 36
pacientes con diagnostico de HPTC (36/80; 45%; grupo A) y 44 pacientes sin HPTC
(44/80; 55%; grupo B) con el objetivo de evaluar e concordancia y exactitud para el
diagnostico de HPTC entre la perfusion pulmonar por TCED y la gammagrafia V/Q. Para
cada paciente, el diagnéstico final fue establecido por un grupo de médicos expertos. Las
pruebas de gammagrafia V/Q fueron analizados a nivel segmentario por un lector Unico,
Las interpretaciones de la gammagrafia V / Q se basaron sobre guias de la Asociacion
Europea de Medicina Nuclear en la cual un defecto de tipo PE se identific6 mediante una
incompatibilidad en la gammagrafia V/Q, es decir, perfusion reducida asociada con
ventilacion en mas de un subsegmento. Un defecto irregular fue caracterizado por
heterogeneidad de perfusion focal, con o sin anomalias de la ventilacion. Se considerd
un defecto difuso cuando la perfusién aparecié alterada mas extensamente, con 0 sin
anomalias de la ventilacion.

5.3.1.2 Evaluacién de la heterogeneidad entre los estudios

Con respecto a las caracteristicas de los pacientes, la mayoria de los estudios incluyeron
pacientes con diagnostico de HPTC confirmado (Worsley y cols 1994, Bergin y col 1997, Tunariu
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y cols 2007, Rossi y cols 2012, Masy y col 2018), a excepcion de del estudio de He y col 2012,
en donde se tuvo en cuenta a pacientes con sospecha de la enfermedad.

En lo referente a los puntos de corte que permitieron definir a un caso como positivo para HPTC,
en todos los estudios fueron utilizados los criterios PIOPED modificados, sin embargo, en
algunos se presentaron resultados para probabilidad alta y para probabilidad intermedia.

También se observéd importante heterogeneidad estadistica, como se puede ver en el analisis
reportado en el anexo 9.

Dada la existencia de heterogeneidad clinica entre los estudios, provista por la utilizacion de los
diferentes puntos de corte, a que la mayoria de los estudios tenian una calificacion de alto riesgo
de sesgo en alguno de los dominios de la evaluacion de calidad, y a que se observo
heterogeneidad estadistica no se realizé un metandlisis.

5.3.1.3 Resumen de resultados

En cuatro de estudios (34—36,38) fueron utilizados los criterios PIOPED modificados (40). En la
totalidad de los estudios se consideraron los resultados de alta probabilidad como punto de corte
para el diagnéstico de HTPC, con valores de sensibilidad entre 94% y 96% y una especificidad
entre 94% y 100%.. El criterio de probabilidad intermedia fue descrito en dos estudios,
evidenciando un bajo rendimiento diagnéstico en el estudio de Bergin 1997 (35) el cual reporté
una sensibilidad 6,6% y especificidad de 66,6%; en contraste el estudio de Tunarius 2007 (36)
reportd una sensibilidad de 1,2% y una especificidad de 95,3%. En tres estudios (34,36,38) se
consideré a la probabilidad alta e intermedia como indicativas de HTPC, demostrando también
un alto rendimiento diagnostico, con valores de sensibilidad entre el 92.7% y el 100% y
especificidad entre el 86% y el 100% (Ver tabla 1).

En el estudio de Wang y cols. 2020 se demostro que la gammagrafia V/Q, al ser comparado con
la ASD como prueba de referencia, presentaba una sensibilidad del 98% (IC95%; 94% a 100%),
una especificidad del 91% (1IC95%; 85% a 97%) y un AUC de 0,95 (IC95%; 0,91 a 0,99). No se
encontraron diferencias entre las técnicas gammagrafia V/Q planar, SPECT V/Q y angiografia
por TC, respecto a la prueba de referencia (prueba McNemar; valor p >0,05). Por otro lado, la
ASD identifico 602 segmentos vasculares obstruidos y el resto eran normales, mientras que la
gammagrafia V/Q identifico correctamente 497 de los 602 segmentos obstruidos (sensibilidad
83%; IC95%, 78% a 87%) y 215 de 418 segmentos sanos (especificidad 51%; 1C95% 46% a
57%). En este aspecto, la gammagrafia fue mas sensible y menos especifico que la angiografia
por TC (valor p <0,001 y 0,03, respectivamente) (Ver tabla 1). Para Massy 2018 (39), el patron
de alteraciones de la perfusién se evalu6 a nivel segmentario utilizando la clasificacion de Boyden
(la presencia de al menos un defecto tipo EP condujo al diagnéstico final de HPTC), en ambos
se evidenci6 una alta exactitud diagnéstica con valores altos de sensibilidad y especificidad (Ver
tabla 1).
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Tabla 1. Resultados de los estudios que evaluaron gammagrafia ventilacion perfusion

Poblacion Caracteristic | Punto de corte Prueba de Sensibilidad Especificida VPP [VP / total VPN [VN / total
a de la referencia [VP [/ total | d [VN / total = diagnosticados] descartados]
prueba casos] no casos]
Worsley 1994 HPTC Criterios Probabilidad alta Angiografia 96% 94% 88.8% 97.2%
confirmada PIOPED - . ) pulmonar o
modificados Probabilidad alta e intermedia | s alizacign | 100% 86% 78.1% 100%
quirargica
directa de un
trombo.
Bergin 1997 HPTC Criterios Probabilidad alta Angiografia 90% 100% 100% 66.6%
confirmada PIOPED . . . pulmonar
(casos) modificados Probabilidad intermedia convencional | 6-6% 66.6% 50% 12.5%
HPP
confirmada
(controles)
Tunariu 2007 HP Criterios Probabilidad alta Consenso de | 96.1% 94.6% 90.3% 97.9%
confirmada PIOPED . . . expertos o 0 o 0
modificados Probabilidad intermedia 1.2% 95.3% 12.5% 64.8%
Probabilidad alta e intermedia 97.4% 89.9% 83.5% 98.5%
He 2012 Sospecha Criterios Probabilidad alta | Angiografia 96.1% 95.2% 94.2% (49/52) 96.8% (60/62)
PIOPED (discrepancias en > 2 | pulmonar (49/51) (60/63)
HPTC modificados segmentos
g ) 100% 93.7%
Probabilidad alta e intermedia (51/51) (59/63) 92.7% (S1/55) | 100% (59/59)
Masy 2018 HP Alteracion de | Presencia de al menos un | Consenso de | 97.2% 100% 100% 97.7%
confirmada la perfusién | defecto tipo EP un grupo
(cualquier pulmonar médicos
causa experto
excepto
grupo 3)
Wang 2020 Sospecha de | Criterios Discrepancias V/IQ Angiografia 98% (50/51) 91 % (90/99) | 84,8 % (50/59) 99% (90/91)
HTPC. diagndsticos por
. e recomendad sustraccion
Diagnostico | o5 por las digital
de HP | guias de
European
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5.3.2 Angiografia pulmonar por TAC

5.3.2.1 Estudios evaluados

Siete estudios consideraron la angiografia pulmonar por TAC (tomografia axial computarizada):
Ende-Verhaar, Grosse, Wang, He, Ley, Tunariu y Matheus (36-38,41-44) como prueba
diagnostica en hipertension pulmonar tromboembolica crénica (HPTC).

El estudio de Ende-Verhaar (41) incluy6 50 casos y 50 controles. Los casos fueron 50 pacientes
remitidos del VUmc (Vrije University Medical Center), Amsterdam, para tratamiento de HPTC,
con diagnostico previo de TEP agudo y los controles fueron 50 pacientes diagnosticados con
TEP agudo y sobrecarga de VD asociado, definido como razén de diametro de VD/VI >1.0 por
ATC, quienes no desarrollaron HPTC sobre el curso de al menos 2 afios, los signos y sintomas
no fueron reportados. El 60% eran mujeres; las comorbilidades identificadas fueron
tromboembolismo venoso recurrente (casos 40% y controles 20%), EPOC (casos 20% vy
controles 8%), insuficiencia cardiaca cronica izquierda (casos 8% y controles 6%), malignidad
(casos 14% y controles 28%); la edad promedio al momento del diagnostico del embolismo
pulmonar fue 61 + 15 afios en los casos y 56 + 15 afios en los controles. Se us6 como estandar
de referencia el cateterismo cardiaco derecho y la angiografia pulmonar.

En cuanto a los detalles técnicos, para el caso del estudio de Ende-Verhaar (41) La ATC inicial
para diagnosticar embolismo pulmonar (EP) se realiz6 utilizando un escaner de TC con al menos
64 cortes y generalmente un grosor de corte reconstruido de 1 a 3 mm. Se tomaron los siguientes
parametros radiologicos y se puntuaron como indicadores de hipertension pulmonar (HP):
auricula derecha dilatada (RA), dilatacion del ventriculo derecho (VD), hipertrofia del VD,
aplanamiento o inversion del tabique interventricular, dilatacion de la arteria pulmonar, arterias
bronquiales dilatadas. La presencia de los siguientes parametros radiolégicos se puntuaron para
la presencia de restos de trombos cronicos: membranas intravasculares, trombo residual
adherido a la pared vascular, oclusion arterial completa, retraccion arterial, dilatacién vascular
postestenatica, infarto pulmonar, y bandas parenquimatosas. La dilatacion del VD se determino
visualmente, la dilatacion del VD se defini6 como una relacion de didmetro VD / VI > 1,0, la
hipertrofia del VD se definio como un espesor de pared > 4 mm o se determino visualmente y la
dilatacion de la arteria pulmonar principal se bas6 en un didmetro > 30 mm o un diametro mayor
gue el didmetro de la aorta. Los lectores calificaron cada uno de los elementos antes
mencionados como presentes 0 no presentes.

El estudio de Grosse (45) (N=143) incluy6 un 57,35% de mujeres; la media de edad para los
diagnosticados con HPTC fue 56,5 afios y para los pacientes sin HPTC fue 50,4 afios (rango de
edad de toda la poblacion 53,5 + 16,2); se reportd tabaquismo en el 36,6%. El diagnostico fue
realizado por consenso en un equipo multidisciplinario, teniendo en cuenta tanto la presentacion
clinica como el resultado en distintos estudios (electrocardiograma, ecocardiografia
transtoracica, cateterismo cardiaco derecho, escincigrafia V/Q, angiografia pulmonar por
sustraccion digital). Se incluyeron pacientes con diagnéstico confirmado de HTP, y como
controles, diagnéstico de TEP previo y sobrecarga del VD asociado. Los pacientes se dividieron
en cinco grupos de acuerdo con la clasificacion actual de HTP derivada de las guias ESC-ERS
del 2009, por lo tanto se incluyeron pacientes ya con el diagnéstico de HPTC. Para el evaluar el
rendimiento diagndstico de la tomografia computarizada, en el diagnostico de HPTC, se uso
como estandar de referencia el resultado conjunto de la angiografia con la escintigrafia.
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Para el caso del estudio de Grosse (42), las ATC se obtuvieron con un escaner 64-MDCT
(Brilliance 64, Philips Healthcare) con un grosor de corte de 0,5 a 0,625 mm y 0,5 s/ rotacion.
Los voltajes de los tubos se fijaron en 120 kV y las corrientes de los tubos se fijaron en 400 mA
sin modulacién de dosis. El protocolo de inyeccion consistio en la administracion de 80 mL de
medio de contraste no idnico (iopromide, Ultravist 370, Bayer HealthCare) a través de una vena
antecubital a un caudal de 4 mL / s seguido de la inyeccion de 100 mL de soluciéon salina al
mismo caudal. El seguimiento automatico del bolo se aplicé con la region de interés (ROI)
colocada al nivel de la aorta ascendente y un umbral para activar la adquisicion de datos
establecido en 100 HU. Los pacientes estaban en decubito supino para la obtencién de imagenes
y la adquisicion se realizé durante la inspiracion profunda suspendida. Las imagenes de TC se
reconstruyeron con un grosor de corte de 1 mm y un incremento de 0,8 mm mediante el uso de
un algoritmo estandar. Para identificar la atenuacion en mosaico secundaria al atrapamiento de
aire, se obtuvieron tomografias computarizadas espiratorias adicionales para pacientes con
sospecha de enfermedad de las vias respiratorias pequefias. Las imagenes de TC adquiridas se
analizaron en una estacion de trabajo dedicada con ajustes de ventana que permitian ver el
parénquima pulmonar (nivel, -400 a -700 HU; ancho, 1200-1500 HU) y el mediastino y las
estructuras vasculares (nivel, 50 HU; ancho , 400 HU).

Wang y cols. (37) evaluaron prospectivamente 229 pacientes de los cuales fueron analizados
150, el 66% eran mujeres, la edad media fue 42 afos (desviacion estandar (DE) 15), el peso
corporal promedio fue 61,8 kg (DE12,7); estatura 163 cms (DE 8); la prueba de caminata de 6
minutos fue 425 m (DE 93); se econtré disnea medida por la clase funcional NYHA con la
siguiente distribucion: 51% clase 11, 42% clase II, 5% clase | y 2% clase |V. El valor de dimero D
promedio para todos los participantes fue 724 ng/mL (DE 1960), sin embargo, fue mas alto para
el grupo de los pacientes confirmados con HPTC (1087 ng/mL, DE 1960); ocurrié de forma similar
para el valor de NT-proBNP (1438 pg/mL, DE 1983 para todos los participantes, y 1672 pg/mL,
DE1792 para los confirmados con HPTC). Para el caso de los valores reportados para macro
endotelina (big ET) no hubo mayor diferencia entre grupos. Los criterios diagnosticos para HPTC
fueron tomados de las 2015 ESC/ERS Guidelines for the Diagnosis and Treatment of Pulmonary
Hypertension. Este estudio evalu6 las pruebas gammagrafia V/Q, SPECT V/Q y angiografia
pulmonar computarizada, usando como estandar de referencia la angiografia pulmonar por
sustraccion digital, en pacientes con sospescha de HPTC.

Estos autores indican que la ATC se realizé con un escaner CT de doble fuente de segunda
generacion (Somatom Definition Flash; Siemens, Forchheim, Alemania). EI medio de contraste
iohexol (Omnipaque 350; GE Healthcare) (75-85 ml) se inyectd por via intravenosa a5 ml/ s
utilizando un inyector de TC de doble potencia, y los parametros de exploracion fueron 120 kV y
100-300 mA con una colimacion fina de 128 3 0,625 mm. Los participantes se sometieron a ATC
en decubito supino con apnea, y se realizaron exploraciones desde el nivel del arco adrtico hasta
2 cm por encima del diafragma. La interpretacion se basé en un grosor de corte axial efectivo de
1,25 mm y un intervalo de corte de 0,25 mm.

En el estudio de He 2000 (38), se incluyeron 114 pacientes en su mayoria mujeres (57%), con
una edad promedio de 43,3 afios (DE 15,3) con sospecha de hipertensién pulmonar. Como
pruebas indice se evalu6 la gammagrafia V/Q, la angiografia pulmonar por tomografia
computarizada usando como estandar de referencia la angiografia pulmonar, las cuales fueron
aplicadas con un intevalo de 7 dias entre las distintas aplicaciones.

En este estudio las ATC se llevaron a cabo utilizando un escéner CT de 16 o 64 detectores
(LightSpeed VCT, GE, Waukesha, Wisconsin, EE. UU.). Se administré una inyeccion intravenosa
de 75-85 ml de medio de contraste a 5 ml / s utilizando un inyector de doble potencia (Medrad,
Cstellcent, Pittsburgh, Pennsylvania, EE. UU.). Las exploraciones se iniciaron con un retraso de
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la inyeccion a la exploracion de aproximadamente 14 s. Los parametros de barrido fueron 120
kV y 300 mA, usando una colimacion fina de 160,625 o0 640,625 mm. Los pacientes se sometieron
a CTPA en decubito supino con la respiracién contenida y la exploracion se realiz6 desde el nivel
de 2 cm por encima del arco adrtico hasta el diafragma. La interpretacion se basé en un grosor
de corte axial efectivo de 1,25 mm. Estas imagenes se evaluaron en una estacién de trabajo
separada (Deep Blue ADW4.3, GE).

En el estudio de Ley 2012 (43), se incluyeron 24 pacientes, mujeres en su mayor parte (54%),
cuyas comorbilidades, signos y sintomas no fueron reportados. Como criterios de inclusion al
estudio se consideraron pacientes con sospecha de HPTC. Como pruebas indice se evalud la
angiografia por tomografia computarizada y la angiografia por resonancia magnética
contrastada, usando como estandar de referencia una interpretacion integrada de estas dos
pruebas con la angiografia digital por sustraccién digital.

En este estudio la ATC se realizé utilizando un multidetector de TC de 40 filas (n = 5) o 64 filas
(n = 19) (Brilliance 40 o 64®, Philips, Best, Paises Bajos). Los parametros de imagen fueron 120
kV, 400 mAs sin modulacion de dosis y colimacién 40 o 64 x 0,625 mm. Las imagenes se
adquirieron mediante la activacion de ECG retrospectiva y se reconstruyeron al 75% del ciclo
cardiaco, lo que dio lugar a una dosis efectiva media de 14,6 +/- 4,7 mSv. El agente de contraste
se inyectd utilizando un inyector automatico (Injektron CT2®, Medtron AG, Saarbricken,
Alemania) con un caudal de 4 ml / s (111 + 17 ml de Imeron 400®, Altana, Wesel, Alemania)
seguido de una solucion salina de 100 mL, inyectados a la misma velocidad de inyeccién. Para
una mejora optima del contraste intraluminal, se utiliz6 el seguimiento automatico del bolo con la
region de interés colocada en el tronco pulmonar y un umbral de 150 HU. La adquisicion de datos
se realiz6 en apnea inspiratoria cubriendo todo el pulmén. Las imagenes se reconstruyeron con
un grosor de corte de 1 mm y un incremento de 0,8 mm utilizando un grano de tejido blando (BT).

Tunariu y cols. 2015 (36) incluyeron 227 pacientes con hipertension pulmonar, procedentes de
una poblacion de 500 pacientes en quienes se realiz6 gamagrafia V/IQ y ATC; el 62,6% eran
mujeres, la edad tuvo un rango entre 18 y 81 afios. El diagndstico de HPTC fue hecho con base
en las guias de la European Society of Cardiology y el American College of Chest Physicians.
Los criterios de inclusion fueron pacientes que se hubiesen practicado todas sus imagenes
diagndsticas en el Hospital Hammersmith. Dentro de las comorbilidades reportaron: hipertension
arterial pulmonar idiopéatica, comunicacién interauricular, fibrosis pulmonar, enfisema,
escleroderma, bulas apicales. La angiografia pulmonar por sustraccion digital no se uso para
confirmar el diagnéstico de todos los pacientes con HPTC y no fue aplicada a los pacientes sin
HPTC, en cuyo caso se empled un consenso de expertos usando datos clinicos y de imagen.

En este estudio la ATC se adquirio con escaneres de TC de fila multidetectores. Los primeros 24
estudios se adquirieron con un escaner de TC Somaton Four Plus (Siemens Medical Solutions)
utilizando una colimacion de 4,3 mm y una reconstruccion de 2,5 mm. Desde marzo de 2002, los
203 estudios restantes se adquirieron en un escaner de CT Light Speed (GE Healthcare),
utilizando una colimacion de 8 x 1,25 mm con una reconstruccion de 1,25 mm. Se administro una
inyeccion en bolo de 100 ml de medio de contraste yodado no i6nico (300 mg / ml) por via
intravenosa a través de una canula periférica a 4 ml / s mediante un inyector eléctrico con un
retraso de inicio variable. Esto se determind utilizando un software de activacion de bolo
automatico con una region circular de interés colocada al nivel del tronco pulmonar principal. Las
imagenes se adquirieron en direccién craneocaudal con la cobertura del eje zy el campo de vision
elegido para incluir todo el torax, desde el apice hasta la base de los pulmones.

Finalmente, Matheus y cols. (44) incluyeron 40 pacientes, que en un 22% fueron mujeres, con
media de edad 40,7 (DE 12 afios). Las comorbilidades identificadas fueron: hipertension arterial
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pulmonar primaria, persistencia de conducto arterioso, comunicacion interauricular, cardiopatia
reumatica inactiva, cardiopatia isquémica y tromboembolia pulmonar aguda. Evaluaron como
prueba indice la tomografia helicoidal del térax y como estandar de referencia la angiografia
pulmonar. Los pacientes tenian diagnostico de hipertension arterial pulmonar.

En este estudio se utiliz6 un tomaografo helicoidal Pro Speed, con 250 - 300 mA y 120 Ky,
realizandose cortes continuos de 5 mm de grosor y con una velocidad de la mesa de 5 mm/seg
con un PITCH 1:1. Se emplearon reconstrucciones segmentarias a un intervalo de 3 mm vy, en
algunos casos, reconstrucciones multiplanares en planos sagitales y oblicuos sobre las arterias
pulmonares. El primer corte se realiz6 a nivel de la ventana adrticopulmonar (5 mm por arriba del
boton adrtico) hasta el diafragma, con un promedio de 20 cortes en una sola apnea inspiratoria.
La direccion de los barridos en los primeros estudios fue craneo-caudal y se efectué un barrido
caudo-craneal en los ultimos examenes. El estudio fue considerado adecuado cuando se logro
una intensa opacificacion de las arterias pulmonares en sincronia con los cortes. La
interpretacion de la TAC-H se realiz6 de manera separada por dos médicos radiélogos
especialistas y la evaluacion final fue determinada por consenso.

5.3.2.2 Evaluacion de la heterogeneidad entre los estudios

Al revisar los detalles técnicos de la ATC, cuatro estudios de los 7 describen que se utilizd un
equipo que realizé al menos 40 y hasta 64 cortes, con un grosor de corte desde los 0,25 hasta
los 5 mm como valor maximo. El protocolo de administracion del medio de contraste y el mismo
medio de contraste administrado son en general de caracteristicas similares. Dos estudios (Ley
y Wang) (37,43) incluyeron descripciones imagenoldgicas tromboembolicas especificas para los
segmentos pulmonares, y ademas Ley (43) para los I6bulos pulmonares. No expresaron los
autores de los estudios alguna controversia respecto de los resultados de las imagenes obtenidas
por ATC en la basqueda del diagnéstico de HPTC que pudiesen ser ocasionadas por la técnica
empleada o los detalles de su ejecucion.

Sobre la poblacion incluida en los estudios, la edad promedio estuvo entre 40,7 y 61 afios, siendo
en su mayoria mujeres excepto para el estudio de Matheus (44). Se reportaron las
comorbilidades solamente en dos estudios (Tunariu y Matheus) (36,44); uno de los estudios
menciona que tomé en cuenta los criterios de clasificacién actual de HTP a partir de las guias
ESC-ERS del 2009 (Grosse) (42), y otro de ellos (Wang) (37) considero los criterios escritos en
las 2015 ESC/ERS Guidelines for the Diagnosis and Treatment of Pulmonary Hypertension; en
el caso del estudio de Tunariu (36), consideraron las guias de la European Society of Cardiology
y el American College of Chest Physicians. El trabajo de Ende-Verhaar (41) incluyo en sus casos
pacientes remitidos para tratamiento de HPTC con diagndstico previo de TEP agudo; el de
Grosse (42) pacientes en proceso diagnostico de HTP al igual que el de Wang y He (37,38). Ley
y cols. (43) reclutaron pacientes en proceso diagnéstico de HPTC, al igual que Matheus (44), y
Tunariu (36) por su parte, pacientes que se hubiesen practicado todas sus imagenes diagnésticas
en el Hospital Hammersmith.

Acerca de los comparadores, los estudios de Matheus y Ende-Verhaar (41,44) compararon la
ATC con las pruebas de referencia angiografia pulmonar convencional y cateterismo cardiaco
derecho (CCD); tres estudios (He, Wang y Grosse) (37,38,42) compararon la ATC con la prueba
de referencia angiografia pulmonar por sustracion digital (ASD). El estudio de Ley (43) utilizé una
interpretacion unificada en la que incluyé ademas de las pruebas indice la angiografia por
sustraccion digital.
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Solamente dos estudios (Wang y Ende-Verhaar) (37,41) reportaron areas bajo la curva (0.95 y
0.99 respectivamente); para el resto no hay reporte y por lo tanto, no es posible establecer a
priori la heterogeneidad frente a esta caracteristica de la prueba.

Los andlisis de las imagenes de ATC fueron en general realizados por al menos dos radiélogos
expertos con 5 afios 0 mas de experiencia en revision de imagenes de térax, cegados para los
resultados clinicos de los pacientes y en estaciones de trabajo separadas dispuestas para tal fin,
con un tercer revisor para los desacuerdos que finalmente se resolvieron por consenso.
Analizaron los cambios imagenologicos sugestivos de HTP como presentes o ausentes (y la
medicién de sus parametros segun aplicase), e identificaron la embolia pulmonar, asi como
algunas de sus caracteristicas (trombo calcificado, recanalizacion, cambio repentino en el calibre
del vaso, estenosis, dilatacion post estenética, membranas o anomalia de la perfusion), segun el
alcance de cada estudio, hallazgos todos que permitieron hacer el diagndstico de HPTC de forma
adecuada.

Dada la variabilidad presentada en las técnicas empleadas, en los estandares de referencia, en
la poblacion (algunos estudios con pacientes con diagnéstico ya realizados y otros con pacientes
con sospecha de HPTC), a que todos los estudios tienen alguna falla importante (como se
observa en la herramienta QUADAS) y a que hay heterogeneidad estadistica (ver anexo 9), se
decidio no realizar un metanlalisis

5.3.2.3 Resumen de resultados

Los resultados encontrados para cada uno de los estudios evaluados, reportados en las
respectivas publicaciones se presentan en la tabla 2.
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Tabla 2. Resultados de los estudios que evaluaron angiografia por TAC

Ende-
Verhaar

Grosse

Wang

He

Ley

Tunariu

Matheus

Poblacién

2019 HPTC
confirmada
2017 HPTC
confirmada
2020 Sospecha
de HPT
2012 Sospecha
HPTC
2012 Sospecha
HPTC
2007 HPTC
confirmada
2000 Hipertensiéon
arterial
pulmonar

Caracteristica
de la prueba

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

Area bajo la
curva

0.99 [IC 95%
0.97 —1.0]

No reportado

0.95

No reportado

No reportado

No disponible

No reportado

Prueba
referencia

Angiografia
pulmonar
convencional y CCD

ASD
Gamagrafia V/IQ

AP SD

AP de sustraccion
digitaly CCD

Interpretacion

unificada de las 3
técnicas de imagen
(consenso)

ASD

Angiografia
pulmonary CCD

Sensibilidad
[VP / total
casos]

72% [36/50]

97.3% [73/75]

94% [48/51]

92.2% [47/51]

100% [55/55]
(Principal /
Lobar)

51,3 % [40/78]

100% [29/29]

Especificidad
[VN / total
casos]

94% [47/50]

95.6% [65/68]

96% [95/99]

95.2% [60/63]

100%
(Principal
Lobar)

99,3
[148/149]

90% [10/11]

no

[45/45]

/

%

VPP
diagnosticados]

92.30% [36/39]

96.1% [73/76]

9296[48/52]

94% [47/50]

100% [55/55]
(Principal / Lobar)

989% [40/41]

96.66% [29/30]

[VP /total

VPN
total
descartados]

[VN /

77% [47/61]

97% [65/67]

97%[95/98]

93.8% [60/64]

100%  [45/45]
(Principal /
Lobar)

80% [148/186]

90.90% [10/11]
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5.3.3 Angiografia pulmonar por resonancia magnética

5.3.3.1 Estudios evaluados

De los estudios evaluados y a partir de los cuales fueron extraidos los datos, se evidencio que
siete de ellos emplearon como tecnologia la ARM para identificacion de HPTC: Berjin 1997 (35),
Johns 2016 (45), Kreitner 2000 (46), Kruger 2001 (47), Wolff 1996 (48), Rajaram 2013 (49),
Rajaram 2011 (50), Ley 2012 (43).

En el estudio de Berjin y cols., publicado en 1997 (36), siendo este el estudio identificado de
mayor antigiiedad, el objetivo fue identificar las caracteristicas de la angiografia por RM (ARM)
gue permitiera distinguir la HPTC de la HTP primaria y, ademas, comparé la exactitud de la
angiografia por RM con la gammagrafia con radiondclidos. Para lograr el objetivo, se escogio un
disefio de casos y controles, que permitio la inclusion de 30 pacientes con HPTC diagnosticado
por angiografia pulmonar convencional (APC), 10 pacientes con HP primaria y 13 sujetos control
sin enfermedad vascular conocida. Dos radidlogos realizaron la lectura de las angiografias por
RM, se evalud la exactitud diagndstica por separado. Al comparar la ARM con la gammagrafia
V/Q, la evaluacion del radidlogo 1 obtuvo una sensibilidad del 90% y especificidad del 96%,
mientras que el radidlogo 2 obtuvo una sensibilidad del 93% y especificidad del 87%. La precision
de ambos radidlogos fue del 92% y 91%, respectivamente.

En este estudio se empled un escaner de RM de 1,5 Teslas y una bobina corporal para la
excitacién y la recepcion, obteniendo exploraciones axiales ponderadas por T1 antes y después
de la administracion intravenosa de material de contraste utilizando como parametros: rango TR
/ TE = 800 -1000/15; numero de excitaciones, cuatro; campo de viel, 35 cm; matriz de 256 x 128;
compensacion respiratoria; puerta electrocardiaca; y el grosor del corte, 7 mm con un espacio
entre cortes de 3 mm o 10 mm con un espacio entre cortes de 5 mm.

Por su parte, Johns y cols. 2016 (45), evaluaron la exactitud diagnostica de la imagen de
perfusion pulmonar por RMy el SPECT en pacientes con sospechade HPTC o HTP no explicada
atendidos en un centro de referencia de HTP, se incluyeron 74 pacientes con sospecha de HPTC.
Los pacientes incluidos fueron llevados a la realizacion de perfusion RM, perfusion SPECT y ATC
dentro de los 14 dias del CCD. El estandar de referencia para el diagnéstico de HPTC fue basado
en la revision por un equipo multidisciplinario de la correlacion clinica, las imagenes multimodales
y el CCD. Se diagnosticaron 46 pacientes con HPTC (n=36) y enfermedad tromboembdlica
cronica (n=10). Por un lado, la perfusion SPECT presentd una sensibilidad del 97%, especificidad
del 81%, VPP del 90% y VPN del 96%; mientras que la técnica de perfusion por RM presento
una sensibilidad del 100%, especificidad del 81%, VPP del 90% y VPN del 100%. De esta
manera, ambas pruebas demostraron ser precisas en el diagndstico de HPTC, donde
recomiendan que la perfusién por RM (ARM) se deberia considerar como modalidad de imagen
de primera linea en pacientes con sospecha de HPTC.

En cuanto a la toma de la ARM, en el estudio se realizaron angiorresonancias mediante un
sistema de cuerpo entero de 1,5 Teslas utilizando una secuencia eco de gradiente estropeado
3D resuelto en el tiempo con vista compartida. Se utiliz6 una bobina de matriz de receptor
cardiaco de 8 canales. Los parametros de secuencia fueron: TE51.1 mseg, TR52.5 mseg, angulo
de giro 308, campo de vision 48 3 48 cm, imagenes paralelas en el plano 32, resolucion en el
plano 200 3 80, ancho de banda 250 kHz, grosor de corte 10 mm, 32 cortes, 48 puntos de tiempo
con una velocidad de fotogramas 3D efectiva global de 0,5 segundos. Las imagenes se
adquirieron en una orientacion coronal durante una sola apnea. El tamafo del voxel adquirido
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fue de 1.875 3 1.875 3 10 mm. Se inyect6 una inyeccion de contraste de una dosis de 0,05 ml
por kg de peso del paciente de Gd-BT-D30A a una velocidad de 4 ml por segundo con la
velocidad de inyecciéon controlada mediante un inyector de bomba activado mediante la
vena antecubital utilizando una céanula de 18G, seguida de un lavado con solucion salina de 20
ml.

En el estudio de Kreitner y cols. 2000 (46), se comparo la angiografia por resonancia magnética
3D con contraste de las arterias pulmonares contra la ASD en pacientes con HPTC, usando los
hallazgos quirargicos y el CCD como estandares de referencia. Se incluyeron 20 pacientes
consecutivos con diagnéstico de HPTC, 13 hombres y 7 mujeres, con un promedio de 55 afios
de edad, en quienes se realiz6 ARM y angiografia selectiva. En comparacion con la ASD, la ARM
represento los vasos pulmonares hasta el nivel segmentario en todos los casos, pero fue inferior
en la delimitacion de las arterias subsegmentarias (sensibilidad 87% y especificidad 100%).
Ademaés, la ARM fue superior a la ASD en la visualizacion directa del material oclusivo central.
En conclusién, la 3D-ARM con contraste de las arterias pulmonares permite la deteccién fiable
de material tromboembodlico central en pacientes con HPTC, ademas de permitir la identificacion
de aquellos pacientes que pueden ser tratados quirirgicamente.

La resonancia magnética se realizé en un sistema de 1,5 Teslas con una fuerza de gradiente de
25 mT/m, y un tiempo de subida de 600 s, utilizando una bobina de cuerpo de matriz en fase.
Las angiografias por RM se realizaron en cortes coronales; para ello se utiliz6 una secuencia de
flash 3D estropeada por HF con los siguientes parametros: TR/TE = 4,6/1,8 ms, angulo de giro
308. El campo de vision (FOV) fue de 400 mm con una matriz de 512 * 512 puntos de imagen.
En la direccion de codificacion de fase, el campo de medicién rectangular se adapté a la
constitucion fisica de cada paciente y la matriz se redujo al 52%. Con un grosor del volumen 3D
examinado de 112 mm y 32 particiones, la resolucion en el plano después de la interpolacion de
cortes fue de 1,50 * 0,78 mm? con un grosor de corte efectivo de 1,8 mm. El tiempo de adquisicién
fue de 23 0 27 segundos dependiendo del tamafio del campo de vision en angulo recto, de modo
gue las exploraciones se pudieran realizar con el paciente conteniendo la respiracién en
inspiraciéon profunda. Para el contraste se inyect6 20 ml del agente de contraste paramagnético
Gd-DTPA a través de una canula permanente de 20 G en una vena antecubital utilizando un
sistema inyector automatico compatible con RM con un caudal de 2 ml/s. Inmediatamente
después, se administraron 20 ml de solucién de NaCl al mismo caudal.

En el trabajo de Kruger y cols. 2001 (47), se evaluo la exactitud de la ARM para el diagnostico
de tromboembolismo pulmonar agudo y crénico; por lo cual, incluy6é 50 pacientes (21 mujeres,
edad media 52 +/- 16 afios), quienes fueron llevados a una evaluacion clinica, ecocardiografica
y a la evaluacion de enfermedad arterial pulmonar por ARM pulmonar. El criterio diagnéstico de
HTP fue determinado por ecocardiografia Doppler (PAP sistélica > 35 mm Hg) y se definié HTP
cronica por ARM pulmonar con arterias pulmonares centrales dilatadas (diametro > 28 mm) y
estrechamiento anormal proximal a distal de las arterias pulmonares. El criterio diagnostico de
TEP aguda y croénica fue la presencia de un defecto de llenado intravascular. Se presenté HTP
en 18 pacientes, los cuales, fueron correctamente identificados en 16 casos positivos con la
condicion (sensibilidad 89%) y en todos los pacientes sin HTP (especificidad 100%) y, de estos,
se detectaron 4 casos de HTP primaria, 11 pacientes con HTP debido a cardiomiopatia, 2
pacientes con HTPC y 1 pacientes con sarcoma de arteria pulmonar. En este estudio se utilizé
la angiografia pulmonar convencional o el TAC en espiral como prueba de referencia.

En este estudio, todos los pacientes fueron estudiados con un sistema de imagenes por
resonancia magnética de 1,5 Teslas, con una amplitud de gradiente méaxima de
23 miliTesla/metro y un tiempo de subida de 200 ms. Para determinar el tiempo de circulacion
exacto del bolo de contraste desde el lugar de la inyeccion hasta los AP, una secuencia dinamica
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de eco de gradiente bidimensional axial, de corte Unico; matriz, 128128; campo de vision, 330
mm; grosor de corte, 25 mm, se realiz6 a nivel del tronco pulmonar después de la inyeccion de
2 ml de penta-acetato de gadolinio-etilentriamina. Posteriormente, se realiz6 un estudio de
angiografia por resonancia magnética tridimensional con contraste y retencion de la respiracion
en orientacion de corte coronal (tiempo de relajacion, 4 ms; tiempo de eco, 1,7 ms; angulo de
giro, 40°; matriz, 256 256; campo de vision, 380 a 450 mm; grosor del corte, 2,5 mm) en
inspiracion maxima con los brazos del paciente colocados por encima de la cabeza. Se inyecté la
sustancia mencionada previamente por via intravenosa a una dosis de 0,2 mmol / kg en relacion
con el peso corporal ya una velocidad de 3 ml/s. El momento de la inyeccion intravenosa se
calcul6 usando la siguiente ecuacion: tiempo de recorrido de contraste de retardo de exploracion
tiempo de inyeccion/2 tiempo de exploracién/2.

En el trabajo publicado por Wolff y cols. 1996 (48), consistié en un estudio de casos y controles
realizado en Estados Unidos, en el cual se evalud la exactitud de la angiografia por resonancia
magnética (RM) con contraste para demostrar los hallazgos de HPTC en comparacion con la
angiografia pulmonar convencional. Al aplicar la herramienta QUADAS-2, se detectd bajo riesgo
de sesgo solo en 2 de los dominios evaluados (flujo de pacientes y tiempos, estandar de
referencia), riesgo alto en el dominio de seleccion de pacientes (porque no se evitd un disefio de
casos y controles) y riesgo no claro en el dominio de prueba indice.

En el estudio participaron 18 pacientes con HPTC probado por APC y 16 pacientes de control
sanos. Las imagenes de ARM de pacientes y voluntarios fueron codificadas y evaluadas de forma
independiente por dos lectores que desconocian la historia del paciente y los resultados de otros
estudios. Mientras que en la prueba de referencia (angiografia pulmonar convencional), las
imagenes de cada paciente fueron revisadas de forma independiente por un lector
experimentado que no conocia los hallazgos de la ARM. La prevalencia de HPTC en este estudio
fue de 52,94% (N=18). No fue posible la extraccion de datos de verdaderos positivos, falsos
positivos, falsos negativos y verdaderos negativos debido a informacion incompleta
proporcionada por los autores. Sin embargo, si se reportdé informacion para sensibilidad y
especificidad, discriminado por lector (1 y 2) asi: la sensibilidad y especificidad para la ARM en
el diagnostico de segmentos anormales fueron del 76% y el 95% para el lector 1 y del 68% y
93% para el lector 2, respectivamente. La sensibilidad y la especificidad de la angiografia por RM
en la representacion de lobulos anormales fue del 83% y 96% para el lector 1 y del 82% y 93%
para el lector 2, respectivamente, resultando en una alta concordancia entre observadores
(kappa 0,90, p < 0,05).

Tampoco se obtuvo informacion de: area bajo la curva, probabilidad de desarrollar riesgo de
seguridad, probabilidad de morir por riesgo de seguridad. De este estudio es posible concluir que
la ARM con contraste muestra con precision los segmentos y I6bulos anormales en la
enfermedad vascular oclusiva y distingue claramente entre pacientes con HPTC y aquellos con
pulmones sanos. Los autores describen que una de las limitaciones de las técnicas de ARM es
la amplia variacién en la calidad de las iméagenes obtenidas de diferentes pacientes.

Para este estudio, la resonancia magnética se realizé en una unidad de resonancia magnética
de 1,5 Teslas, utilizando la bobina corporal tanto para la excitaciébn como para la recepciéon. Se
obtuvieron secciones sagitales de 10 ram de espesor utilizando imagenes 2D. La resonancia
magnética se realizé dentro de los 10 minutos posteriores a la inyeccién intravenosa (1V) de 10
ml de gadopentetato de dimeglumina, utilizando los siguientes parametros: tiempo de repeticion
= 130-140 ms, tiempo de eco = 4 5 mseg, numero de excitaciones = 1, angulo de giro = 60 °,
matriz = 256 x 128, campo de vision = 34 cm y ancho de banda = 16 kHz. Se obtuvo una cobertura
completa de cada pulmoén durante una Unica respiracion que durd 15 segundos, proporcionando
12 cortes sagitales contiguos.
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No se utilizaron pulsos de saturacion venosa y la sincronizacion cardiaca no fue compatible con
esta secuencia. Solo uno de los 34 sujetos no pudo mantener la respiracion requerida durante
15 segundos. En este paciente, se escaned cada pulmén con dos secuencias de apnea de 12
segundos. Ademas de los cortes sagitales, se obtuvieron imagenes axiales de 10 mm de grosor
utilizando los mismos parametros en 20 pacientes. En 15 sujetos, se crearon imagenes de
proyeccion de intensidad méaxima (MIP) de 2 o 3 cm de espesor a partir de las exploraciones
sagitales después de que cada corte se editara manualmente para eliminar la sefial de la pared
toracica, el corazén y el mediastino. Ademas, se obtuvieron imagenes axiales de eco espin
ponderadas en Tl del térax en todos los sujetos antes y después de la administracion de
gadopentetato de dimeglumina utilizando compensacion respiratoria, activacion de EKG y los
siguientes parametros: tiempo de repeticion = intervalo RR, tiempo de eco = 15 mseg, numero
de excitaciones = 4, campo de vision = 35 cm, grosor de corte = 3 0 5 cm con un espacio entre
cortes de 3 0 5 mm, y matriz = 256 x 128. Las imagenes de eco espin ponderadas en Tl se
filmaron en configuraciones estandar para la evaluacion del mediastino y en una ventana
estrecha para una mejor visualizacion del parénquima pulmonar.

Las imagenes de angiografia por RM de pacientes y voluntarios fueron codificadas y evaluadas
de formaindependiente por dos lectores que desconocian la historia del paciente y los resultados
de otros estudios. Los lectores siguieron la clasificacion estdndar de Boyden de anatomia
pulmonar, lobar y segmentaria para identificar las ramas arteriales pulmonares visibles en las
imagenes de RM. Se compararon las imagenes axiales de eco-espin ponderadas en TI
realizadas antes y después del contraste de todos los sujetos con las de un voluntario sano, y el
patron de realce del contraste del parénquima pulmonar se clasific6 como normal (homogéneo)
o anormal (heterogéneo).

En el estudio de Rajaram y cols. 2013 (49), participaron en total 132 pacientes que acudieron a
un centro de referencia de HTP, los cuales se identificaron en el registro ASPIRE con sospecha
de HPTC o HTP inexplicable que se sometieron a resonancia magnética de perfusion pulmonar,
gammagrafia de perfusion, ATC y cateterismo cardiaco derecho en un plazo de 14 dias para
comparar la utilidad diagnostica de estas modalidades de imagen. Al aplicar la evaluacion de
calidad de validez diagndstica del estudio bajo la herramienta QUADAS-2, se determind solo
riesgo bajo de sesgos para el dominio seleccion de pacientes, riesgo no claro para los dominios
prueba indice y estandar de referencia y riesgo alto de sesgo para el dominio flujo de pacientes
y tiempos, porque no todos los pacientes recibieron el estandar de referencia y algunos no fueron
incluidos en el analisis.

De 132 pacientes, 78 fueron diagnosticados con HPTC. La RM de perfusién pulmonar identifico
correctamente a 76 pacientes con HPTC con una sensibilidad global del 97%, especificidad 92%,
valor predictivo positivo 95% y valor predictivo negativo 96% en comparacion con lagammagrafia
de perfusion (sensibilidad 96%, especificidad 90%) y ATC (sensibilidad 94%, especificidad 98%).
No se dejo sin diagnosticar ningun caso de HPTC quirGrgicamente accesible con ninguna de las
dos modalidades. De este estudio es posible concluir que la RM de perfusion pulmonar tiene una
alta sensibilidad, equivalente a la gammagrafia de perfusion en el diagnéstico de HPTC, pero
como ventaja se resalta que no requiere radiacion ionizante, lo que la convierte en una modalidad
de imagen inicial importante para evaluar pacientes con sospecha de HPTC.
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En este estudio, las imagenes de perfusion pulmonar por RM en 3D se adquirieron utilizando una
secuencia de eco de gradiente estropeado en 3D resuelto en el tiempo con vista compartida y
fueron analizadas por dos radiélogos ciegos a los otros estudios de imagenes y la informacion
clinica. Se emple6 un resonador de 1,5 Teslas.

Por su parte, Rajaram y cols. 2012 (50), publicaron un estudio efectuado en el Reino Unido. Se
empled un disefio de casos y controles retrospectivo que tuvo como objetivo evaluar el valor
diagnostico de la ARM con contraste 3D en la deteccion de HPTC en una cohorte de pacientes.
El riesgo de sesgo, determinado por la evaluacion de calidad diagnostica al aplicar la herramienta
QUADAS-2 determind riesgo bajo para tres de los dominios evaluados (prueba indice, estandar
de referencia y flujo de pacientes y tiempos) y riesgo alto en el dominio (seleccion de pacientes),
esto debido a que no se evitd un disefio de casos y controles.

Se incluyeron 132 pacientes consecutivos (edad media de 69 afios + 12) con sospecha de HPTC
remitidos a un gran centro de HTP del Reino Unido durante un periodo de 2 afios. Los pacientes
del estudio pertenecian a los siguientes dos grupos: 53 pacientes con HPTC y 36 pacientes con
presion arterial pulmonar normal (mPAP <25) en el cateterismo cardiaco derecho y sin evidencia
de enfermedad embdlica en la TC, para un total de 89 pacientes. Todos los pacientes incluidos
en el estudio tuvieron imagenes de perfusion pulmonar por resonancia magnética, gammagrafia
de perfusion, ATC y CCD en un plazo de 7 dias + 10. Los resultados del estudio establecieron
gue 78 pacientes tuvieron un diagnostico de HPTC y 48 pacientes fueron diagnosticados como
no HPTC. La perfusion pulmonar por ARM no fue diagndstica en 6 pacientes debido a artefactos
respiratorios. La perfusion pulmonar por RM tuvo una sensibilidad del 97%, una especificidad del
96%, un valor predictivo positivo del 97%, un valor predictivo negativo del 96% y una exactitud
del 97% para el diagnostico de HPTC. La gammagrafia de perfusion tuvo una sensibilidad del
97%, especificidad del 92%, valor predictivo positivo del 95%, valor predictivo negativo del 96%
y exactitud del 95% (53).

La utilidad de este estudio radica en que, de acuerdo a la estrategia de busqueda empleada para
la tamizacion de articulos en esta revision sistematica de la literatura, previamente no se habian
publicado estudios que analizaran la utilidad adicional de esta angiorresonancia magnética de
protones no mejorada para demostrar tromboembolismo cronico; angiorresonancia magnética de
protones contrastada tiene una alta sensibilidad y especificidad para el diagnéstico de HPTC; la
sensibilidad de angiorresonancia magnética de protones contrastada para la visualizacién de
trombos lobulares y centrales adherentes mejoré significativamente con la adicion de
angiorresonancia magnética de protones sin contraste ya que delimit6 la pared del vaso. Sin
embargo, una de las limitaciones de la angiorresonancia magnética de protones contrastada, al
igual que con ASD es la incapacidad de identificar con precisién el material tromboembdlico
adherente a la pared.

Como limitaciones de este estudio se pueden mencionar que el material trombético adherente
se lavo con la pared del vaso. De hecho, una de las razones de la baja sensibilidad de la
angiorresonancia magnética de protones contrastada en la identificacion de la enfermedad
trombo-oclusiva central fue que la pared del vaso no se visualizdé en los datos de imagenes
axiales. Esto dificult6 la apreciacion de los cambios de adherencia a la pared del vaso en la CE-
MRA en algunos pacientes.

Las imagenes se tomaron en un resonador de 1,5 Teslas. Se obtuvieron imagenes de perfusion
con contraste mejorado utilizando una secuencia de eco de gradiente estropeado en 3D con
resolucion temporal con vista compartida (secuencia TRICKS). Los parametros de secuencia
fueron: orientacion coronal, TE 1,1 ms, TR 2,5 ms, angulo de giro de 30 °, FOV = 48 cm2, 2x
Activo, ancho de banda de 125 kHz, grosor de corte de 5 mm, promedio de 32 cortes y velocidad
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de fotogramas de dos 3D volumenes por segundo. Los tiempos de adquisicion de la secuencia
completa del angiograma de perfusion fueron en promedio 30 segundos. Esta secuencia se
adquirié durante una apnea posterior a la administracion intravenosa de 0,05 ml/kg de Gadovist
(Schering, Berlin) a 5 ml/s, que fue seguida por un lavado de solucion salina de 20 ml. Las
imagenes de perfusion por RM se crearon restando una imagen con contraste mejorado de su
imagen no mejorada correspondiente en una estacion de trabajo de RM.

La ARM contrastada de alta resolucion fue precedida por un bolo de agente de contraste que se
utilizé con fines de cronometraje. Se utilizaron aproximadamente 15 ml de agente de contraste
para ARM contrastada, lo que garantizo que la dosis total de contraste no superara los 0,3 ml/kg.
Se realiz6 ARM contrastada de alta resolucion con los siguientes parametros: Eco de gradiente
estropeado coronal 3D, TE 1.0 ms, TR 2.8 ms, angulo de volteo de 30 °, FOV = 48 cm2, 2 x
Activo, Matriz de 300 x 200, Ancho de banda de 125 kHz, espesor de loncha de 3 mm y promedio
de 60 lonchas. Ambas secuencias de apnea se adquirieron durante la inspiracion. La ARM de
protones no mejorada se realiz6 como una pila de imagenes coronales 2D SSFP, con los
siguientes parametros: TR 2,8 ms, TE 1,0 ms, angulo de giro de 50°, FOV = 48 cm x 43,2 cm,
matriz de 256 x 256, ancho de banda de 125 kHz y espesor de corte de 10 mm. Esta secuencia
se realiz6 en inspiracion completa antes de la ARM contrastada con un tiempo total de retencion
de la respiracion de 12 segundos.

El conjunto de datos de ARM volumétrico y las imagenes de proyeccion de intensidad maxima
(MIP) fueron revisados en una estacion de trabajo estandar por dos radiodlogos independientes
cegados a los hallazgos de la TC. En los casos de discrepancia entre los observadores, los dos
observadores realizaron una lectura de consenso de forma conjunta y esta se utilizé en todos los
andlisis posteriores. La calidad de laimagen se evaluo6 subjetivamente y se clasifico en busca de
clasificaciones como "ninguno", "leve", "moderado” o "no diagndstico”. La MRA de protones no
mejorada se evaludé para detectar caracteristicas de tromboembolismo crénico y se evalué la
exactitud diagnostica combinada de CE-MRA y MRA de protones no mejorada con contraste.
Finalmente, las imagenes de perfusion ARM contrastada fueron evaluadas cualitativamente para

la presencia o ausencia de defectos de perfusién segmentarios.

Ley y coals. (2012) (43), incluyeron 24 pacientes con diagnéstico de HPTC que fueron llevados a
ATC, ARM y ASD; para determinar el rendimiento diagnostico de estas técnicas de imagen en
pacientes con esta condicion. La sensibilidad y especificidad de la ATC con respecto a los
cambios relacionados con la HPTC en los niveles principal / lobar y segmentario fueron 100% /
100% y 100% / 99%, de ARM 83,1% / 98,6% y 87,7% / 98,1%, y de ASD 65,7% / 100% y 75,8%
/ 100%, respectivamente. Lo anterior demostro que la ATC controlada es la técnica mas
adecuada para la evaluacién de las arterias pulmonares en el diagnéstico de HPTC.

En dicha investigacion se utilizé un sistema resonador de 1,5 Teslas que estuvo equipado con
un sistema de gradiente de alto rendimiento caracterizado por una amplitud de 40 mT / m y una
velocidad de respuesta de 200 mT/m/ms. Para la deteccion de sefiales, se utilizaron dos bobinas
de matriz de fase del cuerpo de 4 canales combinadas con dos elementos de la bobina de matriz
de columna integrada. Para la ARM con contraste, se utiliz6 una secuencia de disparo rapido de
angulo bajo estropeado por radiofrecuencia tridimensional con los siguientes parametros: TR/TE
=2,90 ms/ 1,14 ms, &ngulo de giro = 25°, campo de vision = 300 x 400, matriz de imagen = 250
x 384, resolucion en el plano después de la interpolacion = 1,2 x 1,0 mm2, ancho de banda del
receptor 540 Hz por pixel, tiempo hasta el centro del espacio k 7,3 s, modo de imagen en paralelo,
técnica de adquisicion paralela integrada GRAPPA (autocalibraciéon generalizada, adquisicion
parcialmente paralela, factor de aceleracion = 2).
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Dependiendo del tamafio del paciente, el conjunto de datos 3D const6 de 88 a 96 particiones con
un grosor de corte de 1,2 mm después de la interpolacion de cortes, el tiempo de obtencién de
imagenes varié entre 16 y 17 segundos segun el nimero de particiones. La ARM se tomo
utilizando dos placas sagitales (lado derecho e izquierdo) que dieron como resultado una
cobertura completa del pulmon pulmonar y la vasculatura.

Cada adquisicion de imagenes se mejor6 con una dosis estandar de 10 ml de gadobutrol,
independientemente del peso corporal de los pacientes. El agente de contraste se inyect6 a
través de una aguja de calibre 22 en una vena antecubital a un caudal constante de 3 ml/s
utilizando un inyector de potencia compatible con imagenes de RM. La administracién del agente
de contraste fue seguida inmediatamente por enjuague con 30 ml de solucion salina con el mismo
flujo. Hubo un retraso de 10 minutos entre las dos adquisiciones. Para medir el tiempo de demora
entre la aplicacion del agente de contraste y el inicio de la adquisicion, los autores usaron el
método del bolo de prueba.

5.3.3.2 Evaluacién de la heterogeneidad entre los estudios

Desde el punto de vista metodologico, en lo referente a la toma de las imégenes, se determino
gue los estudios fueron comparables entre si: todos los estudios emplearon resonadores de 1,5
Teslas, todos los protocolos fueron similares, variando sélo en aspectos como marcas
comerciales de los insumos y dispositivos, diferencias minimas en la velocidad de infusién del
medio de contraste, etc.

Con respecto a las caracteristicas de los pacientes incluidos, la mayoria de los estudios
incluyeron pacientes con sospecha clinica y ecocardiografica de HPTC; sin embargo, otros
estudios incluyeron también pacientes con diagnéstico confirmado de enfermedad pulmonar
tromboembodlica crénica, otras patologias cardiacas como insuficiencia cardiaca, entre otros,
pero estos pacientes fueron excluidos del andlisis (35,47,48).

Los estandares de referencia varian entre estudios porque algunos usaron la angiografia
pulmonar, otros informacion adicional a la misma, como en el caso de los consensos.

En lo referente a los puntos de corte de la observacion de las imagenes, que permitieron definir
a un caso como positivo para HPTC, todos los estudios fueron similares entre si, por lo que no
se identifico, cualitativamente, una heterogeneidad importante. En resumen, los radidlogos
lectores de las pruebas en la mayoria de los estudios siguieron la clasificacion estandar de
Boyden de anatomia pulmonar, lobar y segmentaria para identificar las ramas arteriales
pulmonares visibles en las imagenes de RM.

Las imagenes de ARM contrastada, en todos los estudios, permitieron detectar la presencia de
enfermedad tromboembodlica en vasos centrales, lobares, segmentarios y subsegmentarios.
También se estudi6 la presencia o ausencia de signos de tromboembolismo crénico en la arteria
pulmonar como obstruccién total o parcial, trombo adherente, bandas, membranas y dilatacion
postestenadtica. Con respecto ala ARM, la ARM de protones no mejorada con contraste se evalué
de manera similar para detectar caracteristicas de tromboembolismo crénico y se evalu6 la
exactitud diagnoéstica combinada de ARM contrastada y ARM de protones no mejorada. Asi
mismo, las imagenes de perfusion fueron evaluadas cualitativamente para la presencia o
ausencia de defectos de perfusion segmentarios.

Asi, en las ARM realizadas en todos los estudios, el hallazgo aparente de agrandamiento de las
arterias pulmonares centrales, ausencia de vasos segmentarios, variacion en el tamafio de los
vasos segmentarios y presencia de vasos colaterales parenquimatosos indicados por vasos
anormalmente agrandados en la periferia pulmonar, asi como la obliteracion de los vasos y la
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sospecha radiolégica de material de trombo organizado en la pared del tronco pulmonar, arterias
pulmonares, lobulares y segmentarias, asi como los cortes de vasos, el estrechamiento anormal
de proximal a distal, los depésitos de trombos en las arterias pulmonares centrales (tronco,
arterias lobares o segmentarias), las roturas vasculares, los saltos de calibre y el llenado
intraluminal, fueron signos descritos para identificar a un paciente con probable HPTC. Todos
estos signos fueron comunes en los estudios (43,45,47).

Aunque las caracteristicas técnicas de las pruebas fueron similares entre los estudios (como se
indico en el parrafo anterior), se observaron algunas diferencias entre estudios porque algunos
de ellos utilizaron como patron de referencia la angiografia, mientras que otros incluyeron
informacion adicional cuando se hizo el diagndstico por consenso, asi mismo, algunos hicieron
andlisis por segmentos. Considerando ademas, que se observo heterogeneidad estadistica (ver
anexo 9), que la mayoria de los estudios presentan alto riesgo de sesgos en alguno de los
dominios de la herramienta QUADAS y que para hacer un metandlisis se reduce el nimero de
estudios al seleccionar los que tienen caracteristicas similares, no se calcularon medidas
agrupadas de sensibilidad o especificidad.

5.3.3.3 Resumen de resultados

Los valores correspondientes al rendimiento de las pruebas, reportados en cada uno de los
estudios evaluados se presentan en la tabla 3.
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Tabla 3. Resultados de los estudios que evaluaron angiografia por resonancia magnética

Autor, afio

Prueba

indice

Prueba de
referencia

Sensibilidad

Especificidad

Berjin, 19
97

Johns,
2016

Kreitner,
2000

Kruger,
2001

Wolff,
1996

Angiografia
por
Resonancia
Magnética

Angiografia
por
Resonancia
Magnética

angiografia
por
resonancia
magnética
3D (ARM)

Angioresona
ncia
magnética
pulmonar

angiografia
por
resonancia
magnética
con
contraste

Angiografia
pulmonar
convenciona
|

Consenso
por expertos

Angiografia
por
sustraccion
digital

Consenso
por expertos

Angiografia
pulmonar
convenciona
|

27 (R1) - 28 (R2)

46

Delimitacion de
las arterias
subsegmentaria
s=371

16

Lébulos
anormales-
oclusion parcial,
lector 1= 55

Lébulos
anormales-
oclusion
lector 1= 18

total,

Lébulos
anormales-
oclusién parcial,
lector 2= 52

Lébulos
anormales-
oclusién  total,
lector 2 = 20

1(R1)-3(R2)

Delimitacion
de las arterias
subsegmentar
ias=0

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
1=9

lector

Lébulos
anormales-
oclusién total,
lector 1=9

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
2=6

lector

Lébulos
anormales-

3(R1)-2(R2)

Delimitacién
de las arterias
subsegmentar
ias= 53

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
1=12

lector

Lébulos
anormales-
oclusién total,
lector 1= 3

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
2=15

lector

Lébulos
anormales-

22 (R1) - 20 (R2)

23

Delimitacién de
las arterias
subsegmentaria
s=100

32

Lébulos
anormales-
oclusién parcial,
lector 1= 4

Loébulos
anormales-
oclusion
lector 1= 4

total,

Lébulos
anormales-
oclusién parcial,
lector 2= 6

Lébulos
anormales-
oclusion
lector2=16

total,

90% (R1) - 93%
(R2)

100% (92-100)

Delimitacion de
las arterias
subsegmentaria
s=87

89

Lébulos
anormales-
oclusién parcial,
lector 1= 82%

Lébulos
anormales-
oclusién  total,
lector 1= 86%

Lébulos
anormales-
oclusién parcial,
lector 2= 78%

Lébulos
anormales-
oclusién  total,
lector 2 = 95%

96% (R1) - 87%
(R2)

81% (62-94)

Delimitacion de
las arterias
subsegmentaria
s=100

100

Lébulos
anormales-
oclusion parcial,
lector 1= 31%

Lébulos
anormales-
oclusiéon  total,
lector 1= 31%

Lébulos
anormales-
oclusién parcial,
lector 2= 50%

Lébulos
anormales-
oclusién  total,
lector 2 = 50%

9%6% (R1) -
90,3% (R2)

90% (78-97)

Delimitacién
de las arterias
subsegmentar
ias= 100%

100

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
1=86%

lector

Lébulos
anormales-
oclusion total,
lector 1= 67%

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
2= 90%

lector

Lébulos
anormales-

88,3% (R1) -
90,9% (R2)

100%
100)

(85-

Delimitacién
de las
arterias
subsegment
arias= 65%

94

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
lector 1=
25%

Lébulos
anormales-
oclusion
total, lector
1=57%

Lébulos
anormales-
oclusion
parcial,
lector 2=
29%
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Autor, afio

Minsalud

Prueba

Prueba de
indice referencia

Segmentos
anormales-

oclusion  leve,

lector 1= 8

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 1= 29

Segmentos
anormales-

oclusién severa,

lector 1= 40

Segmentos
anormales-

oclusion  total,

lector 1 = 90

Segmentos
anormales-

oclusion  leve,

lector 2=9

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 2= 25

Segmentos
anormales-

oclusion severa,

lector 2= 35

Segmentos
anormales-

oclusion  total,

lector 2 = 85

oclusién total,
lector2=16

Segmentos
anormales-
oclusion leve,
lector 1= 40

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 1= 40

Segmentos
anormales-
oclusion
severa, lector
1=40

Segmentos
anormales-
oclusién total,
lector 1 = 40

Segmentos
anormales-
oclusion leve,
lector 2= 34

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 2= 34

Segmentos
anormales-
oclusion
severa, lector
2=34

Segmentos
anormales-
oclusion total,
lector 2 = 34

oclusién total,
lector2=1

Segmentos
anormales-
oclusion leve,
lector 1= 11

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 1= 25

Segmentos
anormales-
oclusion
severa, lector
1=5

Segmentos
anormales-
oclusion total,
lector 1 =12

Segmentos
anormales-
oclusion leve,
lector 2= 11

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 2= 29

Segmentos
anormales-
oclusion
severa, lector
2=10

Segmentos
anormales-
oclusion total,
lector 2 = 23

Segmentos
anormales-

oclusiéon  leve,

lector 1= 16

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 1= 16

Segmentos
anormales-

oclusién severa,

lector 1= 16

Segmentos
anormales-

oclusiéon  total,

lector 1 = 16

Segmentos
anormales-

oclusion  leve,

lector 2= 23

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 2= 23

Segmentos
anormales-

oclusién severa,

lector 2= 23

Segmentos
anormales-

oclusiéon  total,

lector 2 = 23

Sensibilidad

Segmentos
anormales-
oclusiéon  leve,
lector 1= 42%

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 1= 54%

Segmentos
anormales-
oclusién severa,
lector 1= 89%

Segmentos
anormales-
oclusiéon  total,
lector 1 = 88%

Segmentos
anormales-
oclusion  leve,
lector 2= 45%

Segmentos
anormales-
oclusién
moderada,
lector 2= 46%

Segmentos
anormales-
oclusién severa,
lector 2= 78%

Segmentos
anormales-
oclusiéon  total,
lector 2 = 79%

Especificidad

Segmentos
anormales-

oclusion  leve,

lector 1= 29%

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 1= 29%

Segmentos
anormales-

oclusién severa,

lector 1= 29%

Segmentos
anormales-

oclusion  total,

lector 1 = 29%

Segmentos
anormales-

oclusion  leve,

lector 2= 40%

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 2= 40%

Segmentos
anormales-

oclusioén severa,

lector 2= 40%

Segmentos
anormales-

oclusion  total,

lector 2 = 40%

oclusion total,
lector 2 = 77%

Segmentos
anormales-
oclusion leve,
lector 1= 17%

Segmentos
anormales-
oclusiéon
moderada,
lector 1= 42%

Segmentos
anormales-
oclusion
severa, lector
1= 50%

Segmentos
anormales-
oclusion total,
lector 1 = 69%

Segmentos
anormales-
oclusion leve,
lector 2= 21%

Segmentos
anormales-
oclusiéon
moderada,
lector 2= 42%

Segmentos
anormales-
oclusion
severa, lector
2=51%

Segmentos
anormales-
oclusion total,
lector 2 = 71%

Lébulos
anormales-
oclusion
total, lector 2
=86%

Segmentos
anormales-
oclusiéon
leve, lector
1=59%

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 1=
39%

Segmentos
anormales-
oclusion
severa,
lector 1=
76%

Segmentos
anormales-
oclusion
total, lector 1
=57%

Segmentos
anormales-
oclusion
leve, lector
2= 68%

Segmentos
anormales-
oclusion
moderada,
lector 2=
44%

Segmentos
anormales-

37



La salud
es de todos

Minsalud

Autor, afio Prueba Prueba de Sensibilidad Especificidad

Rajaram,
2013

Rajaram,
2012

indice

Angioresona
ncia
magnética
pulmonar

-angiografia
por
resonancia
magnética
con
contraste
(CE-MRA)

-angiografia
por
resonancia
magnética
de protones
sin contraste
(MRA)

referencia

Consenso
de expertos

Angiotomog
rafia

76

-angiografia por
resonancia
magnética
contraste  (CE-
MRA) para
identificacion de
EPTC total= 52

con

-angiografia por

resonancia
magnética  de
protones sin
contraste (MRA)
para

identificacion de
EPTC proximal=
14

-angiografia
por
resonancia
magnética con
contraste (CE-
MRA) para
identificacion
de EPTC
total= 2

-angiografia
por
resonancia
magnética de
protones  sin
contraste
(MRA)  para
identificacion
de EPTC
proximal=11

-angiografia
por resonancia
magnética con
contraste (CE-
MRA) para
identificacion
de EPTC
total= 1

-angiografia
por resonancia
magnética de
protones  sin
contraste
(MRA)  para
identificacion
de EPTC
proximal= 17

50

-angiografia por
resonancia
magnética
contraste  (CE-
MRA) para
identificacion de
EPTC total= 34

con

-angiografia por

resonancia
magnética  de
protones sin
contraste (MRA)
para

identificacion de
EPTC proximal=
35

97%  (IC95%
0.91% - 0.99%)

-angiografia por
resonancia
magnética
contraste  (CE-
MRA) para
identificacion de
EPTC total=
98% (IC95% 89-
99%)

con

-angiografia por

resonancia
magnética  de
protones sin
contraste (MRA)
para

identificacion de
EPTC proximal=
45% (IC95% 27-
64%)

92%  (IC95%
0.80% - 0.97%)

-angiografia por
resonancia
magnética
contraste  (CE-
MRA) para
identificacion de
EPTC total=
94% (IC95% 81-
99%)

con

-angiografia por

resonancia
magnética  de
protones sin
contraste (MRA)
para

identificacién de
EPTC proximal=
76% (IC95% 61-
87%)

95%  (IC95%
0.88% -
0.99%)

-angiografia
por
resonancia
magnética con
contraste (CE-

MRA) para
identificacion
de EPTC
total= 96%
(IC95%  87-
99%)
-angiografia
por
resonancia

magnética de
protones  sin
contraste
(MRA)  para
identificacion
de EPTC
proximal=
56% (IC95%
35-76%)

oclusion
severa,
lector 2=
70%

Segmentos
anormales-
oclusion
total, lector 2
=50%

93% (IC95%
0.85% -
0.99%)

-angiografia
por
resonancia
magnética
con
contraste
(CE-MRA)
para
identificacio
n de EPTC
total= 97%
(1IC95% 85-
99%)

-angiografia
por
resonancia
magnética
de protones
sin contraste
(MRA) para
identificacié
n de EPTC
proximal=
67% (IC95%
53-80%)
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Autor, afio Prueba Prueba de Sensibilidad Especificidad
indice referencia
Ley, 2012  Angioresona  Consenso Lobar: Lobar Lobar Lobar 83.1% (principal 98.6% %  Lobar Lobar
ncia de expertos 46/Segmentaria:  1/Segmentaria  9/Segmentaria  44/Segmentaria  /lobar)  87.7%  (principal /lobar) 97.9%/Segme = 83.02%/Seg
magnética 57 1 5 37 (Segmentaria). 98.1% ntaria 98.11% mentaria
mejorada (Segmentaria) 88.6%
con
contraste
(ce-MRA)
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5.3.4 Tomografia computarizada de emision de fotdn Unico de ventilacion/perfusidn
(SPECT V/Q)

5.3.4.1 Estudios evaluados

Se encontraron cuatro estudios que incluian la SPECT/CT V/Q como prueba indice.

Soler y cols. (51) en el afio 2012, publicaron un estudio piloto realizado con pacientes remitidos
a la Universidad de California, San Diego para la evaluacion de HPTC y consideracion de
endarterectomia pulmonar. El propésito de este estudio fue evaluar la SPECT de perfusion y la
ATC para localizar la obstruccion vascular regional en pacientes con HPTC, y para esto, se
realizaron los estudios antes de la endarterectomia pulmonar en doce pacientes. Dos
evaluadores experimentados revisaron ciega e independientemente las imagenes SPECT
utilizando una tabla de referencia pulmonar segmentaria estandarizada. Asi mismo, dos médicos
experimentados llevaron a cabo de forma aleatoria e independiente evaluaciones clinico-
patologicas basadas en las historias clinicas, angiogramas pulmonares y las muestras
quirargicas resecadas. Esta ultima fue la prueba de referencia para calcular las sensibilidades y
especificidades de los métodos ATC y SPECT.

La evaluacion clinico-patologica revel6 140 segmentos pulmonares obstruidos (15,5 £ 2,5 por
paciente) y 40 no obstruidos. El escaneo SPECT identifico6 87/140 (62%) de los segmentos
obstruidos y 29/40 (72%) de los segmentos no obstruidos. En comparacion, la ATC identificd
67/140 (47,8%) de los segmentos obstruidos y 32/40 (80%) de los segmentos no obstruidos. La
sensibilidad para detectar segmentos obstruidos fue significativamente mayor para SPECT (62%;
IC95%: 57,9-66,1) en comparaciéon con ATC (47,8%; IC95%: 44,9-50,7), mientras que la
especificidad fue significativamente mayor en este ultimo (72%; 1C95%: 65,7-78,3 versus 80%;
IC 95% 73-87).

Wang y cols. (37), publicaron en el 2020 un estudio prospectivo efectuado en China que tuvo
como objetivo comparar el rendimiento de la exploracion de ventilacion-perfusion (V/Q), VIQ
SPECT y ATC en la HPTC utilizando ASD como estandar de referencia. Se evalu6 a un total de
229 participantes sospechosos de tener HPTC con V/Q SPECT, gammagrafia plana V/Q, ATC y
ASD. Los participantes se sometieron a los cuatro procedimientos en 1 semana. En los
resultados se incluyeron un total de 150 participantes. La exploracion V/Q se realizé durante un
periodo de 2 dias. Las evaluaciones de perfusion se realizaron el dia 1 y las evaluaciones de
ventilacion se realizaron el dia 2. Las evaluaciones de ASD confirmaron HPTC en 51
participantes e indicaron que 602 de 1020 segmentos pulmonares (20 segmentos por
participante) estaban obstruidos.

En cuanto al rendimiento diagnéstico, los tres métodos de imagen mostraron una alta
sensibilidad, con resultados por SPECT V/Q del 98% (IC 95%: 94-100), gammagrafia plana V/Q
del 98% (IC 95%: 94-100) y ATC del 94% (IC 95%: 87-100); mientras que para segmentos
pulmonares el SPECT V/Q fue del 85% (IC 95%: 82-88), la gammagrafia plana V/Q del 83% (IC
95%: 78-87) y el ATC del 67% (IC 95%: 62-73). Los datos de especificidad para el diagnostico
de HPTC fueron SPECT V/Q del 89% (IC 95%: 83-95), gammagrafia plana V/Q del 91% (IC 95%:
85-97) y ATC del 96% (IC 95%: 92-100); por otro lado, el desempefio para segmentos
pulmonares fue por SPECT V/Q del 42% (IC 95%: 37-48), gammagrafia plana V/Q del 51% (IC
95%: 46-57) y ATC del 60% (IC 95%: 34-66). Los resultados de los puntos de corte y area bajo
la curva operador receptor (AUC-ROC) mostraron que el desempefio en pacientes individuales
de SPECT V/Q de 0,94 (IC 95%: 0,89 - 0,98), gammagrafia plana V/Q de 0,95 (IC 95%: 0,91 -
0,99), ATC de 0,95 (IC 95%: 0,91 - 0,99); mientras que el desempefio para segmentos
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pulmonares fue para SPECT V/Q de 0,64 (IC 95%: 0,60 - 0,67), gammagrafia plana V/Q de 0,67
(IC 95%: 0,64 - 0,71) y ATC de 0,64 (IC 95%: 0,60 - 0,67).

Una limitacién de este estudio fue que todos los procedimientos y protocolos se realizaron en un
solo centro. Ademas, el nimero de participantes no fue lo suficientemente grande como para
excluir diferencias en el desempefio de las modalidades de diagnostico. Asi mismo, debe tenerse
en cuenta la ASD se considera el estandar de referencia para el diagnéstico de HPTC y las
evaluaciones de operabilidad debido a su adecuada resolucion y capacidad para demostrar la
extension de la enfermedad proximal constituyen una hoja de ruta vascular para planificar el
procedimiento quirdrgico, sin embargo, existe una variabilidad sustancial entre observadores. En
conclusion, este estudio demostro que la exploracion de ventilacion-perfusion fue mas sensible
y menos especifica que la ATC para detectar obstrucciones vasculares a nivel de las arterias
pulmonares segmentarias.

Por su parte, Koike y cols. publicé un estudio en el 2017 (52) donde comparé el volumen de
perfusion pulmonar usando TCED, la SPECT de perfusion pulmonar y las imagenes de la
angiografia pulmonar en pacientes con HPTC antes y después de la angioplastia pulmonar con
balén. En total, se incluyeron 17 pacientes quienes fueron sometidos a las dos modalidades de
imagenes no invasivas, implementando la angiografia pulmonar como estandar de referencia. La
sensibilidad para detectar defectos de perfusion segmentaria utilizando SPECT vy el volumen de
perfusion pulmonar fue 85% (420/495) y 92% (454/495), la especificidad fue 99% (528/531) y
99% (525/531), la exactitud fue 92% (948/1026) y 95% (979/1026), el valor predictivo positivo
(VPP) fue 99% (420/423) y 99% (454/460), y el valor predictivo negativo (VPN) fue 88% (528/603)
y 93% (525/566), respectivamente. Este estudio encontrd una alta tasa de concordancia en los
defectos de perfusién pulmonar en pacientes con HPTC entre el volumen de perfusion pulmonar,
la SPECT y la angiografia pulmonar con catéter.

En el estudio de Johns y cols. publicado en el 2016 (45), en el cual se evalud la exactitud
diagnostica de la imagen de perfusion pulmonar por RM contra la perfusion por SPECT en
pacientes con sospecha de HPTC o HTP no explicada atendidos en un centro de referencia de
HTP, seincluyeron 74 pacientes con sospecha de HPTC. Los pacientes incluidos fueron llevados
a la realizacion de perfusion RM, perfusion SPECT y ATC dentro de los 14 dias del cateterismo.
El estandar de referencia para el diagndstico de HPTC fue basado en la revisién por un equipo
multidisciplinario de la correlacion clinica, las imagenes multimodales y el CDD. Se
diagnosticaron 46 pacientes con HPTC (n=36) y enfermedad tromboembdlica crénica (n=10), los
cuales fueron incluidos como verdaderos positivos. Por un lado, la perfusion SPECT presento
una sensibilidad del 97%, especificidad del 81%, VPP del 90% y VPN del 96%; mientras que la
técnica de perfusion por RM presentd una sensibilidad del 100%, especificidad del 81%, VPP del
90% y VPN del 100%. De esta manera, ambas pruebas demostraron ser precisas en el
diagnéstico de HPTC, donde recomiendan que la perfusién por RM se deberia considerar como
modalidad de imagen de primera linea en pacientes con sospecha de HPTC.

5.3.4.2 Evaluacién de la heterogeneidad entre los estudios

Se encontré heterogeneidad metodologica porque de los cuatro estudios evaluados dos
incluyeron como prueba de referencia la angiografia pulmonar convencional, uno la angiografia
por sustraccién digital y otro se basdé en la evaluacion multidisciplinaria de imagenes
multimodales (ARM y ATC). Los datos para la exactitud diagnéstica fueron presentados sobre
segmentos pulmonares (20 por paciente) de forma exclusiva en dos estudios (Soler y cols. (51)
y Koike y cols. (52)), sobre pacientes sin tomar en cuenta los segmentos pulmonares en el estudio
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de Johns y cols. (45) y sobre ambos (pacientes y segmentos pulmonares) en el estudio de Wang
y cols. (37). La razon para limitar la evaluacion del rendimiento diagnostico en los estudios de
Soler y cols. (51) y Koike y cols. (52) solo a segmentos pulmonares, fue que todos los pacientes
presentaban un diagnostico establecido de HPTC y no incluyeron pacientes sin la enfermedad.

Debido a la diferencia metodologica encontrada a través de la diferencia en los estandares de
referencia, puntos de corte utilizados y sobre quien recae el analisis (por pacientes vs por
segmentos pulmonares), ademas de la calidad de los estudios evaluados, no se realiz6 sintesis
cuantitativa por metaandlisis para los estudios con prueba SPECT/TC V/Q.

5.3.4.3 Resumen de resultados

En la tabla 4 se presentan los resultados reportados por cada uno de estos estudios evaluados.
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Tabla 4. Resultados de los estudios que evaluaron Tomografia computarizada de emisién de
fotén Unico de ventilacion/perfusion (SPECT V/Q)

Afo  Poblacion

2020 Sospecha de
HPTC.
Diagnostico
de HP (PAPmM
225mmHg).

Wang

2012 Diagnéstico
de HP (PAPm
225mmHg).
Confirmacion
de HPTC por
espécimen
quirargico.

Soler

2017 Sospecha de
HPTC o HP

no explicada.

Johns

HPTC
confirmada

Koike 2018

Minsalud

Caracteristica

de la prueba

SPECT/CT de

doble cabezal con

colimadores de
alta resolucion y
baja energia (140

KeV, rango de

ventana 20%)

SPECT de
perfusion con una
camara gamma
de doble cabezal
ADAC Forte
equipada con
colimadores de
alta resolucion

Sistema SPECT
GE Infinia

con un colimador
de proposito
general de baja
energia

SPECT/CT de
perfusion con
camara
gamma/escaner

Contraste

Administracién
intravenosa de 111
MBq de
macroagregados de
albumina humana de
tecnecio 99m
(99mTc).

Inhalacién de 20 MBq
de Technegas 99mTc
de un generador de
Technegas.

Administracién IV de

148 MBq de 99mTc-
macroagregados de
albimina humana.

Administracion IV de
100 MBq de 99Tc
microagregados de
albumina humana.

Administracion IV de
2 o0 3ciclos
respiratorios de 185
MBq de

Punto de corte

Criterios
diagndsticos
recomendados por
las guias de
European
Association of
Nuclear Medicine
(discrepancias
VIQ)

No describe

Presencia de uno o
mas defectos de
perfusiéon
segmentarios o
subsegmentarios

Presencia de
segmentos com

Prueba de
referencia

Angiografia por
sustraccion digital

Angiografia
pulmonar
convencional

Patologia
quirargica

Consenso por
equipo
multidisciplinario
de imagenes
multimodales
(ARM y ATC),
correlacion clinica
y CCD

Angiografia
pulmonar
convencional

Sensibilidad
[VP [/ total
casos]

98% (50/51)
A segmentales:

85% (512/602)

A segmentales:

62% (87/140)

97% (45/46)

A segmentales:

85% (420/495)

Especificidad
[VN / total no
casos]

89% (88/99)
A segmentales:

42% (117/418)

A segmentales:

72% (29/40)

81% (23/28)

A segmentales:
99% (528/531)

VPP [VP /
total
diagnosticados]

81% (50/61)
A segmentales:

62% (512/813)

A segmentales:

88% (87/98)

90% (45/50)

A segmentales:
99% (420/423)

VPN [VN/
total
descartados]

98% (88/89)
A segmentales:

62% (117/813)

A segmentales:

35% (29/82)

96% (23/24)

A segmentales: 88%
(528/603)
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de TC de doble
cabezal Symbia T
(Siemens
Healthineers)
equipada con
colimadores de
alta resolucién y
baja energia (130
kV).

macroagregados de
albimina marcada
conTc

“defecto” 0 “no
defecto”
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5.3.5 Tomografia computarizada de energia dual (TCED)

5.3.5.1 Estudios evaluados

Se encontraron cinco estudios primarios de pruebas diagndsticas que implementaron la TCED
como prueba indice.

En el estudio publicado por Nakazawa y cols. (53) en Japdn, en el 2011, se evalué la viabilidad
y utilidad de las imagenes de volumen sanguineo de perfusion pulmonar generado por TCED, en
comparacion con la gammagrafia de perfusion pulmonar, para el diagndstico de pacientes con
HPTC. Se incluyeron 52 pacientes consecutivos que fueron derivados para un diagnoéstico o
inspeccion detallada de HPTC. Para el diagndstico de HPTC se utilizé informacion obtenida de
la historia clinica, pruebas de laboratorio, ecocardiografia, ATC, gammagrafia V/Q, CCD y APC.
Se diagnostico HPTC en 51 pacientes, que fueron examinados mediante TCED y gammagrafia
VI/Q, sin embargo, el CCD no fue realizado en todos los pacientes (37 de 51 pacientes). En las
imagenes de volumen sanguineo de perfusion pulmonar, en 76 (8,3%) de 918 segmentos fue
dificil evaluar la perfusién debido a los artefactos. La concordancia entre las 2 modalidades fue
buena (kappa = 0,70, p = 0,05). La sensibilidad reportada del TCED en la deteccion de defectos
de perfusion fue del 96%; la especificidad fue del 76%; el valor predictivo positivo fue del 94% y
el valor predictivo negativo fue del 29%.

Como conclusion de los hallazgos de este estudio se resalta que, las imagenes del volumen
sanguineo de perfusion pulmonar por TECD es viable para la evaluacién de la perfusiéon
pulmonar y son comparables a la gammagrafia pulmonar.

Dournes y cols. publicé un articulo en el 2014 (54), donde se evalué la exactitud diagndstica de
la tomografia computarizada de energia dual (TCED) y la angiografia por TC, comparada con la
gammagrafia de V/Q, en el diagnéstico de HPTC y la tasa de concordancia por segmento entre
ambas pruebas. Se evaluaron 40 pacientes remitidos con sospecha o estudios de Hipertension
Pulmonar desde enero de 2009 a diciembre de 2011, los cuales fueron llevados a cateterismo
cardiaco derecho, gammagrafia V/Q y TC de energia dual en un periodo de 2 semanas. El
diagnostico de HP fue establecido por CCD sobre la base de una PAPmM mayor de 25 mmHg en
reposo. Se realizd un anadlisis basado en el paciente (n=14) y basado en los segmentos
pulmonares (n=252; 18 segmentos por 14 pacientes con HPTC). Todos los pacientes con HPTC
fueron diagnosticados correctamente usando perfusion por TCED y angioTC, con una
sensibilidad del 100% (IC 73-100%) para ambos métodos. Por otro lado, la especificidad fue del
92% (IC 95%: 72-99%) para la perfusion por TCED y 96,2% (IC 95%: 78-100%) de la angioTC.
Para el andlisis por segmento pulmonar, solo se tuvieron en cuenta los pacientes con diagndéstico
de HPTC (n=14), la TCED tuvo una sensibilidad del 73% y especificidad del 71%, con una
concordancia del 72%; valor kappa 0,44; 1C95%: 0,31-0,57) entre la perfusion DECT vy la
gammagrafia V / Q. En conclusion, este estudio mostré que la perfusion y angiografia derivada
de la TCED son altamente sensibles y especificos en el diagnéstico de HPTC, cuando son
comparados con la gammagrafia V/Q, y la TCED de perfusion es mas precisa que la angioTC
para identificar la localizacion de defectos segmentarios.

Por su parte, Koike y cols. publicé un estudio en el 2017 (52) donde comparé el volumen de
perfusion pulmonar usando TCED, la SPECT de perfusion pulmonar y las imagenes de la
angiografia pulmonar en pacientes con HPTC antes y después de la angioplastia pulmonar con
balén. En total, se incluyeron 17 pacientes quienes fueron sometidos a las dos modalidades de
imagenes no invasivas, implementando la angiografia pulmonar como estandar de referencia. La
sensibilidad para detectar defectos de perfusion segmentaria utilizando SPECT y el volumen de
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perfusiéon pulmonar fue 85% (420/495) y 92% (454/495), la especificidad fue 99% (528/531) y
99% (525/531), la exactitud fue 92% (948/1026) y 95% (979/1026), el valor predictivo positivo
(VPP) fue 99% (420/423) y 99% (454/460), y el valor predictivo negativo (VPN) fue 88% (528/603)
y 93% (525/566), respectivamente. Adicionalmente, se evalué la concordancia entre las pruebas
indices incluidas en el estudio, donde se encontrd alta concordancia en la identificacion de los
defectos de perfusion pulmonar en pacientes con HPTC entre el volumen de perfusion pulmonar,
la SPECT y la angiografia pulmonar con catéter.

Por otro lado, Masy y cols. (39) evalud la perfusion pulmonar por TCED en HTP y su concordancia
con la gammagrafia V/Q, e incluyo 80 pacientes consecutivos con causas identificadas de HTP
gue fueron remitidas para evaluacion y seguimiento. El diagndstico final fue establecido por
clinicos expertos de acuerdo a las recomendaciones de GPC, que incluye la identificacion de
defectos de perfusion por estudios de imagenes, identificando 36 pacientes con diagnéstico de
HPTC y 44 pacientes con otros diagnosticos de HTP. La TCED diagnosticé correctamente 35
casos de HTPC y 38 pacientes sin HPTC, con una sensibilidad de 97%, especificidad de 86%,
VPP de 85% y VPN de 97%. Por su lado, la gammagrafia V/Q tuvo una sensibilidad del 97%,
especificidad del 86%, VPP del 85% y VPN del 97%. Hubo una excelente concordancia entre los
dos métodos diagnésticos, con un valor Kappa de 0,8. La informacién combinada de la perfusiéon
por TCEC y las imagenes angiograficas por TC permitio la reclasificacion correcta de los 6 falsos
positivos y el caso unico de falsos negativos de la perfusion DECT.

Tsutsumi y cols. (55), publicaron en 2020 los resultados de un estudio efectuado en Japdn cuyo
objetivo fue evaluar la correlacion entre los parametros cuantitativos de la TCED vy la
hemodinamica en pacientes con hipertensiébn pulmonar tromboembdlica cronica (mediante
CCD). Se evalud retrospectivamente la TCED en 52 pacientes con HTPC (20 hombres
correspondientes al 38,46% y 32 mujeres correspondientes al 61,54%), en un rango de edades
entre 21 a 80 afos. Se compar6 el volumen sanguineo de perfusion pulmonar y el realce medio
de la arteria pulmonar medidos en la fase parenquimatosa pulmonar con la hemodinamica segin
el coeficiente de correlacién de rango de Spearman (rs) y el analisis de las caracteristicas
operativas del receptor (curva ROC y area bajo la curva). Se confirmo el diagnéstico de HPTC
mediante gammagrafia de ventilacién / perfusién, CCD y APC. La TCED y el CCD se realizaron
dentro de un lapso maximo de 6 meses (mediana, 29,5 dias; rango, 15 a 160 dias). Se observo
un volumen sanguineo de perfusién pulmonar mayor de 50 mmHg en 9 casos y una RVP mayor
de 1000 dinas / cm en 7 registros. Se consideré gque estos pacientes tenian HPTC grave, para
un total de 16 pacientes.

Con los datos proporcionados del estudio no fue posible extraer datos relacionados con
verdaderos positivos, falsos positivos, falsos negativos y verdaderos negativos. El volumen
sanguineo de perfusion pulmonar se correlacioné con la presion arterial pulmonar media (rs =
0,47, p <0,001). El realce de la arteria pulmonar se correlacion6 con el indice cardiaco (rs = -
0,49, p <0,001) y la resistencia vascular pulmonar (rs = 0,48, p <0,001). Las &reas bajo la curva
fueron 0,86 para el volumen sanguineo de perfusion pulmonar para predecir la PAPm de > 50
mm Hg y 0,86 para el realce de la arteria pulmonar para predecir la RVP mayor a 1000 dinas /
cm. En conclusion, el realce pulmonar de la arteria pulmonar y el volumen sanguineo de perfusion
pulmonar se comportan como indicadores hemodinamicos precisos de la gravedad de la HPTC
y, por lo tanto, los parametros cuantitativos de TCED no invasivos podrian orientar el manejo de
la HPTC en comparacion con la CCD, que es una medida invasiva.

De este estudio pueden advertirse las siguientes limitaciones: 1) se realiz6 de forma retrospectiva
en un solo centro en un numero limitado de pacientes, 2) las zonas superiores derechas de los
pulmones se excluyeron de laregion de medicion debido a lainexactitud de la medicion de VPPm
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por el artefacto causado por el medio de contraste denso que fluye desde la vena subclavia a la
vena cava superior, 3) el tiempo de exploracion de TCED podria afectar los valores cuantitativos
de esta prueba, 4) los resultados incluyen la influencia del suministro colateral sistémico de las
arterias bronquiales o arterias intercostales, no siendo posible evaluar en qué medida esto influyé
en los valores de VPPm en este estudio. Los autores concluyen que se necesitan mas estudios
sobre el grado de influencia del suministro colateral sistémico sobre el volumen sanguineo de
perfusion pulmonar.

Finalmente, en la Unica revision sistematica encontrada, publicada por Lysdahlgaard y cols., (33)
se evalué la exactitud diagndstica del ATC espectral (S-CTPA, por sus siglas en inglés) usando
la gammagrafia V/Q como prueba de referencia en el diagndstico de TEP agudo o cronico y de
HPTC. Para este estudio, se evaluaron las bases de datos electrénicas EMBASE, PUMBED,
SCOPUS y Web of Science en un periodo de enero de 2006 y febrero de 2019. Se seleccionaron
6 articulos de 53 revisados en texto completo, donde se identificaron tres estudios primarios que
incluyeron poblacion con CTEPH (Dournes y cols., Masy y cols., Nakazawa y cols.). Solo 4
estudios contuvieron informacion suficiente y confiable para realizar metaanalisis (Masy del 2018,
Dournes del 2014, Thieme del 2012 y Thieme del 2008), pero dos de ellos incluian la evaluacién
del rendimiento diagnéstico de la ATC en poblacion con TEP agudo. Se encontré una
heterogeneidad importante en dos estudios, que incluye la sensibilidad (12 = 26,7%;
heterogeneidad moderada) y el VPN (I? = 58,7%; heterogeneidad alta). La sensibilidad global fue
del 94,2% (1C95; 88,3—100%), la especificidad global fue del 88,5% (IC95; 81,3-95,6%) y los
valores predictivos positivos y negativos fueron del 87,8% (IC95; 80,3-95,4%) y 94,5% (IC95;
89,3-99,7%), respectivamente. En ese metaandlisis, se identificdé la promesa de la
implementacion de la S-CTPA como Unico paso para la deteccion de TEP/HPTC, pero con la
limitacion de los pocos estudios encontrados con dificultades metodolégicas.

5.3.5.2 Evaluacion de la heterogeneidad entre los estudios

Se encontré heterogeneidad metodoldgica entre los estudios dado que la prueba indice fue
comparada contra estudios de ventilacion/perfusion en dos de ellos y, el resto, contra angiografia
pulmonar convencional, consenso de expertos y mediciones hemodinamicas por CCD. En tres
estudios seleccionados se encontré que todos los pacientes presentaban HPTC, de los cuales
dos estudios basaron su analisis en los segmentos pulmonares y otro compard el volumen
sanguineo de perfusion pulmonar con mediciones hemodinamicas. Con respecto a los otros dos
estudios, uno incluyé un analisis basado exclusivamente en los pacientes y el otro realizé un
andlisis basado en pacientes y segmentos pulmonares. Por estas razones no se realizé un
metanalisis.

5.3.5.3 Resumen de resultados

En la tabla 5 se presenta el resumen de resultados para cada uno de los estudios incluidos.
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Tabla 5. Resultados de los estudios que evaluaron Tomografia computarizada de emisiéon de
fotén Unico de ventilacion/perfusion (SPECT V/Q)

Poblacion

Nakazaw 201 HPTC
a 1 confirmad
a
Dournes 201  Diagnostic
4 o de HP
(PAPmM
225mmHg
).
Koike 201 HPTC
8 confirmad
a

Caracteristica de la prueba

Se utiliz6 un sistema DST
(SOMATOM Definition; Siemens
Healthcare, Forchheim, Alemania).
Los parametros del protocolo de
adquisicion en modo de energia
dual (DE) fueron los siguientes:
voltajes de tubo de 140y 80 JV a
45y 225 mA efectivos,
respectivamente; va velocidad de
rotacién de 0,5 segundos;
Colimacién de 64 X 0,6 mm con un
punto focal en forma de z; y un
tono de 0,8.

TC de fuente dual (Somatom
Definition, Siemens Healthcare,
Forchheim, Alemania) operando en
modo de energia dual.
Parametros: tubo A, 140 kV, 70
mAs, campo de visién de 50 cm
(FOV); tubo B, 80 kV, 330 mAs,
FOV de 27 cm; Colimacion de 0,6
mm; paso 0,6; adquisicién
caudocraneal.

Escaner TC flash de definicion
SOMATOM de fuente dual
(Siemens Healthineers, Erlangen,
Alemania) en modo de energia
dual. Parametros: voltaje de tubo,
140y 100 kVp a 260 mAs
efectivos; modulacion de corriente
de tubo basada en atenuacién;
tiempo de rotacion, 0,28 s;

Material de contraste

Se inyectaron material de
contraste (350 0 370 mg | /
ml) durante 30 segundos con
un protocolo de inyeccion
adaptado al peso (1,3 ml por
kg de peso corporal) seguido
de una inyeccién de solucién
salina durante 10 segundos
ala misma velocidad.

Administracién de 2 ml/kg
(maximo 140 ml) de material
de contraste (Xenetix 350,
Guerbet, Aulnay, Francia)
seguido de un cazador de
solucién salina de 30 ml,
administrado a 4 ml/s.

Administracion de 1,35 ml/kg
de material de contraste
Omnipaque 300 a base de
yodo de alta concentraciéon
(Daiichi-Sankyo, Tokio,
Japdn) a una velocidad de
flujo de 4,0 ml/s seguido de
un bolo perseguidor de
solucién salina de 20 ml a la

Punto de corte

Estos defectos
fueron luego
asignados a 1 de
3 clases: clase 1,
perfusién normal;
clase 2, defecto
de perfusion
parcial; y clase 3,
un defecto de
perfusion en todo
el segmento

Presencia de 21
defecto de la
perfusién
identificado como
un area triangular
de disminucién
del contenido de
yodo, conforme al
segmento
anatoémico.

Presencia de
segmentos com
“defecto” o0 “no
defecto”

Prueba de
referencia

Gammagraf
ia VIQ

Gamagrafia
VIQ

Angiografia
pulmonar
convencion
al

Sensibilidad
[VP / total
casos]

A segmentales:

96% (686/711)

100% (14/14)

A segmentales:

73% (80/110)

A segmentales:

929% (454/495)

Especificidad
[VN / total no
casos]

A
segmentales:

76% (98/131)

929% (23/25)

A
segmentales:

71,3%
(87/122)

A

segmentales:

99%
(525/531)

VPP  [VP
/ total

diagnosticado
s]

A
segmentales:

94%
(686/719)

87,5% (14/16)

A
segmentales:

70% (80/115)

A
segmentales:
99%
(454/460)

VPN [VN/
total
descartados]

A
segmentales:

29% (98/123)

100% (23/23)

A
segmentales:

74% (87/117)

A
segmentales:
93% (525/566)
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Poblacién

Diagnéstic

o de HP
de
cualquier
causa
(excepto
grupo 3)

HPTC
confirmad
a

Minsalud

Caracteristica de la prueba

colimacion, 128 x 0,6 mm; tono,
0,7.

Sistema de TC de doble fuente, de
23y 32 generacion (Somatom
Definition Flash; Somatom
Definition Force; Siemens
Healthineers). Parametros TCED
22 generacion: tubo A, 80 kV-300
mAs; tubo B, 140 Sn kV-100 mAs;
Colimaciénde 32 X 0,6 mm X 2.
Pardmetros TCED 32 generacion:
tubo A, 80 kV-270 mAs; tubo B,
150 Sn kV-115 mAs; Colimacién
de 64 X 0,6 mm X 2.

CT de doble fuente (Somatom
Definition Flash; Siemens
Healthcare, Forchheim, Alemania)
con el siguiente protocolo de
exploracion de TC: voltaje del tubo,
80 kV y 140 kV (Sn); colimacioén,
64 0,6 mm; velocidad de rotacién
del pértico, 0,33 segundos; paso
helicoidal, 0,65; direccion de
exploracion caudocraneal; y
modulacién automética de la
corriente del tubo (CARE dose 4D;
Siemens Healthcare, Forchheim,
Alemania).

Material de contraste

misma velocidad de
inyeccion.

Administracién de 400 de
concentracién de yodo, a
una velocidad de flujo de 4,0
ml/s.

Administracién de medio de
de acuerdo con los
siguientes criterios basados
en el peso: menos de 40 kg,
80 ml a una velocidad de 3,3
ml /s, 300 mg de yodo / ml
de iopromida (Proscope 300;
Alfresa Pharma, Osaka,
Japén ); 40 a 55 kg, 96 mla
una velocidad de 4 ml /s,
320 mg de yodo / ml de
ioversol (Optiray 320;
Guerbet Japan, Tokio,
Japon); y 55 kg o més, 96 ml
a una velocidad de 4 ml/s,
370 mg de yodo / ml de
iopamidol (lopamiron 370;
Bayer Healthcare, Tokio,
Japén), seguido de 20 ml de
solucién salinaa 4 ml/s
usando un cabezal doble
Inyector de potencia (Dual
Shot GX7; Nemoto Kyorindo,
Tokio, Japon).

Punto de corte

Al menos un
defecto de
perfusion
triangular

segmentario

Indice Yuden:
volumen
sanguineo de
perfusion
pulmonar de 41.4
HU

Prueba de
referencia

Consenso
por clinicos
expertos,
con
imagenes
multimodal
es
(gammagra
fiaVviQy
ATC)

Cateterism
o del
corazén
derecho:
Mediciones
hemodinam
icas.

Sensibilidad Especificidad VPP [VP VPN [VN/
[VP / total [VN / total no / total total
casos] casos] diagnosticado descartados]
s]

97% (35/36)  86,4% (38/44)  85% (35/41) 979% (38/39)

78% 86% No describe No describe
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6 Discusion

La HPTC es una enfermedad causada por la obstruccion persistente de las arterias pulmonares
como consecuencia de tromboembolismo de vasos mayores y su diagnéstico esta basado sobre
los hallazgos obtenidos luego de al menos tres meses de anticoagulaciéon efectiva (56,57). La
HPTC representa una condicién etioldégica de la HP (grupo 4) que puede ser potencialmente
tratada por acceso quirurgico. A pesar del pobre pronostico de esta condicion, con una tasa de
supervivencia del 30% sobre un periodo de cinco afos, la implementacion de la
tromboendarterectomia pulmonar ha impactado la evolucion natural de esta enfermedad con
altas tasas de éxito (tasa de mortalidad de 4% - 8%). Los signos y sintomas clinicos son
inespecificos o estan ausentes en la HPTC temprana y los signos de insuficiencia cardiaca
derecha solo se hacen evidentes en la enfermedad avanzada. Por lo tanto, se requiere de un
diagnéstico preciso en pacientes con sospecha de HPTC para definir adecuada y oportunamente
el manejo que incida de modo decisivo en el prondéstico de la enfermedad (57,58).

Esta revision sistematica de la literatura da cuenta de las diferentes pruebas que se han
empleado para realizar el diagnéstico de la HPTC y como estas han cambiado a lo largo del
tiempo. Por lo tanto, pudo observarse variabilidad en las pruebas, sus caracteristicas técnicas y
el tipo de estudios que se han propuesto para evaluarlas.

Multiples técnicas de imagen facilitan el diagnéstico de la HPTC como causa de HP, e incluyen
la gammagrafia V/Q, la angiografia por TC, la angiografia por RM, la SPECT/TC V/Q vy la
angiografia por sustraccion digital. La angiografia por TC y RM pueden detectar obstrucciones
en la vasculatura pulmonar por evidencia directa de defectos en el llenado, mientras que las
técnicas de ventilacion perfusion (gammagrafia y SPECT) proporcionan evidencia indirecta por
identificacion de discrepancias de ventilacion-perfusion. La angiografia pulmonar convencional o
por sustraccion digital contindan siendo la prueba de referencia, pero su uso inicialmente esta
limitado por su caracter invasivo y las posibles complicaciones asociadas (57).

La literatura revisada permiti6 identificar varias pruebas usadas para el diagnéstico de la HPTC,
cuyas caracteristicas técnicas han variado en las publicaciones presentadas a lo largo del tiempo,
las cuales han sido evaluadas en estudios con distintos disefios, distintas pruebas de referencia
y con calidad metodolégica baja. En los casos en los que la heterogeneidad clinica o
metodoldgica permitio agrupar los resultados (gammagrafia ventilacion perfusion, angiografia por
TAC, angiografia por RM), estos dieron cuenta de valores de sensibilidad y especificidad por
encima del 94% (excepto la especificidad de la angiografia por TAC, la cual fue 89%) asi como
de DOR altas que indican adecuada discriminacién de las pruebas. Sin embargo, para las demas
pruebas, los valores de sensibilidad, especificidad también estuvieron por encima de 90%,
excepto en casos en los que el analisis se hizo a nivel de segmentos pulmonares y no de
pacientes.

Todos los métodos presentan un rendimiento diagnéstico comparable en pacientes con sospecha
de HPTC, sea por sospecha clinica (egj., antecedente de TEP y factores de riesgo) y
ecocardiografia, demostrando una alta sensibilidad y especificidad. Sin embargo, mientras un
estudio retrospectivo demostré una mayor sensibilidad en técnicas de ventilacion-perfusion sobre
un analisis de pacientes con HP (36), cuando se evalla el rendimiento diagndstico por segmentos
obstruidos, se encuentra mayor consistencia en la superioridad de la sensibilidad y el VPN sobre
la angiografia por TC (37,38). Segun el punto de corte utilizado, la sensibilidad aumenta cuando
se combina la probabilidad intermedia y alta por criterios PIOPED en gammagrafia V/Q, llegando
avalores de sensibilidad de 97-100%, a expensas de una menor especificidad (66-90%) (34,36).
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Sin embargo, se acepta que el punto de corte de alta probabilidad por PIOPED mantiene una
alta sensibilidad, a la vez que mejora la especificidad y el VPP. Si bien la gammagrafia V/Q
estaba situada como la prueba de referencia en recomendaciones previas, esta no es la prueba
adecuada para realizar comparaciones de estudios por tomografia ni resonancia magnética
debido a su menor especificidad (comparado con APC), permitiendo una mayor probabilidad de
identificar falsamente los casos positivos entre los pacientes que no tienen la condicién
(sobreestimacion de la especificidad y VPP).

Lo anterior, sitla estos estudios en una posicion de punto de partida de pacientes con sospecha
de HPTC cronica por clinicay estudio ecocardiografico sugestivo, donde la capacidad de reducir
los falsos negativos de estas pruebas determina satisfactoriamente aquellos pacientes que
pueden beneficiarse de otras estrategias diagnosticas y/o de opciones terapéuticas pertinentes.
Especificamente, la gammagrafia de ventilacion-perfusion es la estrategia preferida, no sélo por
evidenciar una mejoria en la especificidad que la SPECT/TC V/Q a nivel de segmentos
pulmonares comprometidos, sino también por su amplia disponibilidad, facil implementacion y
menor costo (37).

Teniendo en cuenta que la ARM y la ATC normales no excluyen la presencia de HPTC, permiten
una evaluacion completa de la vasculatura pulmonar y el parénquima pulmonar al tiempo que
proporciona una vision de las cadmaras cardiacas (59). El alto rendimiento diagnostico de estas
pruebas demostré una utilidad comparable de estas con los estudios de ventilacién-perfusion,
con un estimado global de sensibilidad del 96% (IC95%; 93% a 98%) y especificidad del 89%
(IC95%; 86% a 92%) para la angiografia por TC, y sensibilidad del 97% (IC95%; 88% a 100%) y
especificidad del 93% (1C95%; 77% a 100%) para la angiografia por RM. Un estudio reciente
report6 que la RM de perfusion pulmonar con contraste dinamico 3D tenia mayor sensibilidad en
comparacion con la gammagrafia V/Q; sin embargo, las exigencias técnicas, la menor
disponibilidad y la evaluacién suboOptima del parénquima pulmonar limitan actualmente su uso
como Unica prueba diagnostica (45,59).

Con respecto a la TCED, como tecnologia emergente, se introdujo en la practica clinica en el
2006 y evolucioné por mas de una década hasta obtener una mejor capacidad para detectar
defectos de perfusion sutiles, asi como gradientes fisioldgicos de perfusion pulmonar (60). Al
comparar la TCED con la gammagrafia pulmonar en un analisis basado en el paciente, la
sensibilidad de la TCED de perfusion fue del 100% y la especificidad del 92%, con una exactitud
diagnostica del 95% de pacientes adecuadamente identificados teniendo en cuenta dicha prueba
de referencia (54). Al comparar con la gammagrafia V/Q como prueba de referencia, los casos
de falsos positivos no representan alguna dificultad debido a que pueden ser identificados con la
angiografia pulmonar realizada en el estudio perioperatorio de todos los pacientes. Los estudios
no lograron evidenciar mejor rendimiento diagnoéstico entre las pruebas de TCED de perfusion y
la angiografia por TC, lo cual describe una equivalencia entre los dos estudios para las muestras
de los estudios. En el analisis basado por segmentos pulmonares, el estudio de Nakasawa y cols.
2011 demostré una concordancia moderada entre la TCED y la gammagrafia V/Q (k = 0.59), y
asi mismo, Dournes y cols. 2014 demostraron una concordancia moderada (k = 0.44), lo cual
limita en parte el reemplazo de los estudios de V/Q por aquellos basados en tomografia (53,54).

A partir del Simposio Mundial de Hipertension Pulmonar, realizado en el 2013, se recomienda la
SPECT V/Q como prueba preferida en el tamizaje y diagnéstico de HPTC (61,62). La SPECT
esta desplazando la gammagrafia de ventilacion perfusion planar en la practica clinica de paises
desarrollados, debido a la mayor resolucién espacial y la mejoria en la sensibilidad para la
deteccién de defectos de perfusion menores. Dentro de las limitaciones de este estudio se
incluyen el uso de contraste que resulta en la exposicion a radiacion ionizante con una dosis
efectiva de 0.017 mSv/MBq (6).
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Si bien se observaron diferencias en aspectos técnicos de las pruebas, asi como en el uso de
patrones o pruebas de referencia, los autores de esta revision sistematica (incluyendo un experto
en radiologia y otro en hipertension pulmonar, ademas de expertos en epidemiologia clinica)
consideraron que los estudios fueron comparables, de manera que en algunos casos se hizo
estimacioén agrupada. Al contar con rendimientos diagnosticos adecuados, la decisién sobre cual
prueba usar debe realizarse en conjunto con un algoritmo de manejo clinico que tenga en cuenta
el momento del diagnoéstico y la disponibilidad de la prueba en el contexto en el que se encuentre
el paciente.

Como limitaciones del estudio se reconoce que, a pesar de identificar los riesgos de sesgos y
limitaciones en calidad de los estudios primarios de pruebas diagnésticas mediante QUADAS,
no se realizé andlisis de subgrupos por calidad. Tampoco se efectuaron analisis de sensibilidad.
Adicionalmente, debido a la heterogeneidad ya manifestada entre los grupos de tecnologias, no
se considero viabilidad técnica para efectuar comparaciones indirectas o metanalisis en red.

Finalmente, en el apartado 8 se propone un algoritmo diagnéstico con base en estos resultados.
7 Conclusiones

La gammagrafia V/Q es la prueba terapéutica de eleccion para el abordaje diagndstico inicial de
pacientes con hipertension pulmonar cronica, con alta sensibilidad y especificidad para el
diagnéstico de HPTC y adecuada capacidad en la deteccion de segmentos pulmonares
obstruidos. La SPECT V/Q puede reemplazar la gammagrafia V/Q planar, siempre que haya
disponibilidad, mejorando la sensibilidad en la deteccién de defectos menores.

Otras pruebas diagnésticas como la angiografia por TC o RM (ATC, ARM) y la TCED, pueden
ser Utiles durante la evaluacién de pacientes con sospecha de HPTC y se sospechan otros tipos
de causas de HP, donde se requiere valoracion multimodal por imagenes diagndsticas.

La angiografia pulmonar convencional o por sustraccion digital es la “estandar de referencia” en
el diagnostico de HPTC, la cual debe implementarse cuando otras pruebas no invasivas han
confirmado la enfermedad y se requiera evaluar las condiciones de abordaje quirirgico, como la
endarterectomia o la angioplastia.
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8 Algoritmo diagnéstico
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Anexo 1. Bitacoras de busqueda

9.1 Busquedaen Medline

Tipo de busqueda

De novo

Base de datos

Medline

Plataforma

Pubmed

Fecha de busqueda

26 de agosto de 2020

Rango de fecha de busqueda

Sin limite

Restricciones de lenguaje

Sin limite

Otros limites

Ninguno

Estrategia de busqueda

((Hypertension, Pulmonary [MeSH] AND Pulmonary Embolism[Mesh])
OR (Hypertension, Pulmonary [tiab] AND Pulmonary Embolism*[tiab])
OR (Pulmonary hypertension [tiab] AND pulmonary Embolism*[tiab])
OR (Chronic thromboembolic pulmonary hypertension [tiab]) OR
(Pulmonary Thromboembolism* [tiab]) OR (Thromboembolism,
Pulmonary [tiab])) AND (Echocardiography[Mesh] OR
Echocardiography[tiab] OR M-Mode Echocardiography[tiab] OR
Doppler Echocardiography[Mesh] OR Doppler Echocardiography][tiab]
OR Echocardiography, Continuous Doppler[tiab] OR 2-D Doppler
Echocardiography]tiab] OR Two-Dimensional Doppler
Echocardiography[tiab] OR Doppler Echocardiography, 2-D[tiab] OR
2D Echocardiography[tiab] OR 2 D Echocardiography[tiab] OR Two
Dimensional  Echocardiography[tiab] OR  "Ventilation-Perfusion
Scan"[Mesh] OR "Ventilation-Perfusion lung scan"[tiab] OR "Ventilation
Perfusion lung scan'[tiab] OR "Pulmonary Ventilation Perfusion
Scan"[tiab] OR "Pulmonary Ventilation Perfusion Scans"[tiab] OR
"Ventilation Perfusion Scan"[tiab] OR "Ventilation Perfusion
Scans"[tiab] OR "Ventilation-Perfusion Scintigraphy"[tiab] OR "V-Q
Scintigraphy"[tiab] OR "VQ Scintigraphy"[tiab] OR "VQ Scan"[tiab] OR
"V Q Scan'[tiab] OR "VQ Lung"[tiab] OR "V/Q Lung"[tiab] OR
"Radiography, Dual-Energy Scanned Projection"[Mesh] OR "Dual-
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Referencias identificadas

Blusqueda en Embase

Tipo de busqueda
Base de datos
Plataforma

Fecha de busqueda

Rango de fecha de busqueda

Restricciones de lenguaje
Otros limites

Estrategia de busqueda

energy computed tomography"[tiab] OR "Dual-energy CT'[tiab] OR
DECT][tiab] OR "Computed Tomography Angiography'[Mesh] OR "CT
pulmonary  angiography'[tiab] OR  "Computed Tomography
Angiography"[tiab] OR CTPAJtiab] OR "Magnetic Resonance
Angiography"[Mesh] OR "Magnetic Resonance Angiography"[tiab] OR
"MRI Angiography" OR "Perfusion Magnetic Resonance Imaging"[tiab])

1347

De novo

Embase

Embase - Elsevier

26 de agosto de 2020

Sin limite

Sin limite

Ninguno

#7. #6 AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medlinel/lim) (747)

#6. #1 AND (#2 OR #3 OR #4 OR #5) (1455)

#5. 'computed tomographic angiography'/exp OR
'magnetic resonance angiography'/exp OR
‘radiography, dual-energy scanned
projection':ti,ab OR ‘dual-ener computed
tomography':ti,ab OR 'dual-energy ct"ti,ab OR
‘dect"ti,ab OR 'ct pulmonary angiography"ti,ab
OR 'computed tomography angiography':tiab OR
‘ctpa’:ti,ab OR 'magnetic resonance
angiography':ti,ab OR 'mri angiography':ti,ab OR
'‘perfusion magnetic resonance imaging"ti,ab (98,755)

#4. 'ventilation-perfusion scintigraphy':ti,ab OR
'v-g scintigraphy':ti,ab OR 'vq
scintigraphy':ti,ab OR 'vq scan':ti,ab OR 'v q
scan'ti,ab OR 'vq lung'ti,ab OR 'v/q
lung"ti,ab (1404)
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9.3

Referencias identificadas

BlUsqueda en Lilacs

Tipo de busqueda

Base de datos
Plataforma
Fecha de busqueda

Rango de fecha de busqueda
Restricciones de lenguaje

Otros limites
Estrategia de busqueda

#3. 'ventilation-perfusion scan'/exp OR

'ventilation-perfusion scan':ti,ab OR
‘ventilation-perfusion lung scan':ti,ab OR
'ventilation perfusion lung scan'ti,ab OR
‘pulmonary ventilation perfusion scan':tiab OR
‘pulmonary ventilation perfusion scans'ti,ab OR
‘ventilation perfusion scan':ti,ab OR

‘ventilation perfusion scans':ti,ab (1280)

#2. 'echocardiography'/exp OR
‘echocardiography':ti,ab OR 'm-mode
echocardiography':ti,ab OR 'doppler
echocardiography':ti,ab OR ‘echocardiography,
continuous doppler"ti,ab OR '2-d doppler
echocardiography':ti,ab OR 'two-dimensional
doppler echocardiography':ti,ab OR 'doppler
echocardiography, 2-d':ti,ab OR '2d
echocardiography':ti,ab OR '2 d
echocardiography':ti,ab OR 'two dimensional
echocardiography':ti,ab (362,039)

#1. 'chronic thromboembolic pulmonary
hypertension'/exp OR ‘chronic thromboembolic
pulmonary hypertension'ti,ab (4633)

747

De novo

Lilacs

iAHx - Portal Regional de la BVS

26 de agosto de 2020

Sin limite

Sin limite

Ninguno

tw:((tw:(mh:("Hypertension, Pulmonary/DI" OR "Pulmonary Arterial
Hypertension/DI"))) OR (tw:("Hipertension Pulmonar Tromboembdlica
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Cronica")) OR (tw:("HPTEC")) OR (tw:("Enfermedad tromboembdlica
crénica"))) AND ( db:("LILACS"))

Referencias identificadas 176
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Anexo 2. Diagrama PRISMA

Referencias identificadas mediante la
blusqueda en bases electronicas de
datos
MEDLINE (n=1347)
EMBASE (n=747)

LILACS (n=176)

Referencias identificadas mediante el
uso de métodos de busqueda
complementarios
(n=0)

| }

Referencias después de remover los
duplicados
(n=2187)

!

Referencias tamizadas por titulo y
resumen
(n=2187)

Referencias excluidas
(n=2124)

!

Articulos en texto completo evaluados
para elegibilidad

(n=63)

!

Estudios incluidos
(n=24)

Articulos en texto completo excluidos y
razones para su exclusion
(n=39)

Idioma Japones (n=1)
Tipo de publicacion no elegible (n=23)
No responde la pregunta orientadora (n=13)
No se encuentra en texto completo (n=2)
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Anexo 3. Listado de estudios incluidos

Autores

Afo Titulo

Bergin C, Hauschildt J, Rios G, 1997 | Accuracy of MR angiography compared with radionuclide scanning in identifying the cause

Belezzouli E, Huynh T, Channick R of pulmonary arterial hypertension

Durnes G, Vardier D, Montaudon M, 201 Dual-energy CT perfusion and angiography in chronic thromboembolic pulmonary

Bullier E, Riviere A, et al. 3 hypertension: diagnostic accuracy and concordance with radionuclide scintigraphy

Ende-Verhaar YM, Meijboom U, Kroft 201 Usefulness of standard computed tomography pulmonary angiography performed for acute

UM, Beenen LF, Boon G, et al 9 pulmonary embolism for identification of chronic thromboembolic pulmonary hypertension:
results of the InShape Il study

Er F, Ederer S, Nia AM, Caglayan E, 201 Accuracy of Doppler-echocardiographic mean pulmonary artery pressure for diagnosis of

Dahlem KM, et al. 0 pulmonary hypertension

Grosse A, Grosse C, Lang IM 201 Distinguishing Chronic Thromboembolic Pulmonary Hypertension From Other

7 Causes of Pulmonary Hypertension Using CT

He J, Fang W, Lv B, He JG, Xiong 201 Diagnosis of chronic thromboembolic pulmonary hypertension: comparison of

CM, et al. 2 ventilation/perfusion scanning and multidetector computed tomography pulmonary
angiography with pulmonary angiography

Johns C, Rajaram S, Capener D, 201 Lung perfusion: MRI vs SPECT for screening in suspected chronic thromboembolic

Swift A, Wild J 6 pulmonary hypertension

Koike H, Sueyoshi E, Sakamoto |, 201 Comparative clinical and predictive value of lung perfusion blood volume CT, lung perfusion

Uetani M, Nakata T, et al. 8 SPECT and catheter pulmonary angiography images in patients with chronic
thromboembolic pulmonary hypertension before and after balloon pulmonary angioplasty

Kreitner KF, Ley S, Kauczor HU, 200 Assessment of chronic thromboembolic pulmonary hypertension by three- dimensional

Kalden P, Pitton MB, et al. 0 contrast-enhanced MR angiography - Comparison with selective intraarterial DSA

Kroger JR, Gerhardt F, Dumitrescu 201 Diagnosis of pulmonary hypertension using spectral-detector CT

D, Rosenkranz S, Schmidt M, etal. | 9

Kriger S, Haage P, Hoffmann R, 200 Diagnosis of pulmonary arterial hypertension and pulmonary embolism with magnetic

Breuer C, Bucker A, et al. 1 resonance angiography

Ley S, Ley-Zaporozhan J, Pitton 201 Diagnostic performance of state-of-the-art imaging techniques for morphological

MB, Schneider J, Wirth GM, et al. 1 assessment of vascular abnormalities in patients with chronic thromboembolic pulmonary
hypertension (CTEPH)

Lysdahlgaard S, Hess S, Gerke O, 202 A systematic literature review and meta-analysis of spectral CT compared to scintigraphy in

Weber K 0 the diagnosis of acute and chronic pulmonary embolisms

Masy M, Giordano J, Petyt G, Hossein- | 201 Dual-energy CT (DECT) lung perfusion in pulmonary hypertension: concordance rate with

Foucher C, Duhamel A, et al 8 V/Q scintigraphy in diagnosing chronic thromboembolic pulmonary hypertension (CTEPH)

Matheus-T MC, Sandoval-Zarate Julio, 200 La Tomografia computarizada helicoidal del térax en el diagnéstico de la tromboembolia

Criales-Cortés José Luis, Martinez- 0 pulmonar crénica no resuelta
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es

Guerra Maria Luisa, Pulido-Tomas, et
al.

Nakazawa T, Watanabe Y, Hori Y, Kiso 201 Lung perfused blood volume images with dual-energy computed tomography for chronic

K, Higashi M, Itoh T, et al. 1 thromboembolic pulmonary hypertension: correlation to scintigraphy with single-photon
emission computed tomography

Rajaram S, Swift AJ, Capener D, Telfer 201 Diagnostic accuracy of contrast-enhanced MR angiography and unenhanced proton MR

A, Davies C, Hill, C, et al. 1 imaging compared with CT pulmonary angiography in chronic thromboembolic pulmonary
hypertension

Rajaram S, Swift AJ, Telfer A, Hurdman | 201 3D contrast-enhanced lung perfusion MRI is an effective screening tool for chronic

J, Marshall H, Lorenz E, et al. 3 thromboembolic pulmonary hypertension: results from the ASPIRE Registry

Soler X, Kerr KM, Marsh JJ, Renner JW, | 201 Pilot study comparing SPECT perfusion scintigraphy with CT pulmonary angiography in

Hoh CK, Test VJ, et al. 2 chronic thromboembolic pulmonary hypertension

TsutsumiY, Iwano S, Okumura N, 202 Assessment of Severity in Chronic Thromboembolic Pulmonary Hypertension by

Adachi S, Abe S, Kondo T, et al. 0 Quantitative Parameters of Dual-Energy Computed Tomography

Tunariu N, Gibbs SJ, Win Z, Gin-Sing 200 Ventilation-perfusion scintigraphy is more sensitive than multidetector CTPA in detecting

W, Graham A, Gishen P, et al. 7 chronic thromboembolic pulmonary disease as a treatable cause of pulmonary hypertension

Wang M, Wu D, Ma R, Zhang Z, 2020 | Comparison of V/Q SPECT and CT Angiography for the Diagnosis of Chronic Thromboembolic

Zhang H, Han K, et al. Pulmonary Hypertension

Wolff K, Bergin CJ, King MA, 1996 | Accuracy of contrast-enhanced magnetic resonance angiography in chronic

Ghadishah E, Sung DW, Clopton thromboembolic disease

P, etal.

Worsley DF, Palevsky HI, Alavi A. 1994 | Ventilation-perfusion lung scanning in the evaluation of pulmonary hypertension
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Anexo 4. Listado de estudios referencias excluidas

Autor, afio

Titulo

Tipo de

documento

Motivo de exclusién

Bajc, 2019 EANM guideline for ventilation/perfusion single-photon emission computed Abstract de Tipo de publicacién no
tomography (SPECT) for diagnosis of pulmonary embolism and beyond conferencia elegible

Boon, 2019 Early Identification of Chronic Thromboembolic Puimonary Hypertension Articulo No se encuentra en texto
after Pulmonary Embolism (InShape Il Study) completo

Boilson, 2012 Accuracy of echocardiographic assessment of pulmonary hypertension Articulo No se encuentra en texto
severity and right ventricular dysfunction in patients with chronic completo
thromboembolic pulmonary hypertension

Callejas, 2013 | [Echocardiography and scintigraphy in chronic thromboembolic pulmonary | Carta al editor Tipo de publicacion no
hypertension] elegible

Claus, 2014 Use of dual-energy CT-scan compared to V/Q-scintigraphy in the Abstract de Tipo de publicacién no
diagnostic workout of chronic thromboembolic pulmonary hypertension conferencia elegible

Conde, 2014 Diagnosis and treatment of pulmonary arterial hypertension and chronic Abstract de Tipo de publicacién no

thromboembolic pulmonary hypertension in five reference centers in
bogota-colombia, at 2.640 meters above sea level

conferencia

elegible

Coquoz, 2017

"Multicenter, observational screening survey for the detection of chronic
thromboembolic pulmonary hypertension following pulmonary embolism

Abstract de
conferencia

Tipo de publicacién no
elegible

Coquoz, 2018

Multicentre observational screening survey for the detection of CTEPH
following pulmonary embolism

Articulo

No responde la pregunta
orientadora

Cordeanu, Real-life practices of chronic thromboembolic pulmonary hypertension Carta al editor Tipo de publicacién no
2018 screening: Results from the REMOTEV observational study elegible
Demchenkova | Assessment of lung perfusion by subtraction CT pulmonary angiography Abstract de Tipo de publicacién no
, 2018 in patients with chronic thromboembolic pulmonary hypertension in conferencia elegible

comparison with ventilation/perfusion SPECT/CT lung scintigraphy

Fukuda, 2015

CT and angiographic diagnosis of chronic thromboembolic pulmonary
hypertension

Articulo

Idioma Japones

Furfaro, 2019

Discordance between Imaging Modalities in the Evaluation of Chronic
Thromboembolic Pulmonary Hypertension: A Combined Experience from
Two Academic Medical Centers

Carta al editor

Tipo de publicacién no
elegible
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Titulo

Tipo de
documento

Motivo de exclusién

Grgic, 2011 Assessment of operability by means of CTPA and perfusion SPECT in Abstract de Tipo de publicacién no
patients with chronic thromboembolic pulmonary hypertension conferencia elegible

Grgic, 2015 Assessment of operability by means of CTPA and perfusion SPECT in Articulo No responde la pregunta
patients with chronic thromboembolic pulmonary hypertension orientadora

Klok, 2018 Identification of chronic thromboembolic pulmonary hypertension on Abstract de Tipo de publicacién no
standard computed tomography pulmonary angiography for suspected conferencia elegible
acute pulmonary embolism

Li, 2018 The value of speckle-tracking echocardiography in identifying right heart Articulo No responde la pregunta
dysfunction in patients with chronic thromboembolic pulmonary orientadora
hypertension

Liu, 2013 Cardiovascular parameters of computed tomographic pulmonary Articulo No responde la pregunta
angiography to assess pulmonary vascular resistance in patients with orientadora
chronic thromboembolic pulmonary hypertension

Loder, 2013 OCT as a rule out test for thromboembolism in pulmonary arterial Abstract de Tipo de publicacién no
hypertension: Insights from a OCT study of the pulmonary vascular tree conferencia elegible

Marroquin, Lung V/Q scintigraphy and perfusion SPECT in the diagnosis of chronic Articulo de Tipo de publicacion no

2015 thromboembolic pulmonary hypertension revision elegible

Mcinnis, 2019 Correlation of Surgical and Computed Tomography Pulmonary Abstract de Tipo de publicacion no
Angiographic Level of Disease in Chronic Thromboembolic Pulmonary conferencia elegible
Hypertension

Mehari, 2017 Ventilation-perfusion scan is superior to CT pulmonary angiography in Articulo No responde la pregunta
detection of chronic thromboembolic pulmonary hypertension in scd adults orientadora

Meyer, 2018 Multiparametric Magnetic Resonance Imaging in the Assessment of Articulo No responde la pregunta
Pulmonary Hypertension: Initial Experience of a One-Stop Study orientadora

Nakayama, Noninvasive differential diagnosis between chronic pulmo nary Articulo No responde la pregunta

1998 thromboembolism and primary pulmonary hypertension by means of orientadora
Doppler ultrasound measurement

Perez, 2016 Inclusion of SPECT-CT in assessment of chronic thromboembolic Abstract de Tipo de publicacién no
pulmonary hypertension conferencia elegible

Rajaram, Accuracy of contrast enhanced mr lung perfusion compared to perfusion Abstract de Tipo de publicacién no

2011(b) scintigraphy in diagnosing chronic thromboembolic pulmonary conferencia elegible
hypertension
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Titulo

Evaluation of MR lung perfusion in the assessment of chronic
thromboembolic pulmonary hypertension

Tipo de
documento
Abstract de
conferencia

Motivo de exclusién

Tipo de publicacién no
elegible

wahara, 2015

diagnosis and treatment in patients with chronic thromboembolic
pulmonary hypertension

conferencia

Rossi, 2012 Evaluation of mosaic pattern areas in HRCT with Min-IP reconstructions in Articulo No responde la pregunta
patients with pulmonary hypertension: could this evaluation replace lung orientadora
perfusion scintigraphy?

Renapurkar, Comparative assessment of qualitative and quantitative perfusion with Articulo No responde la pregunta

2018 dual-energy CT and planar and SPECT-CT V/Q scanning in patients with orientadora
chronic thromboembolic pulmonary hypertension

Shimoka The availability of dual-energy computed tomography for the optimal Abstract de Tipo de publicacién no

elegible

Chronic Thromboembolic PulmonaryHypertension: Utility of Right Heart
Doppler Measurements

Shrikanthan, Utility of lung ventilation-perfusion SPECT/CT scan in chronic Abstract de Tipo de publicacion no

2015 thromboembolic pulmonary hypertension conferencia elegible

Stefanidis, Role of Echocardiography in the Diagnosis and Follow-up of Patients with Revision de Tipo de publicacién no

2004 Pulmonary Arterial and Chronic Thromboembolic Pulmonary Hypertension tema elegible

Takagi, 2016 Dual-energy CT to estimate clinical severity of chronic thromboembolic Articulo No responde la pregunta
pulmonary hypertension: Comparison with invasive right heart orientadora
catheterization

Tamura, 2017 Diagnostic accuracy of lung subtraction iodine mapping CT for the Articulo No responde la pregunta
evaluation of pulmonary perfusion in patients with chronic thromboembolic orientadora
pulmonary hypertension: Correlation with perfusion SPECT/CT

Vavera, 2016 Computed tomography pulmonary embolism residua index (CTPER- Articulo No responde la pregunta
index): A simple tool for pulmonary embolism residua description orientadora

Waldie, 2016 Incremental value of ePLAR - echocardiographic Pulmonary to Left Atrial Articulo Tipo de publicacion no
Ratio - in the diagnosis of chronic thromboembolic pulmonary elegible
hypertension

Wang, 2018 Late breaking abstract - Value of planar V/Q scan and V/Q SPECT in Abstract de Tipo de publicacién no
diagnosing chronic thromboembolic pulmonary hypertension: Head to conferencia elegible
head comparison with pulmonary angiography

Xie, 2013 Echocardiographic Estimation of Puimonary VascularResistance in Articulo No responde la pregunta

orientadora
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Tipo de Motivo de exclusién
documento

Xu, 2019 CTPA, DECT, MR, V/Q Scan, and SPECT/CT V/Q for the noninvasive Protocolo Tipo de publicaciéon no
diagnosis of chronic thromboembolic pulmonary hypertension: A protocol elegible
for systemic review and network meta-analysis of diagnostic test accuracy

Zhang, 2013 A comparison between ventilation/perfusion scintigraphy and ctpa in the Abstract de Tipo de publicaciéon no
diagnosis of chronic thromboembolic pulmonary hypertension conferencia elegible
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Anexo 5. Resultados de la evaluaciéon de calidad

5.1 Calidad de los estudios primarios de validez diagndstica incluidos en la evaluacion
(herramienta QUADAS-2).

Dominio

Criterio

Dourne
s 2013

Ende-

Verhaa
r 2019

Er
2010

Seleccion | A. Riesgo de | ¢Se realiz6 una muestra consecutiva o aleatoria de los Si No
de sesgo pacientes reclutados?
pacientes ¢ Se evité un disefio de casos y controles? No Si No Si No Si Si Si
¢El estudio evitd exclusiones inadecuadas? No Si No Si No Si Si No claro
claro claro
¢Podria la seleccion de los pacientes haber introducido un | Riesg Riesgo Riesgo Riesg Riesgo Riesg Riesgo Riesgo
sesgo? o alto bajo alto 0 bajo alto 0 bajo bajo alto
B. ¢Existe preocupacién que los pacientes incluidos no Alta Baja Alta Baja Alta Baja Baja Alta
Aplicabilidad correspondan a la pregunta de investigacién?
Prueba A. Riesgo de | ¢Fueron los resultados de la prueba indice interpretados sin Si Si Si Si Si Si No claro Si
indice sesgo conocimiento de los resultados del estandar de referencia?
Si se us6 un umbral, ¢ éste fue especificado previamente? Si Si Si Si Si Si Si Si
¢La conduccion o interpretacién de la prueba indice podria | Riesg Riesgo Riesgo Riesg Riesgo Riesg Riesgo Riesgo
haber introducido un sesgo? o0 bajo bajo bajo o bajo bajo 0 bajo no claro bajo
B. ¢Existe preocupacion acerca de que la prueba indice, su Baja Baja Baja Baja Baja Baja Baja Baja
Aplicabilidad conduccién o interpretacion no correspondan con la pregunta
de investigacion?
Estandar | A. Riesgo de | ¢Es probable que el estandar de referencia clasifique Si Si Si No Si Si Si Si
de sesgo correctamente la condicién de interés?
referenci ¢Fueron los resultados del estdndar de referencia Si Si No No Si Si No claro Si
a interpretados sin conocimiento de los resultados de la prueba claro claro
indice?
¢La conduccion o interpretacion del estandar de referencia | Riesg Riesgo Riesgo Riesg Riesgo Riesg Riesgo Riesgo
podria haber introducido un sesgo? o bajo bajo no claro | o alto bajo o bajo no claro bajo
B. ¢Existe preocupacién acerca de que la condicién de interés Baja Baja Alta Alta Baja Baja Alta Baja
Aplicabilidad definida por el estandar de referencia no corresponda a la
pregunta de investigacion?
Flujo de A. Riesgo de | ¢Hubo unintervalo de tiempo adecuado entre la prueba indice Si No claro No Si No Si Si Si
pacientes | sesgos y el estandar de referencia? claro
y tiempos ¢ Todos los pacientes recibieron el estandar de referencia? No Si No Si Si Si No claro Si
¢Los pacientes recibieron el mismo estandar de referencia? Si Si No Si No Si No Si
¢ Fueron incluidos todos los pacientes en el analisis? No No Si Si Si Si Si No claro
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¢Podria el flujo de pacientes haber introducido un sesgo? Riesg Riesgo Riesgo Riesg Riesgo | Riesg Riesgo Riesgo
o alto alto alto 0 bajo alto 0 bajo alto alto
Criterio Kreitn Kroger Kruger Ley Matheu Rajaram,
er 2019 2001 2011 s, 2000 2011(a)
2000
Seleccion | A. Riesgo | ¢Se realizdé una muestra consecutiva o aleatoria de los No Si Si No Si Si Si Si
de de sesgo pacientes reclutados?
pacientes ¢ Se evité un disefio de casos y controles? Si Si Si Si Si No Si No
¢El estudio evitd exclusiones inadecuadas? No No claro Si No claro Si Si Si Si
claro
¢ Podria la seleccion de los pacientes haber introducido | Riesg Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
un sesgo? o alto no claro bajo alto bajo alto bajo alto
B. ¢Existe preocupacion que los pacientes incluidos no Alta No claro Baja Bajo Baja Alta Baja Alta
Aplicabilida correspondan a la pregunta de investigacion?
d
Prueba A. Riesgo | ¢Fueron los resultados de la prueba indice interpretados Si Si Si Si Si No claro Si Si
indice de sesgo sin conocimiento de los resultados del estandar de
referencia?
Si se us6 un umbral, ¢éste fue especificado Si Si Si Si Si No claro Si Si
previamente?
¢La conduccién o interpretacién de la prueba indice Riesg Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
podria haber introducido un sesgo? 0 bajo bajo bajo bajo bajo no claro bajo bajo
B. ¢Existe preocupacion acerca que la prueba indice, su Baja Baja Baja Baja Baja Alta Baja Baja
Aplicabilida conduccién o interpretacion no correspondan con la
d pregunta de investigacién?
Estandar | A. Riesgo | ¢Es probable que el estandar de referencia clasifique Si Si No claro | No claro Si Si Si Si
de de sesgo correctamente la condicion de interés?
referenci ¢Fueron los resultados del estandar de referencia No Si No claro No No No claro No claro Si
a interpretados sin conocimiento de los resultados de la claro
prueba indice?
¢La conduccién o interpretacion del estandar de | Riesg Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
referencia podria haber introducido un sesgo? o bajo bajo alto alto alto bajo no claro bajo
B. ¢ Existe preocupacion acerca que la condicion de interés Baja Bajo Alta Alta Alta Baja Alta Baja
Aplicabilida definida por el estandar de referencia no corresponda a
d la pregunta de investigacion?
Flupde | A. Riesgo | ¢Hubo unintervalo de tiempo adecuado entre la prueba Si No claro Si No Si No Si No claro
pacientes | de sesgos indice y el estandar de referencia?
y tiempos ¢Todos los pacientes recibieron el estandar de Si Si Si Si Si Si Si Si
referencia?
¢Los pacientes recibieron el mismo estandar de Si Si Si Si No Si No Si
referencia?
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¢ Fueron incluidos todos los pacientes en el analisis? Si No claro Si Si Si Si No Si
¢Podria el flujo de pacientes haber introducido un | Riesg Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
sesgo? o bajo | no claro bajo no claro alto bajo alto bajo
Criterio Rajaram Rossi, Soler, Tsutsum = Tunariu, \WEL B Wolff, Worsley
, 2013 2012 2012 i, 2020 2007 2020 1996 , 1994
Seleccion | A.  Riesgo | ¢Se realiz6 una muestra consecutiva o aleatoria de los Si Si Si Si Si Si Si Si
de de sesgo pacientes reclutados?
pacientes ¢ Se evité un disefio de casos y controles? Si Si Si Si Si Si No Si
¢El estudio evitd exclusiones inadecuadas? Si Si Si Si Si Si Si Si
¢Podria la seleccién de los pacientes haber introducido Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
un sesgo? bajo bajo bajo bajo bajo bajo alto bajo
B. ¢Existe preocupacién que los pacientes incluidos no Baja Baja Baja Baja Baja Baja Alta Baja
Aplicabilida correspondan a la pregunta de investigacién?
d
Prueba A. Riesgo | ¢Fueron los resultados de la prueba indice interpretados | No claro | No claro | No claro Si Si Si No claro Si
indice de sesgo sin conocimiento de los resultados del estandar de
referencia?
Si se us6 un umbral, ¢éste fue especificado | No claro Si No Si No claro Si No claro Si
previamente?
¢La conduccién o interpretacion de la prueba indice Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
podria haber introducido un sesgo? no claro no claro alto bajo no claro bajo no claro bajo
B. ¢Existe preocupacion acerca que la prueba indice, su Alta Alta Alta Baja Alta Baja Alta Baja
Aplicabilida conduccién o interpretacién no correspondan con la
d pregunta de investigacion?
Estandar | A. Riesgo | ¢Es probable que el estandar de referencia clasifique Si Si Si Si Si Si Si Si
de de sesgo correctamente la condicién de interés?
referenci ¢Fueron los resultados del estandar de referencia | No claro Si Si No claro Si Si Si Si
a interpretados sin conocimiento de los resultados de la
prueba indice?
¢la conduccion o interpretacion del estandar de Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
referencia podria haber introducido un sesgo? no claro bajo bajo no claro bajo bajo bajo bajo
B. ¢Existe preocupacion acerca que la condicion de interés Alta Baja Baja Alta Baja Baja Baja Baja
Aplicabilida definida por el estandar de referencia no corresponda a
d la pregunta de investigacion?
Flujo de A. Riesgo | ¢Hubo unintervalo de tiempo adecuado entre la prueba Si Si No claro No Si Si Si No claro
pacientes | de sesgos indice y el estandar de referencia?
y tiempos ¢Todos los pacientes recibieron el estandar de No Si No Si No claro Si Si No
referencia?
¢Los pacientes recibieron el mismo estandar de No Si No No claro | No claro Si Si No
referencia?
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¢ Fueron incluidos todos los pacientes en el andlisis? No Si No No Si Si Si No
¢Podria el flujo de pacientes haber introducido un Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo Riesgo
sesgo? alto bajo alto alto no claro bajo bajo alto

Nota: traduccion libre realizada por funcionarios de la Subdireccion de Evaluacion de Tecnologias en Salud, Instituto

de Evaluacion Tecnoldgica en Salud - IETS.
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5.2 Evaluacion de calidad de RS con la herramienta ROBIS.

Titulo de la revision: A systematic literature review and meta-analysis of spectral CT compared to scintigraphy in the
diagnosis of acute and chronic pulmonary embolisms (138)

Autor principal y afio de publicacion: Simon Lysdahlgaard, 2020
Nombre de la persona que aplicé la evaluacion: Lucas Lépez Quiceno

Fecha de la evaluacién: 10/09/2020

Fase 2: identificar preocupaciones con el proceso de revision

Dominio 1: criterios de elegibilidad de los estudios

Describa los criterios de elegibilidad de los estudios, cualquier restriccion en la elegibilidad, y si hubo evidencia de que
los objetivos y los criterios de elegibilidad fueron preestablecidos:
1.1 ¢Larevision obedeci6 a objetivos y criterios de elegibilidad prestablecidos?
Si
1.2 ;Los criterios de elegibilidad fueron apropiados para la pregunta de la revision?
Si
1.3 ¢Los criterios de elegibilidad fueron planteados sin ambigiiedades?
Si
1.4 ¢(Fueron apropiadas todas las restricciones en los criterios de elegibilidad basadas en las caracteristicas de los
estudios (p.ej., fecha, tamafio de la muestra, calidad del estudio, desenlaces medidos)?
Si
1.5 ¢Fue apropiada cualquier restriccion en los criterios de elegibilidad basada en las fuentes de informacion (p.ej.,
estado o formato de publicacion, idioma, disponibilidad de los datos)?
Si

Preocupaciones respecto a la especificacién de los criterios de elegibilidad de los estudios

Bajo

Justificacion para la preocupacion: No existen preocupaciones.

Dominio 2: identificacion y seleccidn de los estudios

Describa los métodos de identificacién y seleccién de los estudios (p.ej., nimero de revisores involucrados):
2.1 ¢La basqueda incluy6 un rango apropiado de bases de datos/fuentes electronicas para reportes publicados y no
publicados?
Si
2.2 ¢Se usaron métodos adicionales a la busqueda en bases de datos para identificar reportes relevantes?
Si
2.3 ¢Los términos y la estructura de la estrategia de busqueda probablemente recuperaron tantos estudios elegibles
como fue posible?
Si
2.4 ¢Fueron apropiadas las restricciones basadas en fecha, formato de publicacion o idioma?
Probablemente si
2.5 ¢Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la seleccion de los estudios?
Si

Preocupaciones respecto a los métodos usados para identificar o seleccionar los estudios

Bajo

Justificacion para la preocupacion: No existen preocupaciones.

Dominio 3: recoleccion de datos y evaluacién de los estudios
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Describa los métodos de recoleccion de datos, qué datos fueron extraidos de los estudios o recolectados mediante otros
medios, como fue evaluado el riesgo de sesgos (p.ej., nimero de revisores involucrados) y la herramienta usada para
evaluar el riesgo de sesgos:

3.1 ¢Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la recoleccién de los datos?
Si

3.2 ¢Estuvieron disponibles suficientes caracteristicas de los estudios, para permitirles a los autores de la revision y a
los lectores interpretar los resultados?
Si

3.3 ¢Serecolectaron todos los resultados relevantes de los estudios, para su uso en la sintesis?
Probablemente si

3.4 (Elriesgo de sesgos (o calidad metodolégica) fue evaluado formalmente usando criterios apropiados?
Si

3.5 ¢Se hicieron esfuerzos para minimizar el error en la evaluacion del riesgo de sesgos?
Si

Preocupaciones respecto a los métodos usados para recolectar los datos y evaluar los estudios

Bajo

Justificacion para la preocupacion: No existen preocupaciones.

y resultados

Describa los métodos para la sintesis:

4.1 ¢La sintesis incluy6 todos los estudios que deberia?
Si
4.2 ¢Todos los analisis predefinidos fueron reportados o las desviaciones en este sentido fueron explicadas?
Si
4.3 ¢La sintesis fue apropiada dada la naturalezay similitud en las preguntas de investigacion, el disefio de los estudios
y los desenlaces a través de los estudios incluidos?
Si
4.4 ¢La variacién entre los estudios (heterogeneidad) fue minima o se abord6 en la sintesis?
Si
4.5 ¢Los resultados fueron solidos (p.ej., como se demostr6 mediante un grafico de embudo o un analisis de
sensibilidad)?
No
4.6 ¢Los sesgos en los estudios primarios fueron minimos o se abordaron en la sintesis?
Si

Preocupaciones respecto a la sintesis y resultados

Poco claro

Justificacion para la preocupacion: A pesar que reportaron todo claramente, no se hizo andlisis de sensibilidad y los
estudios tenian riesgo de sesgos importantes altos o no claros en la seleccion de pacientes y en flujo de tiempo y
pacientes

Fase 3: Juzgar el riesgo de sesgos

Resumen de las preocupaciones identificadas durante la fase 2 de la evaluacion:

Dominio Preocupacién Justificacion para la preocupacion

1. Preocupaciones respecto a la
especificacion de los criterios de
elegibilidad de los estudios

2. Preocupaciones respecto a los
métodos usados para identificar
o seleccionar los estudios

3. Preocupaciones respecto a los
métodos usados para recolectar
los datos y evaluar los estudios

Bajo No existen preocupaciones

Bajo No existen preocupaciones

Bajo No existen preocupaciones
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4. Preocupaciones respecto a la

sintesis y resultados Poco claro A pesar que reportaron todo

claramente, no se hizo andlisis de

sensibilidad y los estudios tenian

riesgo de sesgos importantes altos o

no claros en la seleccion de pacientes
en flujo de tiempo y pacientes.

Riesgo de sesgos en la revision

Describa si las conclusiones fueron sustentadas por la evidencia:

A. ¢Enlainterpretacion de los resultados se abordaron todas las preocupaciones identificadas en los dominios 1 a 4?
Si

B. ¢Se consider6 apropiadamente la relevancia de los estudios identificados para la pregunta de investigacion de la
revision?
Si

C. ¢Los revisores evitaron enfatizar los resultados con base en su significancia estadistica?
Si

Riesgo de sesgos en la revision

Bajo

Justificacion para el riesgo: A pesar del posible riesgo de los estudios primarios, los demas componentes
estaban claramente.
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Anexo 6. Descripcion de dispositivos médicos
Ecocardidgrafo/Ultrasonido

La ultrasonografia es una técnica de diagnostico médico basada en la accién de ondas de
ultrasonido (US). Las imagenes se obtienen mediante el procesamiento de los haces ultrasonicos
(ecos) reflejados por las estructuras corporales [1]. Los sistemas de escaneo ultrasonico de uso
general proporcionan imagenes bidimensionales (2D) en modo B de tejidos blandos sin someter
a los pacientes a radiacion ionizante, son usados para complementar otras modalidades de
imagen|[2].

Algunos sistemas incluyen transductores adicionales para facilitar el diagnéstico de
procedimientos mas especializados como los cardiacos, vasculares, endovaginales,
endotraqueales o de partes pequefias.

Clasificacion Biomédica de la tecnologia: el sistema universal de nomenclatura para
dispositivos médicos, del instituto ECRI, UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature
System) clasifica los dispositivos de Ultrasonido con la siguiente codificacion [2].

Sistemas de escaneo, ultrasénicos, de uso general [15-976]

Sistemas de escaneo, ultrasénico, abdominal [16-241]

Sistemas de exploracion, ultrasénicos, obstétricos / ginecologicos [15-657]
Sistemas de escaneo, ultrasonicos, piezas pequefias [18-052]

Sistemas de exploracion, ultrasonicos, vasculares [15-957]

Sistemas de escaneo, ultrasonico, cardiaco [17-422]

Sistemas de exploracion, ultrasonicos, intravasculares [17-746]

En Colombia actualmente no se cuenta con estandar semantico para dispositivos médicos (DM);
conforme al decreto 4725 del 2005, los equipos de ultrasonido estan clasificados como DM de
apoyo diagnostico y de riesgo moderado 1A [3].

Principio de funcionamiento

El ultrasonido utiliza la técnica del eco pulsado; al pulsar eléctricamente un cristal y emitir un haz
ultrasonico[1]. Para obtener imagenes de diagndstico se utilizan frecuencias alrededor de 2-15
megahertz (MHz), para el escaneo vascular las frecuencias utilizadas van de los 5 a los 15 MHz
y para el caso de escaneo intravascular las frecuencias van de los 15 a los 30 MHz [4].

Las ondas de ultrasonido son producidas por una sonda ultrasénica o transductor compuesto por
materiales piezoeléctricos (materiales que convierten la energia eléctrica en energia acustica y
viceversa), el cual puede emitir ondas de ultrasonido asi como detectar los ecos y convertirlos
en sefales eléctricas. Cuando el transductor envia un haz de ondas sonoras dentro del cuerpo,
estas regresan y se reflejan (ecos) en el tejido, el transductor recibe algunas de estas ondas y
genera sefiales eléctricas que son enviadas al escaner de ultrasonido. Estas sefiales se procesan
y convierten en una imagen (sonograma)[2].
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Utilizando la velocidad del sonido y el tiempo de regreso de cada eco, el escaner calcula la
distancia entre el transductor y el limite de los tejidos. Estas distancias se utilizan entonces para
generar imagenes bidimensionales de tejidos y 6rganos|[2].

Suministros para utilizar la tecnologia: un sistema de escaneo ultrasénico tipico consiste en:

Formador de haz

Unidad de procesamiento central

Interfaz de usuario (por ejemplo, teclado, panel de control, trackball)
Transductores o cabezales de escaneo

Una o varias pantallas de video

Dispositivo de almacenamiento de datos

Fuente de poder o sistema de alimentacion eléctrica.

Tipos de transductores

Los transductores utilizados tanto para examenes cardiovasculares como para el tipo general
pueden generar dos formas diferentes de despliegue: rectangular paralos lineales y en forma de
cuia para los sectoriales[2]. Para el caso de los ultrasonidos intravasculares la imagen generada
tiene forma de anillo, de dona o radial.

Tabla 1. Tipos de transductores

Caracteristica
Transductor

Proporcionan un formato de imagen rectangular.

e Lineales: ideal para evaluar estructuras superficiales como la mama,
la glandula tiroides o los vasos sanguineos de las extremidades o el
cuello.

Convexos y Lineales ) .
e Convexos: ideal para zonas de dificil acceso y partes blandas del

cuerpo. El gran angulo de emision ofrece una gran anchura de la
imagen en zonas situadas a mayor profundidad, indispensable en
ginecologia y en el diagnéstico abdominal.

e  Proporcionan un formato de imagen triangular o en forma de abanico

e Permiten efectuar la exploracion de organos de dificil acceso

Sectoriales P - . . ;
anatomico, por ejemplo, el corazén o las partes del higado situadas
detras de las costillas.

Transesofagicos Se introduce en el eséfago del paciente, obteniendo sefiales bidimensionales,
) de Doppler y de flujo de color practicamente libres de ruido gracias a la
cardiovasculares proximidad de éste con respecto al corazon.

Fuente IETS a partir de [4].

Modos de ultrasonido: existen varios modos para la visualizacién del retorno de los ecos:
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Modo A: Es el modo més sencillo, en este modo la sefial de los ecos reflejados es
desplegado como una amplitud de voltaje.

Modo B o Bidimensional = Modo de imagen basico de los sistemas de escaneo, modo de
brillantez modulada, produce una sefial bidimensional en tiempo real que representa un
corte transversal del area estudiada[5].

Modo M: Modo de movimiento, utiliza un haz pulsado en una posicion fija para desplegar
un movimiento, en una linea, en un determinado intervalo de tiempo. Modo exclusivo en
aplicaciones cardiacas, produce representacion grafica de una estructura en movimiento
(Ecocardiogramas).

Modo Doppler: Técnica rapida y adecuada en la evaluacion de las enfermedades del
sistema musculoesquelético [1].Permite el estudio de 6rganos en movimiento al percibirse
una sefial sonora producto de la diferente frecuencia entre el haz sonoro emitido y el
reflejado, usado para determinar la direccién y velocidad del flujo sanguineo. La mayoria
de los equipos incluyen Doppler Espectral, el cual puede encontrarse en dos
modalidades[2]:

e Onda continua (CW por sus siglas en inglés continuous wave): Es normalmente
usado para el analisis del flujo sanguineo en donde la informaciéon sobre la
profundidad de los vasos no es importante, se emite hacia el flujo sanguineo un
haz de ultrasonidos que ira recogiendo la suma de las velocidades que encuentre
a su paso.

e Onda pulsada (PW por sus siglas en inglés pulsed-wave): Usado cuando se
requiere selectividad de profundidad, pero no puede ser usado para altas
velocidades sanguineas ya que tiene problemas de andlisis.

e Doppler de alta frecuencia de repeticion de pulsos (HPRF, por su sigla en inglés,
high pulse-repetition frequency)permite al operador seleccionar el area de interés
para el andlisis de flujo utilizando cursores superpuestos sobre la imagen.

Doppler color: EI Doppler en color es una forma mejorada de la ecocardiografia Doppler,
las distintas direcciones del flujo sanguineo pueden diferenciarse con distintos colores.
La imagen en color simplemente muestra donde se detecta sangre en movimiento, y por
tanto la cantidad de color refleja el volumen de sangre en movimiento en las estructuras
examinadas.

Tabla 2.Tipos de Ultrasonido

Dispositivo Descripcion

e Ultrasonido de propdsito general: Se usa
principalimente en estudios radioldgicos,
vasculares, cardiolégicos y gineco-
obstétricos, no cuenta con programas

iali lidad.
US de uso general especializados para cada modalidad

e Ultrasonido Gineco-obstétrico: Equipo de
proposito general que permite realizar
procedimientos diagnosticos especificos en
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ginecologia y obstetricia.

e Ultrasonido Doppler color. Equipo con
Doppler color para abdomen, vascular
periférico, gineco-obstétrico, partes
pequefias y misculo esquelético tanto para
pacientes adultos como pediatricos.

e Ecocardiografo:Disefiado  especialmente
para analizar en tiempo real, las estructuras
y funcionalidad del corazén. pemite
detectar defectos congénitos y de
funcionalidad.

e Ultrasonido vascular: Permite evaluar el
desempefio de venas y arterias de todo el
cuerpo. Evita en muchos casos explorar de
forma invasiva y obtener diagnésticos y

US cardiovascular tratamientos claros y especificos.

e Ultrasonido intravascular. Utliza alta
frecuencia en un diminuto transductor que
montado en un catéter produce sefiales de
360 grados en forma transversal de los
vasos sanguineos. Esto permite
aplicaciones de diagnostico y terapéuticas.

Condiciones especiales y precauciones de uso

El principal riesgo del ultrasonido radica en emitir un diagnostico equivocado debido a
limitaciones propias del equipo o del operador, por lo tanto es importante tener ciertos aspectos
en cuenta:[1].

Se debe ajustar continua y cuidadosamente la posicion del transductor y los controles del
instrumento para evitar artefactos en las iméagenes de ultrasonido, que pueden degradar
significativamente la calidad de la imagen y posiblemente conducir a un diagndéstico
incompleto o incorrecto.

Ademas de los procedimientos de control de calidad de rutina, el US debe recibir un
mantenimiento adecuado de acuerdo con las recomendaciones del fabricante[2].

Los transductores de ultrasonido deben manipularse con cuidado para evitar dafios. Un
programa de control de calidad debe incluir pruebas frecuentes de los transductores y el
rendimiento del sistema con simuladores de ultrasonido estdndar para evaluar la
resolucion lateral y axial, la precision de la distancia, la sensibilidad, la uniformidad y la
calidad y consistencia de las imagenes exportadas [2].

Los problemas electromecanicos, como las grietas en los elementos piezoeléctricos,
pueden alterar el ancho del haz y / o la longitud del pulso espacial, afectando asi la
resolucion lateral y axial. El dafio a un transductor también puede resultar en artefactos
en la imagen, como caida o descarga eléctrica al paciente o al operador [2].
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e Los errores en las mediciones de distancia pueden provocar céalculos incorrectos. Un
margen de error de +/- 5% o menos medido sobre 10 cm se considera aceptable para la
mayoria de los sistemas de ultrasonido. La apariencia de la imagen exportada debe ser
la misma que la de la imagen en la pantalla de video[2].

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

e Alertas sanitarias

Las alertas sanitarias tienen como propdsito informar cualquier situacion de riesgo potencial que
pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los pacientes o
usuarios.

Tabla 3. Alertas sanitarias

Informe de vl
Seguridad Descripcion
DI1902-104 Sistema de ultrasonido Bajo ciertas condiciones de captura de imagenes al utilizar
Siemens doppler de onda pulsada, existe la posibilidad que los

transductores excedan los valores de la potencia de salida
acustica durante el uso clinico de rutina, resultando en la
probabilidad una quemadura o dafio del tejido por cavitacion.

DI11905-518 Ultrasonografos ~ 6seos Algunos sistemas se enviaron con cables de alimentacion
General Electric europeos a paises en los que se requiere otro tipo de conexion.
Generando la posibilidad que el flujo de corriente eléctrica del

chasis no esté aterrizado.

DI1905-526 Sistemas de Ultrasonido Cuando el usuario utiliza la funcionalidad “editar” en la pantalla
para diagnéstico Philips de entrada de datos del paciente (PDE), existe la posibilidad que
las imagenes de un paciente se mueva inesperadamente a la

carpeta de otro.

DI1905-584 Ecografo Canon Algunos kits opcionales fueron enviados con partes vencidas.
DI1909-983 Sistema de ultrasonido Algunos transductores no fueron programados correctamente
Philips ocasionando que el sistema no pueda medir de forma adecuada

la temperatura en la punta distal del dispositivo y que el
enfriamiento automatico (una vez la temperatura alcanza los
41.0 °C) se vea impedido; esta situacion podria ocasionar
guemaduras del tejido esofagico.

DI1912-1443 Sistema de ultrasonido Falla relacionada con el indicador del estado de la bateria en el
Site Rite 8 Bard dispositivo referenciado, que podria generar que el equipo se
apague abruptamente sin previo aviso, cuando se opera solo

con la bateria interna.

e FEventos adversos
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Se encontraron 3 incidentes adversos no serios relacionados con US para diagndstico de
acuerdo a la informacion reportada en la base de satos de Tecnovigilancia por el Invima.

Ultrasonido con permiso de comercializacion en Colombia: después de realizar la busqueda
en la base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron 66 US con permiso de
comercializacién en Colombia (ver anexo 1), es importante mencionar que la busqueda se realiza
con las palabra “ULTRASONIDQO?”, filtrando por grupo, médico quirtrgico; se excluyen los
dispositivos de US con fines estéticos, terapéuticos y odontolégicos.

Aplicaciones avanzadas

El uso de los dispositivos de US ha permitido grandes beneficios y avances en el campo de la
medicina, gracias & la variedad de aplicaciones y métodos adoptados hasta ahoray que aun se
encuentran en desarrollo, como el Doppler, la elastosonografia y la ecografia 3D y 4D, permiten
que la ecografia continle avanzando y tenga un lugar estratégico en el diagnéstico clinico[6].

Elastografia: la elastografia basada en ultrasonido se encuentra en una etapa de desarrollo
relativamente temprana, pero tiene valor clinico para una amplia gama de indicaciones. Permite
determinar la rigidez del tejido mediante compresion manual o mediante la transmision de pulsos
de presion desde el transductor de ultrasonido y evaluando como se propaga la onda de presion
a través del tejido (conocido como elastografia de onda de corte). EI método de compresién
manual depende mas del usuario que la técnica de onda de corte. Actualmente, las aplicaciones
mas comunes de la elastografia son para identificar cambios en la rigidez del higado que pueden
resultar de una serie de enfermedades (por ejemplo, hepatitis C), asi como para caracterizar
masas focales de mama y tiroides[2] [7].

La combinacién de imagenes de ultrasonido con conjuntos de datos de imagenes adquiridos
mediante otras modalidades (p. Ej., Tomografia computarizada o resonancia magnética),
conocida como imagenes de fusién, se ha investigado para una variedad de aplicaciones,
incluida la evaluacion de la glandula prostatica, la guia quirargica de resecciones de tumores y
la ecografia transcutanea -Biopsias guiadas. Los conjuntos de datos de iméagenes adquiridos con
la otra modalidad se importan al escaner de ultrasonido y se registran conjuntamente con las
imagenes de ultrasonido adquiridas y se superponen sobre ellas[2] [7].

Evaluacion del sistema esquelético: gracias a la alta reflexién del ultrasonido en la interfaz del
tejido 6seo con las partes blandas, los sistemas de ecografia seran herramientas diagndsticas
fundamentales para obtener informacion valiosa sobre la superficie 6sea. Los nuevos desarrollos
de transductores de alta frecuencia (10-15 MHz) son mas efectivos en el examen de las
estructuras anatdmicas musculoesqueléticas. Para aquellos casos en los que la lesidon se ubica
en la profundidad o en pacientes con musculatura muy desarrollada, se dispone de transductores
de baja frecuencia (3-5 MHz).

Medicina maternofetal: el uso de transductores de ultrasonido volumétricos ha cobrado mayor
preeminencia ya que se pueden obtener diferentes imagenes 3D/4D con una calidad cada vez
mas definida y 6ptima para establecer un diagnéstico detallado.

Cardiologia: el uso del tiempo real, imagenes en 4D con Doppler color permite analizar detalles
de la morfologia de la valvula mitral y sus posibles funciones anormales, brindando la posibilidad
de realizar diagnésticos sin tener que usar sondas trasnesofagicas. Adicional a esto, las
imagenes en 4D son ideales para la planeacion de cirugias de valvula mitral.
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Registros sanitarios otorgados por INVIMA

Fecha de

e Titular
vencimiento

Dispositivo Registro sanitario

SISTEMA DE IMAGEN POR

INVIMA 2018DM- BOSTON SCIENTIFIC
ULTRASONIDO BOSTON 2028-05-24
SCIENTIEIC 0002157-R1 CORPORATION
GENERADORES
ULTRASONICOS (SONOCA
400, SONOCA 300 Y INVIMA 2019EBC-
SONOCA 185) / EQUIPO 0003714-R1 2029-08-20 SORING LTDA
DE CIRUGIA POR
ULTRASONIDO
SISTEMA DE SHENZHEN MINDRAY BIO-
DIAGNOSTICO oM™ 2028-11-28 MEDICAL ELECTRONICS
ULTRASONIDO CO.,LTD

SISTEMA DE

ULTRASONIDOS PHILIPS INVIMA 2019DM-

Vigente PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

CX50 COMPACT EXTREME 0004842-R1 NEDERLAND B.V
SISTEMAS DIGITALES DE
DIAGNOSTICO POR HENZEN MINDRAY BIO-
IMAGENES DE 'Nv'g"OAoggégDM' 2020-10-01 MEDICAL ELECTRONICS
ULTRASONIDO CO..LTDA
(ECOGRAFOS)
EQUIPO DE INVIMA 2011DM- 2021-03-22 OPIMED S.A.S

ULTRASONIDO PARA
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DIAGNOSTICO
OFTALMOLOGICO /
REPUESTOS Y
ACCESORIOS - EYECUBE /
OTISCAN

SISTEMA DE
ULTRASONIDO DIGITAL B-
K MEDICAL - REPUESTOS

Y ACCESORIOS - B-K
MEDICAL

ULTRASONIDO - BIOCARE

EQUIPO DE
ULTRASONIDO - EQUIPO
DE ULTRASONIDO PARA

DIAGNOSTICO -
TERASON, SONONE,
SONOCUBIC-
GOLDHEALTH.

SISTEMA DE IMAGENES
POR ULTRASONIDO
ALPINION, ACCESORIOS Y
REPUESTOS - ALPINION

SISTEMA DIGITAL
DIAGNOSTICO POR
ULTRASONIDO -
ECOGRAFO - LANDWIND,
TRANSDUCTORES
REPUESTOS Y
ACCESORIOS EN
GENERAL - LANDWIND

SISTEMA PORTATIL
DIGITAL DE DIAGNOSTICO
POR ULTRASONIDO -
SONOSCAPE

EQUIPOS DE
ULTRASONIDO
PAQUIMETRO-BIOMETRO-
ECOGRAFO - TOMEY
CORPORATION

SISTEMA DE
ULTRASONIDO
INTRACARDIACO
VIEWMATE ZY
ACCESORIOS -
VIEWEMATE Z ®

SISTEMAS DIGITALES DE
DIAGNOSTICO POR
IMAGENES DE
ULTRASONIDO
(ECOGRAFOS) MINDRAY,

0007077

INVIMA 2011DM-
0007080

INVIMA 2011DM-
0007128

INVIMA 2011DM-
0007510

INVIMA 2011DM-
0007701

INVIMA 2011DM-
0007840

INVIMA 2011DM-
0007855

INVIMA 2011DM-
0008012

INVIMA 2011DM-
0008203

INVIMA 2012DM-
0008430

2021-03-23

2021-04-04

2021-07-08

2021-08-18

2021-09-23

2021-09-15

2021-10-18

2021-12-02

2020-01-26

HORBER LAURO
INTERNATIONAL S.A

BIOSISTEMAS INGENIERIA
MEDICA SAS

GOLDHEALTH S.AS.

GILMEDICA S.A.

SHENZHEN LANDWIND
INDUSTRY CO.LTD

SONOSCAPE CO LTD

MANUEL SALAMANCA'Y CIA.
S.A. - SIGLA: MANSAL S.A.

ST JUDE MEDICAL COLOMBIA
LTDA

SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS
CO.LTDA
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TRANSDUCTORES
REPUESTOS Y
ACCESORIOS

SISTEMAS DIGITALES DE
DIAGNOSTICO POR
IMAGENES DE
ULTRASONIDO
(ECOGRAFOS) MINDRAY,
TRANSDUCTORES
REPUESTOS Y
ACCESORIOS - SISTEMA

DIGITAL DE DIAGNOSTICO

POR IMAGENES DE

ULTRASONIDO - MINDRAY

ECOGRAFO PORTATIL DE

DIAGNOSTICO POR

ULTRASONIDO EXAGYNE -

ECOGRAFO PORTATIL -
EXAGYNE

SISTEMA DE
ULTRASONIDO DIGITAL
DOPPLER - SISTEMA DE
ULTRASONIDO DIGITAL
DOPPLER - SONOSCAPE

ECOGRAFO. SISTEMA DE
IMAGENES POR
ULTRASONIDO DOPPLER

ECOGRAFO. SISTEMA DE
IMAGENES POR
ULTRASONIDO

ULTRASONIX

SISTEMA DE
DIAGNOSTICO POR
ULTRASONIDO
(ECOGRAFO) MINDRAY,

SISTEMA DE
DIAGNOSTICO POR
ULTRASONIDO
(ECOGRAFO) MINDRAY

SISTEMA PARA
DIAGNOSTICO POR
ULTRASONIDO EDGE -
SONOSITE EDGE

SISTEMA PARA
DIAGNOSTICO POR

ULTRASONIDO M-TURBO -

SONOSITE M-TURBO

EQUIPO DE
ULTRASONIDO PARA

Minsalud

INVIMA 2012DM-
0008769

INVIMA 2012DM-
0008977

INVIMA 2012DM-
0009426

INVIMA 2013DM-
0009661

INVIMA 2013DM-
0009660

INVIMA 2013DM-
0009873

INVIMA 2013DM-
0010462

INVIMA 2013DM-
0010605

INVIMA 2013DM-
0010604

INVIMA 2013DM-
0010603

2022-05-31

2022-08-01

2022-12-28

2023-03-20

2023-03-18

2023-05-20

2023-10-28

2023-11-27

2023-11-27

2023-11-26

SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS
CO.LTDA

REPRESANDER S.A.

INTECMEDICS S.A.S.
INGENIERIA Y SISTEMAS
MEDICOS

ALLIANCE INGENIERIA LTDA

ALLIANCE INGENIERIA LTDA

SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO.,
LTD

SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS CO.,
LTD

MEDES ARGENTINA SRL

MEDES ARGENTINA SRL

GOLDHEALTH SAS
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DIAGNOSTICO - ALPINION,
E CUBE, DIAMOND

SISTEMA DE
ULTRASONIDO -
SONOSITE S SERIES

VIDEO GASTROSCOPIO
POR ULTRASONIDO -
PENTAX

SISTEMA TERAPEUTICO
DE ULTRASONIDO
FOCALIZADO DE
TUMORES

SISTEMA ULTRASONIDO
SITE RITE 5 - BARD

SISTEMA DE
ULTRASONIDO - PHILIPS

SISTEMA DE
ULTRASONIDO DE
DIAGNOSTICO - SIUI

SISTEMA DE IMAGENES
POR ULTRASONIDO
DIGITAL DOPPLER COLOR
- DOPPLER COLOR - SIUI

SISTEMA DE
ULTRASONIDO
QUIRURGICO CON
INSTRUMENTAL
ASOCIADO.

SISTEMA DE
ULTRASONIDO
DIAGNOSTICO DC-70 -
SISTEMA DE
DIAGNOSTICO DE
ULTRASONIDO - MINDRAY

DENSITOMETRO OSEO DE
ULTRASONIDO - MEDILINK
SARL

SISTEMA DE
ULTRASONIDO COLOR
DOPPLER

SISTEMA DE
DIAGNOSTICO POR
ULTRASONIDO - VINNO

SISTEMA DE

INVIMA 2013DM-
0010705

INVIMA 2014DM-
0011763

INVIMA 2015EBC-
0013012

INVIMA 2014DM-
0012064

INVIMA 2014DM-
0012083

INVIMA 2014DM-
0012194

INVIMA 2014DM-
0012288

INVIMA 2015EBC-
0012618

INVIMA 2015DM-
0012622

INVIMA 2015DM-
0012809

INVIMA 2015DM-
0012813

INVIMA 2015DM-
0013310

INVIMA 2015DM-

2023-12-23

2024-09-08

2025-06-02

2024-11-10

2024-11-11

2024-12-09

2024-12-19

2025-02-26

2025-04-15

2025-04-21

2025-04-08

2025-07-29

2025-09-07

MEDES ARGENTINA SRL

TECNOLOGIAS MEDICAS
COLOMBIA S.A.S.

LUXO MEDICA S.A.S.
BECTON DICKINSON DE
COLOMBIA LTDA.

PHILIPS MEDICAL SYSTEM, A
DIVISION OF ROYAL PHILIPS
ELECTRONICS

QM PROVEEDORES Y
CONSULTORIA LTDA

INGENIERIA TECNOLOGICA &
MEDICA LTDA. | T & M LTDA.

BOWA-ELECTRONIC GMBH &
CO.KG

SHENZHEN MINDRAY BIO-
MEDICAL ELECTRONICS
CO.,LTD

ITS MEDICAL S.AS.

BIOCLINICOS DE COLOMBIA
S.AS

M&D MEDICAL DEVICES S.A

KONICA MINOLTA MEDICAL
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ULTRASONIDO -
SONIMAGE P3, SIGNOSRT,
KONICA MINOLTA

EVIS EUS ENDOSCOPIC
ULTRASOUND CENTER
OLYMPUS EU-ME2
PREMIER PLUS, EVIS EUS
ENDOSCOPIC
ULTRASOUND CENTER
OLYMPUS EU-ME2
PREMIER, EVIS EUS
ENDOSCOPIC
ULTRASOUND CENTER
OLYMPUS EU-MEZ2 -
PROCESADOR
ENDOSCOPICO DE
ULTRASONIDO EVIS EUS
OLYMPUS EU-ME2
PREMIER PLUS, OLYMPUS
EU-ME2 PREMIER,
OLYMPUS EU-MEZ2 -
OLYMPUS, EVIS EUS

ULTRASONIDO
OFTALMICO (A-SCAN/B-
SCAN/B DE ALTA
FRECUENCIA.

SISTEMA DIGITAL DE
IMAGENES DE
ULTRASONIDO - SIUI

SISTEMAS DE
ULTRASONIDO
(ECOGRAFOS) PARA
DIAGNOSTICO -
SONOSCAPE

SISTEMAS DE
ULTRASONIDO
(ECOGRAFOS) PARA
DIAGNOSTICO -
SONOSCAPE

SISTEMA DE IMAGENES
DE DIAGNOSTICO POR
ULTRASONIDO E-CUBE

ULTRASONIDO DE NUEVA
GENERACION ELLEX
EYECUBED Y
ACCESORIOS

SISTEMA DE
ULTRASONIDO DOPPLER
A COLOR

SISTEMA DE
DIAGNOSTICO DE

0013595

INVIMA 2015DM-
0013653

INVIMA 2015DM-
0013779

INVIMA 2015DM-
0013864

INVIMA 2015DM-
0014018

INVIMA 2015DM-
0014037

INVIMA 2015DM-
0014081

INVIMA 2015DM-
0014138

INVIMA 2016DM-
0014647

INVIMA 2016DM-

2025-09-18

2025-10-16

2025-10-28

2025-11-26

2025-12-01

2025-12-11

2025-12-17

2026-05-06

2026-07-15

IMAGING USA,INC.

OLYMPUS LATIN AMERICA,
INC

GRUPO COLORS EQUIPOS
S.AS

QUIRURGIL S.A.S.

INTECMEDICS S.A.S.
INGENIERIA Y SISTEMAS
MEDICOS

BIOCLINICOS DE COLOMBIA
LTDA

DIAGNOSONIC SISTEMAS
MEDICOS S.A.S.

ELLEX MEDICAL PTY LYD

MINDRAY MEDICAL
COLOMBIA S.AS.

MINDRAY MEDICAL
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ULTRASONIDO DIGITAL
DE COLOR DOPPLER

SISTEMAS DE
ULTRASONIDO
(ECOGRAFOS) PARA
DIAGNOSTICO

SISTEMAS DE
DIAGNOSTICOS
DIGITALES DE
ULTRASONIDO -
ECOGRAFO

SISTEMA DE
ULTRASONIDO PARA
DIAGNOSTICO

SISTEMAS
DIAGNOSTICOS
DIGITALES DE
ULTRASONIDO

SISTEMA DE
ULTRASONIDO PARA
DIAGNOSTICO

SISTEMA DE
DIAGNOSTICO DE

ULTRASONIDO - SISTEMA

ECOGRAFICO

SISTEMA DE
ULTRASONIDO
QUIRURGICO CON
INSTRUMENTAL
ASOCIADO

DENSITOMETRO OSEO
POR ULTRASONIDO

SISTEMA DE
ULTRASONIDO

SISTEMA DE
DIAGNOSTICO DE
ULTRASONIDO

SISTEMA
CUANTIFICACIONAL DE
DIAGNOSTICO POR
ULTRASONIDO DE ONDA

DE CORTE - FIBROTOUCH

SISTEMAS DE
ULTRASONIDO

SISTEMAS DE
DIAGNOSTICO MEDICO

Minsalud

0014936

INVIMA 2016DM-
0015119

INVIMA 2017DM-
0015884

INVIMA 2017DM-
0016293

INVIMA 2017DM-
0016391

INVIMA 2017DM-
0016495

INVIMA 2017DM-
0016878

INVIMA 2018EBC-
0017504

INVIMA 2017DM-
0016994

INVIMA 2018DM-
0018343

INVIMA 2018DM-
0018897

INVIMA 2018DM-
0018904

INVIMA 2019DM-
0019218

INVIMA 2019DM-

2026-08-29

2027-02-13

2027-05-17

2027-06-06

2027-06-28

2027-09-21

2028-01-26

2027-10-17

2028-07-31

2028-11-06

2028-11-08

2029-01-08

2029-03-29

COLOMBIA S.AS.

SONOSCAPE MEDICAL CORP

PROMED COLOMBIA SAS

GE HEALTHCARE COLOMBIA
S.AS.

INGENIERIA TECNOLOGICA &
MEDICA LTDA.

GE HEALTHCARE COLOMBIA
S.AS.

SOPORTE VITAL S.A.

REACH SURGICAL, INC

ANDES MED S.AS.

LIGHTMED CORPORATION

BIOCLINICOS DE COLOMBIA
LTDA.

WUXI HISKY MEDICAL
TECHNOLOGIES CO, LTD

TECNOLOGIAS MEDICAS
COLOMBIA S.A.S

INVERSIONES M.D.ING S.A.S -
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ULTRASONICOS 0019579 M.D.ING SAS
SISTEMA DE
ULTRASONIDO PARA e aa M 2020-07-08 2029-07-08
DIAGNOSTICO
ULTRASONIDO INVIMA 2020EBC-
QURLRGICO o a0 2030-04-15 GILMEDICA S A.
EQUIPO DE
ULTRASONIDO INVIMA S0moPM 2029-12.10 B R E
OFTALMICO
EQUIPO DE SISTEMA
QUIRURGICO CON INVIMA 2020EBC- e .
ULTRASONIDO PARA 0021695 2030-06-03 2030-06-03
CIRUGIA
SISTEMA DE
ULTRASONIDO, INVIMA 2020DM-
ABSORCION METRICA S 2030-02-17  OG INGENIERIA MEDICA S.A.S
OSEA.
EQUIPO DE
ULTRACONTO DR AL INVIMA2020DM- .o ALPINION MEDICAL SYSTEMS

0021754

PARA DIAGNOSTICO CO,, LTD.

Angiografo

Los equipos de angiografia estdn disefiados para realizar procedimientos de intervencién
vascular y de diagnostico, proporcionan imagenes en tiempo real de los vasos sanguineos y de
la actividad de los 6érganos vasculares, ademas, permiten evaluar la permeabilidad de los vasos
sanguineos después de un tratamiento, enfermedad o cirugia; observar vasculatura anormal
entre otras. Algunas de las aplicaciones especificas incluyen:

e Evaluacion de la enfermedad vascular periférica; diagnostico de embolias pulmonares;
malformaciones arteriovenosas y tumores sarcomatosos; evaluacion de anomalias
vasculares asociadas con el carcinoma de pancreas; visualizacion de aneurismas
aodrticos abdominales, angina abdominal y tumores abdominales; proporciona informacién
fisiologica antes y durante los procesos quirirgicos, mediante la medicion del flujo
sanguineo y la presion de las cavidades cardiacas & traves de la aplicacion en las arterias
de un medio de contraste radiopaco (Yodo).

e El cateterismo cardiaco se utiliza para evaluar visualmente la anatomia y patologia del
corazon y los vasos coronarios. Dos técnicas proporcionan imagenes angiograficas del
corazén y los vasos sanguineos circundantes.

e Arteriografia coronaria: Permite evaluar el estado de las arterias coronarias que
suministran oxigeno y nutrientes al corazén.

e Angiografia cardiaca: Proporciona imagenes de rayos X de las camaras del
corazon, la aorta y las venas pulmonares para ayudar a diagnosticar defectos
congeénitos en el corazén o problemas con las valvulas cardiacas.
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Clasificacion: el sistema universal de nomenclatura para dispositivos médicos, del instituto
ECRI, UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System) clasifica los Angiografos con la
siguiente codificaciéon[1]:

e Sistemas radiograficos / fluoroscopicos, angiografia / intervencionista [16-597]
e Sistemas radiograficos / fluoroscopicos cardiovasculares [17-192]

En Colombia actualmente no se cuenta con estadndar semantico para dispositivos médicos (DM);
conforme al decreto 4725 del 2005, el angidgrafo esta clasificados como DM de apoyo
diagnostico y de riesgo alto 11B [2].

Principio de funcionamiento

Se introduce una sonda al paciente para inyectar el medio de contraste, el generador de rayos X
energiza el tubo de rayos X para producir un haz continuo o pulsado de rayos X que atraviesan
el paciente, el haz de rayos x es detectado por el intensificador de imagen compuesto de Csi
(Yoduro de cesio) que los convierte en fotones visibles y posteriormente convertidos en corriente
y luz visible transmitida al sistema de camara encargada de la conversion de las imagenes, el
medio de contraste previamente inyectado resalta los érganos o las estructuras de interés. La
mayoria de los modelos actuales utilizan detectores de panel plano y utilizan una serie de
fotodiodos para producir una lectura de imagen, pueden ser cuadrados o rectangulares, la
eleccién del tamafio del detector depende del uso principal del dispositivo, pequefios para
aplicaciones cardiacas, lo mas grandes de uso general utiles para mayor cobertura anatémica.

La imagen es recibida en forma digital en los monitores. Los sistemas modernos utilizan una
pantalla grande (aproximadamente 152 cm [60 pulgadas]) en la sala de procedimientos y una
pantalla mas pequefia en la sala de control para permitir visualizacion simultdnea de las
imagenes.

Suministros para utilizar la tecnologia.

e Generador de rayos X : Energiza el tubo con el voltaje y la corriente necesarios para
realizar la emisiéon de rayos X.
Tubo de rayos X: Produce el haz continuo o pulsado de rayos.
Detector digital de pantalla plana: Detectan los rayos X y producen la imagen.
Pantallas: Monitores planos de alta resolucion, permiten la observacién simultanea de
imagenes angiograficas y parametros fisioldgicos durante el procedimiento.

e Mesa para el paciente: Para facilitar el examen tiene la posibilidad de girar, debe soportar
una carga minima 200 Kg y controles de manejo de mesay arco.

Las salas de angiografia deben tener equipo para monitorear las sefiales del electrocardiograma,
presién arterial, gasto cardiaco y saturacion de oxigeno, ademas, el equipo para el manejo de
emergencias cardiovasculares y respiratorias, como desfibriladores y ventiladores, también debe
estar disponible durante las imagenes cardiovasculares.

Tipos de Angiografia
Tabla 2. Tipos de Angiografia

Descripcion Partes y consumibles
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Convencional producir imagenes del cerebro se automatica para inyeccion de
introduce la sonda por el torso y el medio de contraste.
cuello hastallegar a la cabeza, después
placas se inyecta el medio de contraste y se
convencionales de | graba el area afectada. e Consumibles: Material para
rayos X. cateterismo cardiaco, medio de

Durante mucho tiempo fue considerado
el gold estandar para realizar el

diagnéstico de los vasos sanguineos. e Partes: Generador, Tubo de

o ) rayos X; Intensificador de
A través de una incision realizada en la imagen; Mesa de cateterismo;
arteria femoral se introduce una sonda

y se dirige & la zona de andlisis. Para Cambiador de placas y Jeringa

contraste, inyectores, jeringas,
catéteres, guias, introductor y
aguja de puncion.

La imagen es procesada por el [ Generador de rayos X, tubo de rayos X,
computador y  desplegada en | intensificador de rayos X, detector de
Digital monitores. panel plano, sistema de television, mesa
para paciente, monitores y sistema de
registro de imagen.

Condiciones especiales y precauciones de uso:

Colisiones: Las colisiones entre componentes ocurren porque el equipo es movil, grande
y, por lo general, se instala en un area bastante pequefia. Varios modelos incorporan
mecanismos anticolision, pero los operadores deben tener cuidado al reposicionar el
equipo.

Descargas eléctricas: Durante el cateterismo cardiaco, el paciente puede recibir una
descarga eléctrica porque la corriente eléctrica puede pasar directamente al corazén del
paciente a través del catéter de baja resistencia y afectar el sistema de conduccion del
corazoén, provocando fibrilacion ventricular. Debido a que se utilizan transformadores de
aislamiento, este problema es poco frecuente; sin embargo, debe guardarse un
desfibrilador en el laboratorio de cateterismo como medida de precaucion.

Exposicion a la radiacion: Se recomienda que los pacientes y los operadores expuestos
a radiacion sean monitoreados después de una determinada cantidad de exposicion.
Ademas, es importante monitorear la instrumentacion utilizada para pacientes pediatricos
y utilizar técnicas de filtracion adicionales para producir la dosis mas baja posible. Los
operadores deben usar escudos protectores contra la radiacién delantales de plomo,
collares de tiroides e insignias de radiacion y deben monitorear los niveles de radiacion
durante los procedimientos.

Los operadores estan expuestos principalmente a la radiacion dispersa del paciente, una
dosis mas baja para el paciente da como resultado una dosis mas baja para el personal,
la dosis del paciente se puede reducir colimando eficazmente el haz, registrando a la
velocidad de cuadro méas baja posible, minimizando la duracion de los examenes
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fluoroscoépicos, realizando fluoroscopia pulsada y utilizando técnicas de control y
reduccion de dosis disponibles, como la filtracion de cobre. Se han informado
guemaduras inducidas por radiacion, a veces graves, durante procedimientos que
requieren guia fluoroscépica y otros procedimientos cardiovasculares intervencionistas.

e Intensificadores: Los intensificadores de imagenes deberian cambiarse después de cinco
afos, dependiendo de su uso debido & que la radiacién les produce dafios en el tiempo,
lo que puede causar una calidad de imagen reducida, artefactos de imagen y mayores
tasas de exposicion del paciente.

e Procedimiento: Errores durante el procedimiento pueden dar lugar a diagnésticos
inexactos. Por ejemplo, un ndmero inadecuado de proyecciones puede dificultar la
visualizacién clara de la anatomia cardiaca, y los errores en las inyecciones de medios
de contraste pueden interferir con la opacificacion de los vasos y dar lugar a malas
interpretaciones de la anatomia y patologia de los vasos.

Incidentes y eventos adversos: algunos de los efectos adversos reportados por el instituto
ECRI relacionados con la tecnologia o los procedimientos realizados son:

Espasmo coronario inducido por catéter

Hipotensién arterial

Arritmia

Isquemia miocérdica

Reaccion alérgica grave al medio de contraste

Elevacion de la presion telediastolica del ventriculo izquierdo.

Es necesaria una monitorizacion continua del paciente durante todo el procedimiento para evitar
estos problemas. Ademas, algunos eventos adversos pueden evitarse gracias a la inspeccion y
preparacion anticipadas del paciente (por ejemplo, probar pequefias cantidades de medios de
contraste y acumular cantidades mayores para minimizar una reaccion grave).

Se han informado varios incidentes de reacciones téxicas o anafilacticas a los agentes de
contraste, que incluyen

Nauseas y vomitos leves
Erupciones cutaneas
Paro cardiaco
Broncoespasmo.
Fibrilacién ventricular
Insuficiencia renal

Angiografos con permiso de comercializacion en Colombia: después de realizar la busqueda
en la base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron tres Angiografos con
permiso de comercializacion en Colombia (ver anexo 1), es importante mencionar que la
busqueda se realiza con las palabra “angiografo”, filtrando por grupo, médico quirargico.

Aplicaciones avanzadas
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La angiografia por rayos X se considera el estandar de oro para las imagenes vasculares debido
a su calidad de imagen y representacion en tiempo real del flujo sanguineo y una importante
herramienta de intervencién. Hay disponibles algoritmos de reconstruccion tridimensional para la
angiografia coronaria. Las aplicaciones potenciales incluyen una mejor deteccion de anomalias
de los vasos y una definicibn mas precisa de las lesiones. En el futuro, la arteriografia coronaria
tridimensional puede estar disponible en linea para su uso durante procedimientos angiograficos
y de cateterismo cardiaco.

Varias técnicas alternativas de obtencion de imagenes angiograficas pueden reducir el uso de la
angiografia por rayos X para la obtencién de imagenes vasculares. Aunque la angiografia por
resonancia magnética (ARM) y la Angiografia por tomografia computarizada (ATC) no permiten
una observacion en tiempo real del flujo sanguineo, si permiten procedimientos ambulatorios
menos invasivos. La ARM puede detectar pequefios estrechamientos y bloqueos en los vasos
sanguineos casi de inmediato, lo que hace que esta técnica sea especialmente valiosa para
diagnosticar accidentes cerebrovasculares. La ecografia permite obtener imagenes en tiempo
real del flujo sanguineo utilizando Doppler color, pero su resolucién espacial y su representacion
de contraste no son tan altas como las de otras técnicas angiograficas.

Referencias

[1] “Radiographic/Fluoroscopic = Systems, Angiography/Interventional;  Cardiovascular.”
[Online]. Available: https://www.ecri.org/components/HPCS/Pages/Radiographic-
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Disefiados para obtener imagenes de diagnéstico 2D Y 3D de la radiacion emitida por
radiofarmacos suministrados previamente al paciente para examinar la anatomiay funcion de los
organos, flujo sanguineo (cerebro, pulmones, higado, riflones y huesos), permiten adquirir
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
tomogréfica se llama SPECT[1].

También detecta e identifica lesiones, como quistes, tumores, hematomas y tejido infartado, asi
como areas de osteogénesis alterada y anomalias de la corteza y la sustancia blanca. Ademas,
la camara gamma puede trabajar con una computadora para evaluar la funciéon cardiaca y la
perfusion; por ejemplo, las camaras gamma SPECT pueden realizar imagenes de perfusion
miocardica con talio-201 y tecnecio-99m Tc.

Clasificacion: el sistema universal de nomenclatura para dispositivos médicos, del instituto
ECRI, UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System) clasifica las Gammacéamaras
con la siguiente codificacion [2]:

e Sistemas de escaneo, tomografia computarizada / tomografia computarizada por emisién
de fotén Unico [24-013]
Sistemas de escaneo, camara gamma, movil [16-891]
Sistemas de escaneo, camara gamma, imagen plana [16-892]
Sistemas de escaneo, camara gamma, tomografia computarizada por emisién de foton
Gnico [18-444]

En Colombia actualmente no se cuenta con estadndar semantico para dispositivos médicos (DM);
conforme al decreto 4725 del 2005, la gammacamara esta clasificada como DM de apoyo
diagndstico y de riesgo alto IIB [3]

Principio de funcionamiento

Una camara gamma detecta y convierte fotones emitidos por un radionucleido presente en un
organo objetivo del paciente en un pulso de luz y posteriormente, en una sefial de voltaje. Dicha
sefial es utilizada para elaborar una imagen de la distribucion del radionucleido. Idealmente cada
pulso de voltaje corresponderia a la emision de un Unico fotbn gamma de la muestra radiactiva,
el cual se transmite a un circuito electronico para su analisis y formacion de laimagen. En algunos
detectores la amplitud de cada pulso representa la energia depositada en el detector durante la
interaccion de la radiacion. La informacion desplegada por los dispositivos de salida debe ser
interpretada en términos de la significancia estadistica y modos de decaimiento de la muestra
radiactiva.

Dos interacciones de fotones son importantes para las imagenes de las camaras gamma
convencionales:

e Efecto fotoeléctrico: Un foton incidente (entrante) es absorbido por otro electrén, el foton
desaparece y su energia es transferida integramente al electrén (fotoelectron) que posee
una energia cinética igual a la energia del foton incidente menos la energia necesaria
para expulsar el electrén de su oOrbita. El espacio producido en la estructura electronica
del atomo es ocupado con un electrén de capas mas altas, que emite energia en forma
de foton de rayos X. La energia de radiacion producida por el movimiento de electrones
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dentro de un atomo es caracteristica de cada elemento y, por lo tanto, se llama radiacion
caracteristica [1].

e Dispersion de Compton. Colisién entre un fotdn incidente y un electrén de capa exterior
gue se encuentra suelto. El foton incidente transfiere parte de su energia al electrén, que
es expulsado de su oOrbita por la colision. La dispersion de Compton siempre produce un
par de iones, un ion positivo y el electron negativo expulsado (llamado electrén de
retroceso), y debido a que los fotones incidentes no pueden transferir toda su energia al
electron en Orbita, esta interaccion siempre da como resultado la formacion de un foton
de dispersion [1].

El uso de colimadores minimiza el efecto Compton en la imagen final, a la par que para eliminar
la radiacion dispersa que no proviene de la direccién paralela a los orificios. Existen varios tipos
de colimadores y se clasifican:

o

Orificios paralelos: Es el mas utilizado, es una pieza de plomo de hasta unas pocas
pulgadas de espesor que contiene muchos orificios paralelos perpendiculares ala
superficie del colimador. La imagen proyectada tiene el mismo tamafio que la
distribucién de la fuente en el detector.

Divergentes: Practicamente en desuso, tiene orificios en angulos que divergen
hacia el paciente ampliando el campo de visidn. Se proyecta una imagen reducida
de la distribucion de la fuente en el detector.

Convergentes: Cada vez menos usado, tiene orificios en angulos que convergen
hacia el paciente. La imagen se amplia pero no se invierte.

Estenopeicos: Cono de plomo con una pequefia apertura en la punta. Los rayos
gamma que atraviesan el orificio producen una imagen invertida que puede
ampliarse o minimizarse, segun la longitud del cono y la distancia entre el 6rgano
y la abertura.

Tipos de Gammacamaras

1. Camaras Gamma moviles

Las gammacamaras moaviles tienen los mismos principios de funcionamiento y adquisicion de
imagenes de los dispositivos fijos; sin embargo, debido al tamafio reducido de los detectores se
utilizan en gran medida en estudios cardiacos o0 mamarios. Existen dos tipos de configuracion
gue permiten su movilizacion[1].

El detector y su soporte con ruedas estan separados de la consola de
procesamiento de datos, que también estd montada sobre ruedas; cada
componente se empuja manualmente a la cabecera del paciente y se interconecta
mediante un cable coaxial o de fibra dptica.

El detector, la base del detector y la consola de procesamiento de datos estan
integrados en una sola unidad con ruedas, impulsada por motor y alimentada por
baterias recargables. Las imagenes almacenadas por estos sistemas se pueden
transferir a una estacion de trabajo a través de un disco o una conexion Ethernet
en un momento posterior.
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2. Camaras SPECT

La mayoria de las camaras gamma fijas y algunas moviles pueden realizar SPECT, una técnica
de medicina nuclear utilizada para crear una representacion tridimensional de la distribucion de
un radiofarmaco administrado.

Suministros para utilizar la tecnologia: el fundamento de deteccion de la gammacamara, esta
basado en el fendbmeno de luminiscencia. La gammacamara presenta los siguientes
componentes fundamentales: una o dos cabezas detectoras de radiacion; una unidad electronica
gue analiza los pulsos eléctricos y los ubica en coordenadas X-Y; y una unidad informatica de
presentacion de datos, que presenta la informacion y la imagen[4].

Tabla 1 Componentes gammacamara

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 radiacion dispersa; solo los fotones que viajan a lo largo

) de laruta deseada pueden pasar al detector, est4 hecho de plomo, con algunas partes

Colimador de tungsteno o platino. Posee multiples perforaciones de acuerdo a la orientacion en
que se quiera recibir la radiacion.

Detector de Detecta los fotones y los transforma en un impulso eléctrico a través de los fototubos
centelleo multiplicadores.
Tubos Tubo de vidrio al vacio que incrementa la sefial que proviene del fotocatodo
fotomultiplicadores  transformandolo en una sefial medible.
FMT
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

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

Computadora y
consola de operador

Condiciones especiales y precauciones de uso:

e Uniformidad de la imagen: Debido a las limitaciones en la electrénica del detector, los
objetos en linea recta pueden parecer curvados, las areas directamente en frente de los
FMT estan sujetas a distorsion en acerico (arqueamiento de lineas hacia adentro),
mientras que las areas entre los tubos sufren distorsién de barril (arqueamiento hacia
afuera), ninguno es clinicamente significativo.

e Manchas hidratadas: pequefias manchas blancas causadas por la absorcion de agua en
la superficie del cristal de Nal (TI); estos puntos dispersan o absorben la luz y causan una
pérdida de luz en algunos eventos de centelleo. Las pruebas fuera de las horas pico
pueden revelar estos defectos en cristales envejecidos.
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e Resolucién espacial: Generalmente es ocasionada por fluctuaciones estadisticas en la
distribucién de fotones de luz entre FMT, los rayos gamma de menor energia producen
menos fotones, lo que provoca mayores fluctuaciones estadisticas y, por lo tanto, una
menor resolucién espacial.

e Eficiencia del detector: Esté limitada por el tiempo muerto (un periodo de unos pocos
microsegundos durante el cual se procesa un centelleo y no se pueden registrar otros
centelleos) y la acumulacion de pulsos, los cuales pueden ser clinicamente significativos
en estudios dinamicos de alta tasa de conteo, como como analisis de funcion cardiaca de
primer paso.

e Artefactos: Nuevas técnicas de correccién de atenuacion han permitido reducir o eliminar
los artefactos presentes, mediante el uso de hardware que transmiten un haz de radiacion
controlado a los detectores durante la adquisicion 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.

e Colimadores: Los defectos en los colimadores pueden causar pérdida de sensibilidad,
tiempos de adquisicion mas prolongados, errores en la reconstruccion de imagenes y
artefactos de imagen. Se debe verificar que los colimadores tengan la angulacion
adecuada, el contraste de sensibilidad y las variaciones de compensacion del centro de
rotacion.

e Cristal de centelleo: En una gammacamara movil el cristal y el conjunto de detectores
pueden dafiarse durante el transporte.

e Mantenimiento: Los componentes pesados y moviles de lagammacamara pueden causar
un dafo significativo si giran o caen sobre un paciente o miembro del personal. Por lo
tanto es importante realizar los mantenimientos respectivos realizando minuciosa revision
de los mecanismos de soporte y anclaje de cada una de las partes del dispositivo y evitar
cualquier evento o incidente adverso, dado que ya se ha reportado casos por estos temas.

e Evaluacion de desempefio: se recomienda realizar algunas pruebas de aceptacién con
respecto a la uniformidad, resolucion y linealidad del dispositivo y comparar los resultados
con las especificaciones técnicas declaradas por fabrica.

Incidentes y eventos adversos

Después de realizar la basqueda en la base de datos del INVIMA, se encuentran las siguientes
alertas sanitarias y eventos o incidentes asociados a gammacamaras desde el afio 2015-2019
en Colombia.

e Alertas sanitarias

Las alertas sanitarias tienen como propdsito informar cualquier situacion de riesgo potencial que
pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los pacientes o
usuarios.

Tabla 2 Alertas sanitarias gammacamara
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Informe de

Seguridad Descripcion

El control manual de alguno de los dispositivos
meédicos provoca acciones espontaneas no solicitadas

DI 1906-632 Gammacamaras Phili o . . .
ras Fhilips 0 movimiento después de haber dejado de presionar
los botones del control.
Algunos lotes de equipos presentan fallas mecanicas
DI 1909-1037 Gammacamaras Philips que pueden ocasionar la caida de alguno de los

detectores.

Fuente IETS a partir de base de datos INVIMA

e Eventos adversos

Después de revisar la base de reportes de eventos suministrada por INVIMA se encuentra 1
reporte de evento adverso no serio relacionado con una gammacamara, GE MEDICAL SYSTEMS
SCS.

Gammacamaras con permiso de comercializacion en Colombia: después de realizar la
basqueda en la base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron 5
Gammacamaras con permiso de comercializacion en Colombia (ver anexo 1), es importante
mencionar que la busqueda se realiza con las palabras “Gamma” y “Gammacamara” filtrando por
grupo, médico quirurgico.
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(DILON 6800) INVIMA 2012EBC-0008909 2022-07-04 TECHNOLOGIES . INC
Tomaografo

El tomografo computarizado (TC) es un equipo diagnéstico 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. Con el TC
se obtienen imagenes de las diversas estructuras anatomicas con densidades variables, es
clinicamente Gtil en una amplia variedad de examenes por imagenes, incluidos columna, cabeza,
gastrointestinales y vasculares, permite el diagndstico de, anormalidades del cerebro y médula
espinal, tumores cerebrales y accidentes cerebro vasculares, sinusitis, aneurisma de aorta,
infecciones toracicas, enfermedades de 6rganos como el higado, los rifiones y los nodulos
linfaticos del abdomen entre otros.

Clasificacion tecnoldgica: 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 (Universal Medical Device Nomenclature
System) clasifica el Tomografo Computarizado con la siguiente codificacion [1].

Sistemas de escaneo, tomografia computarizada [13-469]

Sistemas de escaneo, tomografia computarizada, axial, de cuerpo completo [15-956]
Sistemas de escaneo, tomografia computarizada, axial, cabezal [15-955]

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 est& clasificado como DM activo destinado a emitir
radiaciones ionizantes, con fines diagnosticos y de riesgo alto 11B [2].

Principios de Operacion

El sistema de TC fue creada por el ingeniero Geofrey Hounsfield en Londres, Inglaterray el fisico
norteamericano Allan Cormack, desarrollaron un método matematico para reconstruir las
imagenes obtenidas de la informacién transmitida por los rayos X, por esto el nombre de unidades
Hounsfield, que determinan la densidad de los tejidos del cuerpo al paso de los rayos X por
secciones desde diferentes angulos; con estas mediciones los computadores mediante un
software apropiado reconstruyen las imagenes del interior del cuerpo [3].

El equipo cuenta con una fuente de rayos X y un detector montados al lado opuesto sobre un
soporte giratorio alrededor de un eje axial, el flujo de electrones generados por el tubo chocan
bruscamente contra una placa de metal ubicada al frente del tubo de rayos X en este instante se
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emite radiacion electromagnética a frecuencias muy grandes que atraviesan una delgada seccion
del cuerpo en forma de abanico fino (Ver ilustracion 1); una columna de detectores se encarga
de recibir la radiacién. La ubicacion del tubo de rayos X determina la direccion de giro, cuando el
detector y el tubo de rayos X giren 360° completamente la emision de radiacion terminara [3];
cada una de las estructuras corporales presentan diferentes niveles de absorcion de radiacion ,
la resolucion de de los detectores captan estos niveles de radiacion y & partir de ahi el
computador puede reconstruir la imagen basada en la intensidad de radiacion detectada,. A cada
una de estas imagenes se le conoce con el nombre de corte [4].

llustracién 1. Funcionamiento TC

Suministros para usar la tecnologia: dos principales componentes de un TC son la fuente de
rayos X, el portico o gantry, la mesa y la computadora de control, cada uno de ellos cumple una
funcién importante que permite el correcto y completo funcionamiento del dispositivo.

Tabla 1. Componentes de un TAC

Parte Descripcion

Componente principal del equipo puesto que es
donde se genera la radiacion electromagnética,
Fuente de rayos X generalmente tiene un anodo giratorio y es capaz de
resistir las altas cargas de calor generadas durante la
adquisicion rapida de mdltiples cortes [1].

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 los detectores de estado sdlido estan

Poértico o Gantry hechos de materiales cerdmicos que producen luz
cuando se exponen a radiacion ionizante.

Los colimadores estan alineados para minimizar la
dispersion de la radiacién y definir correctamente el
haz de rayos X para la exploracion [1].

Puede adaptarse a varias posiciones dependiendo
del tipo de estudio, permite mover al paciente hacia
el pértico y se va desplazando a medida que los rayos
X pasan através del paciente hacia los detectores [1].

Mesa
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Adquiere y procesa datos enviados por el detector
para formar la imagen, controla la produccion de

Computadora de control rayos X, los movimientos del pértico, los movimientos
de la mesa y la visualizacion y el aimacenamiento de
imagenes [1].
Fuente IETS a partir de
https://www.ecri.org/components/HPCS/Pages/CT%20Scanners.aspx?tab=2
Tipos deTC

Los diferentes tipos de TC existentes dependen de la evolucion tecnolégica que han tenido en el
transcurso del tiempo se conoce coOmo generaciones descritas a continuacion.

e Primera generacién (Traslacidon/Rotacion, detector Unico): El tubo de rayos X y un danico
detector se trasladan y rotan a lo largo del paciente, son necesarios 5 minutos para
completar el rastreo[4] [5].

e Segunda generacion (Traslacion/Rotacion, multiples detectores): El detector gira
simultaneamente con el tubo, utiliza un haz de rayos X en forma de abanico, se incorporan
de 10 & 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 los mismosl[4], [5].

e Cuarta generacion se conocen dos modelos:

e Rotacion/Estacionario: Mantiene el tiempo de escaneo de la anterior
generacion, se caracteriza porque unicamente el tubo de rayos X presenta
movimiento, el numero de detectores aumento significativamente cuenta
aproximadamente con 8000 que se encuentran formando un anillo
alrededor del paciente, gracias a ello se pueden capturar dos 0 mas cortes
en cada giro que realiza el tubo. Sin embargo, la dosis de radiacion y el
costo se incrementa debido al nimero de detectores [4], [5].

e Rotacion/Nutacion: 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 rotacién) para
permitir el paso del haz de rayos X , con este tipo de TC se han obtenido
exploraciones de muy alta resolucién en tan sélo un segundol5].

e La quinta generacion propone adelantos para disminuir la dosis de radiacién 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
simultdneamente, 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 nimero
de cortes permite una adquisicion mas rapida; amedida que aumenta la velocidad de adquisicion,
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también lo hace la capacidad de obtener imagenes de 6rganos en movimiento. Ademas, se
pueden adquirir los datos necesarios para la reconstruccion de voxeles isométricos mas rapido
gue los escaneres de un solo corte. Esto significa que se pueden reconstruir volimenes mas
grandes (por ejemplo, 6rganos completos) con la misma resolucion espacial en las tres
dimensiones [1].

Condiciones especiales y recomendaciones de uso: la radiacion ionizante proveniente de la
exposicion a rayos X genera dafios en la células & tal grado que ocasionen su muerte (efectos
somaticos) y en ocasiones puede generar mutaciones que son transmitidas 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 automatico
de la dosis, Se ha informado un mayor riesgo de cancer inducido por radiacion 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

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

Tabla 2. Alertas sanitarias relacionadas a sistema de rayos X.

Inform .
EIITE £ Descripcion

Seguridad

El fabricante informa que el proveedor de las PCBA notifico

Sistemas de tomografia
computarizada y
emision de positrones
PET/CT de Philips

DI1901-31

Tomografo
computarizado
Somatom Siemens

DI1903-292

Sistemas de tomografia
computarizada y
emisién de positrones
PETI/CT Philips

DI11906-631

que los componentes de las tarjetas pueden contener plomo,
excediendo lo permitido por la directiva europea de sustancias
peligrosas RoHS (Restriction of Hazardous Substances),
estos PCBA se utilizan en el ensamblaje del Gantry.

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
exploracion 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 atencion

El fabricante ha detectado que 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 encajen con la forma de las cubiertas del cilindro
y pueden sobresalir a lo largo del diametro del mismo,
ocasionando que los accesorios choquen contra las cubiertas
0 que creen una zona en la que el paciente o los elementos
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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 (EA SERIO) tres estan asociados a incidentes adversos no serios (IA NO
SERIO); lamayoria de los casos reportados corresponden a equipos fabricados en Japén por
Toshiba y Alemania por Siemens, ver ilustracion 2.

llustracién 1. Desenlace ocasionado

Tipo de desenlace

4

IA SERIO EA SERIO IANO SERIO

Fuente IETS a partir de base de datos INVIMA

llustracién 2. Pais de origen del fabricante

Pais de origen del fabricante
5

4

3

SIEMENS SHANGHAI TOSHIBA MEDICAL ORBOTECH MEDICAL
MEDICAL EQUIPMENT SYSTEMS CORPORATION DENMARK
LTD

Fuente IETS a partir de base de datos INVIMA

Equipos de Rx con permiso de comercializacion: después de realizar la bdsqueda en la base
de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron 29 TC con permiso de
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comercializacién en Colombia (ver anexo 1.), es importante mencionar que la basqueda se
realiza con las palabras “Tomégrafo”, con y sin tilde y “Tomografia” filtrando por grupo, médico
quirargico y por nombre del producto.

Aplicaciones avanzadas
e Angiografia por Tomografia Computarizada (ATC)

El aumento en la velocidad de adquisicién de las imagenes ha permitido aplicaciones avanzadas
por ejemplo en cardiologia, una de las aplicaciones de la TC multicorte es la angiografia por
tomografia computarizada (ATC), permite obtener imagenes de los vasos sanguineos grandes
gue se utiliza para evaluar la estenosis de la arteria renal, la bifurcacion carotidea y los
aneurismas de la aorta abdominal.

La ATC tridimensional (3-D) se utiliza para evaluar los aneurismas antes y después de la
operacion, en la planificacion de la angiografia y la cirugia posterior, y para complementar la
angiografia convencional, la ecografia y la angiografia por resonancia magnética. Ademas, la
tecnologia de cuatro dimensiones (4-D) se puede utilizar para guiar la planificacion de la
radioterapia. Las imagenes médicas 4-D (4-DMI) y la radioterapia 4-D (4-DRT) tienen 3
dimensiones (X, y, z) mas tiempo. Se utiliza para la caracterizaciéon del movimiento para
proporcionar imagenes sin movimiento asociadas con diferentes fases de los ciclos cardiacos,
respiratorios o de administracion de radiacion.

Las imagenes cardiacas son ahora una aplicacién de TC estandar para sistemas de TC de 64
cortes 0 més. Los estudios sugieren que las tomografias computarizadas coronarias pueden
detectar estenosis coronarias con tanta precisién como la angiografia coronariay / o la ecografia
intracoronaria (ICUS) la mayor parte del tiempo. Ademas, la TC multicorte se utiliza para detectar
enfermedades pre sintomaticas mediante la identificacion de placa coronaria. La importancia de
estas capacidades es que la exploracion coronaria por TC es el primer método no invasivo para
visualizar, localizar y cuantificar la enfermedad coronaria y evaluar el riesgo. Esto permite al
personal médico reconocer posibles complicaciones coronarias incluso cuando la angiografiay /
o la UCI no son opciones. Sin embargo, la TC coronaria expone al paciente a altas dosis de
radiacion, a pesar de que los fabricantes han reducido significativamente la dosis en las
imagenes cardiacas. Las necesidades de imagenes y la seguridad del paciente deben dictar la
técnica de exploracion.

e Tomografia por emision de positrones (PET/TC)

La tomografia por emision de positrones (PET) es una técnica de diagnéstico por imagen
funcional que tiene como principales indicaciones clinicas la Neurologia, la Cardiologia v,
especialmente, la Oncologia [6]. Es una técnica no invasiva que aporta informacion sobre la
actividad bioquimica y fisiologica, & diferencia de las imagenes obtenidas por emision de rayos
X (incluida la TC), las imégenes por resonancia magnética (MRI) y la ecografia que so6lo pueden
proporcionar imagenes de las caracteristicas anatomicas y la actividad fisiologica limitada de los
organos y tejidos [7].

La tecnologia PET se basa en la obtencion de imagenes tomograficas de la distribucidn
tridimensional de radiofarmacos de vida media corta. El radiofarmaco mas frecuentemente
utilizado para realizar las exploraciones PET es la fluorodesoxiglucosa marcada con Flaor 18
(18FFDG) [6]. 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 [7] .

Aplicaciones de la PET
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e Detectar una patologia temprana y medir la efectividad del tratamiento.

e Caracterizar los efectos de la enfermedad en los procesos bioguimicos mucho antes de
gue las exploraciones por RM o TC. Sin embargo, las imagenes de PET incluyen muy
pocos detalles anatémicos, por o que a menudo se usan en combinacion con imagenes
de CT o MRI

e El uso predominante de PET / CT ayudar a las decisiones de estrategia de tratamiento
inicial en el tratamiento oncolégico

La PET/CT también es conocida como [7]:

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

Escéneres de is6topos

Sistemas combinados PET / CT

Sistemas de iméagenes hibridos PET / CT

Escaneres PET

Céamaras de positrones

Tomografia por emision de positrones.
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TOMOGRAFO
COMPUTARIZADO POR
EMISION DE FOTON
UNICO - SPECT

TOMOGRAFO

TOMOGRAFO, HILLMED,
ACCESORIOS Y
RESPUESTOS

TOMOGRAFO DE
COHERENCIA OPTICA
TRIDIMENSIONAL 3D -

TOMOGRAFO OPTICO
COHERENTE -
SPECTRALIS

TOMOGRAFO
CONFOCAL DEL
NERVIO

TOMOGRAFO DENTAL
VOLUMETRICO

TOMOGRAFO

TOMOGRAFO

TOMOGRAFO DE
COHERENCIA OPTICA

TOMOGRAFO

TOMOGRAFO OPTICO
COHERENTE

TOMOGRAFO DE
COHERENCIA OPTICA

TOMOGRAFO DE
COHERENCIA OPTICA

TOMOGRAFO DE
COHERENCIA OPTICA

TOMOGRAFO DE
COHERENCIA OPTICA
ESPECTRAL

TOMOGRAFO
COMPUTARIZADO

INVIMA 2020EBC-
0001900-R1

INVIMA 2019EBC-
0003569-R1

INVIMA 2010EBC-
0006754

INVIMA 2011DM-
0007181

INVIMA 2014DM-
0010909

INVIMA 2014DM-
0011208

INVIMA 2014EBC-
0011609

INVIMA 2015EBC-
0012668

INVIMA 2016EBC-
0015335

INVIMA 2017DM-
0015867

INVIMA 2018EBC-
0019097

INVIMA 2018DM-
0018260

INVIMA 2018DM-
0018407

INVIMA 2018DM-
0018500

INVIMA 2019DM-
0019600

INVIMA 2019DM-
0020717

INVIMA 2020EBC-
0021771

2030-06-17

2029-10-15

2020-12-21

2021-04-15

2024-01-31

2024-05-08

2024-08-01

2025-03-10

2026-10-19

2027-02-08

2028-12-20

2028-07-09

2028-08-08

2028-08-23

2029-04-02

2029-11-05

2030-06-19

SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

TOP MEDICAL SYSTEMS S.A

LA MUELA S.A.S

TOPCON MEDICAL SYSTEMS,
INC

HEIDELBERG ENGINEERING
GMBH

-HEIDELBERG ENGINEERING

CHEMEDICAL S.A.S.

CEL XRAY S.AS

SONOCARE SAS

BMK OPTICAL EQUIPMENT
LTDA

TOP MEDICAL SYSTEMS S.A.

KAIKA SAS

ANDREC CORPORATION S.A.

ROCOL INTERNATIONAL
S.AS

US OPHTHALMIC LLC

ANDREC CORPORATION S.A.

DIGIDENT S.A.S.
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INVIMA 2020DM-

SEGMENTO ANTERIOR 0020964 2030-01-03  ANDREC CORPORATION S.A.
TOMOGRAFO POR
EMISION DE
POSITRONES PET Y UN INVIMA 2018EBC-
TOMOGRAFOG 0002089.R1 2028-12-26  SIEMENS HEALTHCARE S.A.S
COMPUTARIZADO CT
SIEMENS / PET CT
TOMOGRAFO CORNEAL
PARA OFTALMOLOGIA/ INVIMA 2011DM-
MICROPERIMETRO 0006961 2021-02-17 OPTOS PLC
OPTOS.
TOMOGRAFO DE INVIMA 2015DM- 2025-04-10 HEIDELBERG ENGINEERING
COHERENCIA OPTICA 0012823 GMBH
TOMOGRAFO DE INVIMA 2017DM-
COHERENCIA OPTICA 0015925 2027-02-23 OPTOVUE INC
. REPRESENTACIONES
TOMOGRAFO DE INVIMA 2020DM-
COHERENGIA OPTICA. 0021433 2030-03-17  OPTICAS COLOMBIANAS S.A -
ROCOL S.A
SISTEMA DE
TOMOGRAFIA INVIMA 2013DM- 2023-04-29 AGFA HEALTHCARE
DERMATOLOGICA DE 0009773 COLOMBIA LTDA.
COHERENCIA OPTICA
SISTEMAS DE
TOMOGRAFIA
COMPUTARIZADA POR INVIMA OL8EBC. PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
RAYOS-X Y EMISION DE 0017815 2028-03-28  NEDERLAND B.V., A DIVISION
POSITRONES PET/CT OF ROYAL PHILIPS
DE PHILIPS / EQUIPOS
PARA TOMOGRAFIA
AXIAL COMPUTARIZADA
SISTEMA DE PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
TOMOGRAFIA INVIMA 2018EBC- £028.05.09 NEDERLAND B.V., A 100 %
COMPUTARIZADA POR 0017993 SUBSIDIARY OF ROYAL
RAYOS X PHILIPS
SISTEMA DE
TOMOGRAFIA DE INVIMA 2019DM- 2029-05-08 QoIMEDICA S
COHERENCIA OPTICA
) REPRESENTACIONES
TOMOGRAFO DE INVIMA 2020DM-
COHERENCIA OPTICA. 0021433 2030-03-17  OPTICAS COLOMBIANAS S.A -
ROCOL S.A
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
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un radiofarmaco administrado. Las camaras SPECT suelen estar disefladas para detectar
Unicamente radionucleidos que producen una emision 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 cdmaras 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 tomogréfica 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 comunmente para detectar tejido isquémico. El trazador 99mTc-
difosfato se acumula en el hueso en proporcién a la actividad metabdlica del tejido y se usa
comunmente para detectar tumores 0seos y lesiones 6seas[2].

Aplicaciones

La SPECT ha sido de preferencia usada en imagenologia cardiaca, para el diagnéstico del dafio
arterial coronario usando la perfusién del miocardio, la cuantificacion de la funcién ventricular y
la identificacion de estructuras miocéardicas[3] ademas, para detectar necrosis avascular de la
cabeza femoral, osteoartritis de rodilla, enfermedad hepéatica metastasica, anomalias de la
articulacion temporomandibular y pequefios hemangiomas profundos, asi como para evaluar el
metabolismo 6éseo 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 prondstico de accidentes cerebrovasculares, complejo de demencia del sindrome de
inmunodeficiencia adquirida (SIDA), enfermedades psiquiatricas y enfermedad de Parkinson[4].

Clasificacion: el sistema universal de nomenclatura para dispositivos médicos, del instituto
ECRI, UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System) clasifica las gammacamaras
con la siguiente codificacion [5]

e Sistemas de escaneo, tomografia computarizada / tomografia computarizada por emisién
de fotén Unico [24-013]
Sistemas de escaneo, camara gamma, movil [16-891]
Sistemas de escaneo, camara gamma, imagen plana [16-892]
Sistemas de escaneo, camara gamma, tomografia computarizada por emisién de foton
Gnico [18-444]

En Colombia actualmente no se cuenta con estandar semantico para dispositivos médicos (DM);
conforme al decreto 4725 del 2005, la SPECT esta clasificados como DM de apoyo diagnostico
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 radiacién. 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 foton original sufre entonces un proceso de dispersion, siendo desviado hacia una nueva
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direccion con energia reducida, es decir, con mayor longitud de onda la cual depende del angulo
de dispersion [3].

La mayoria de 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 interactia con él se genera un centelleo, que es
detectado por los detectores. Luego, un circuito electrénico evalia las sefiales relativas,
provenientes de los detectores y determina la localizacion del foton 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 camaray los colimadores puedan girar en una orbita
circular, el contorno del cuerpo o eliptica. Las 6rbitas no circulares permiten que el cabezal de la
camara esté mas cerca del cuerpo, mejorando asi la resolucién espacial.

Tabla 1. Componentes SPECT

Parte Descripcion

Inmerso tiene el colimador, el cristal de centelleo, tubos fotomultiplicadores,
Cabezal preamplificadores, amplificadores, analizador de altura de pulsos y Conversor
Analégico-Digital.

Proyecta la radiacion del érgano para que se muestre en el detector de centelleo,
absorbe selectivamente la radiacion dispersa; solo los fotones que viajan a lo largo

Colimador de laruta deseada pueden pasar al detector, esta hecho de plomo, con algunas partes
de tungsteno o platino. Posee multiples perforaciones de acuerdo a la orientacién en
que se quiera recibir la radiacion.

Detector de Detecta los fotones y los transforma en un impulso eléctrico a través de los fototubos
centelleo multiplicadores.
Tubos

fotomultiplicadores ~ Tubo de vidrio al vacio que incrementa la sefial que proviene del fotocatodo

transformandolo en una sefial medible.
FMT

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

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

Computadora y
consola de operador

Condiciones especiales y precauciones de uso: deben establecerse procedimientos de
control de calidad para garantizar el funcionamiento adecuado y la creacion de imégenes 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 angulacion adecuada, el contraste
de sensibilidad y las variaciones de compensacién del centro de rotacion. Existen técnicas que
utilizan hardware que transmite un haz de radiacion controlado a los detectores durante la
adquisicion de datos. Las sefiales producidas por el haz de control y el haz de radiacion producida
por el radiofdrmaco se integran y se calcula la atenuacion especifica del paciente. Estas técnicas
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de correccion de la atenuacion pueden aumentar la especificidad diagnéstica, 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 dispersion de Compton y la
atenuacion del haz de radiacién 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 basqueda 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 que
pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los pacientes o
usuarios.

Tabla 2. Alertas sanitarias relacionadas & SPECT

Informe de .
Descripcion

Seguridad

Algunos de los equipos podrian estar funcionando sin la Ultima

Equipo Spect GE actualizacién de software y esto genera la desactivacion de una funcion

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

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 comercializacion 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 (ver anexo 1.), es importante mencionar que la busqueda se
realiza con las palabras “spect” y “fotdn unico” filtrando por grupo, médico quirurgico.

Aplicaciones avanzadas

Sistemas SPECT / CT

La tecnologia SPECT / CT permite la adquisicién de imagenes SPECT y de Tomografia (CT por
sus siglas en inglés computed tomography) en una sola sesién. Por lo tanto, es mas probable
gue el registro de imagenes sea mas preciso puesto que permite visualizar simultdneamente la
informacion anatdmica 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 operacion y reconstruccion de imagenes. La computadora convierte los
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datos recopilados en imagenes SPECT funcionales e imagenes de TC anatomicas, 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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Registros sanitarios otorgados por INVIMA & SPECT

Fecha de

Dispositivo médico Registro sanitario . Titular
vencimiento
EQUIPO HIBRIDO SPECT-CT INVIMA 2019EBC- 2029-07-30 SIEMENS
SYMBIA/ SPECT CT 0002090-R1 HEALTHCARE S.A.S

SYMBIA - TOMOGRAFO

COMPUTARIZADO POR INVIMA 2020EBC- 2030-06-17 SIEMENS
EMISION DE FOTON UNICO 0001900-R1 HEALTHCARE S.A.S
- SPECT
EQUIPOS SPECT DE GE- INVIMA 2011EBC- 2021-09-09 GE HEALTHCARE
HEALTHCARE 0007836 COLOMBIA S.A.S.
GAMMA CAMARA -
CONFIDENT SURGERY INVIMA 2012EBC-
SUITE 300 (CSS 300) 0009176 2022-09-28 SURGICEYE GMBH
DECLIPSE SPECT
GAMACAMARA ANYSCAN S INVIMA 2013EBC- 2023-08-20 HOUSTON
SPECT 0010221 INSTRUMENTS LTDA

Resonancia magnética
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Los equipos de resonancia magnética (RM) tienen el propésito de adquiririmagenes 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 (RF), que maodifican la distribucion y el
orden de nucleos de hidrogeno 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].

Clasificacion tecnoldgica de RM: debido a la complejidad de la tecnologia y su variedad de
aplicaciones, distintas organizaciones han determinado clasificar teniendo en cuenta su funcion,
aplicacion, tipo de energia ionizante y seguridad del paciente; el sistema universal de
nomenclatura para dispositivos médicos, del instituto ECRI, UMDNS (Universal Medical Device
Nomenclature System) clasifica los dispositivos de RM con la siguiente codificacion[1].

Sistemas de escaneo, imagenes de resonancia magnética, extremidades [18-109]
Sistemas de escaneo, imagenes por resonancia magnética, cuerpo completo [18-108]
Sistemas de escaneo, resonancia magnética, mamografia [18-110]

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

En Colombia actualmente no se cuenta con estandar semantico para dispositivos médicos (DM);
conforme al decreto 4725 del 2005, los sistemas de RM estan clasificados como DM activos
destinados a suministrar energia que va a ser absorbida por el cuerpo humano, de apoyo
diagnéstico 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 a 2 caracteristicas principales, potencia del
campo magnético y las dimensiones del Gantry.

Potencia del campo magnético.

e Campo magnético menor a 1.5 Teslas (T): como 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 (T): es el sistema mas utilizado debido & la buena calidad
de laimagen y a su bajo costo comparado con el de otras tecnologias de mayor campo
magneético [3].

e Campo magnético de 3 Teslas (T): 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 pequefio (60 cm de didmetro): es el mas utilizado, debido & que permite tener un
campo de vision mas amplio y mejor calidad de imagen, sin embargo el paciente puede
experimentar, claustrofobia, ansiedad e incomodidad lo que puede ocasionar estudios
incompletos[3].
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e Gantry grande (70 cm de diametro): presenta caracteristicas similares en relaciéon a las
especificaciones y la calidad de la imagen del Gantry de 60 cm; sin embargo, brindan
mayor comodidad & 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 disminucion 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 intervencionistas y terapéuticos (por ejemplo,
insercién de catéteres, biopsias, criocirugia), algunas de las las desventajas son la
potencia de su campo magnético, menor a 1.5 T, la reduccion del campo de vision de
sistema y se requiere un area mayor para su instalacion [3] [1] .

Principio de funcionamiento

Los dispositivos de RM basan su funcionamiento en los momentos magnéticos de diversos
nacleos atémicos de los tejidos y fluidos corporales, los nucleos atdbmicos estan compuestos por
un nimero determinado de protones y neutrones & excepcion del nicleo de hidrégeno que cuenta
con un solo proton, por lo tanto presenta un movimiento complejo (spin) sobre su propio eje y un
momento magnético neto lo que permite que funcione como una pequefia barrera magnética; los
nacleos de hidrégeno estan alineados al azar en el cuerpo y al aplicar un campo magnético
externo fuerte los ndcleos de hidrogeno se alinean a este [3] [1].

El cuerpo esté constituido principalmente por agua, la cual & su vez tiene gran cantidad de atomos
de hidrégeno, son aproximadamente el 63% de los atomos presentes en el cuerpo lo que
favorece la aplicacion del campo magnético fuerte producido por la RM [5]. Al aplicar este campo,
los protones de hidrégeno intentan autoalinerse de forma paralela (spin-up) o antiparalela (spin
down), este movimiento alrededor del campo magnético se conoce cOmo movimiento de
precesion que es realizado a una frecuencia determinada llamada frecuencia de Larmor,
depende principalmente de la intensidad del campo externo aplicado. Esta frecuencia en los
protones de Hidrogeno es crucial para la RM porque los protones solo absorberan energia de RF
de la misma frecuencia que la de su precesién este fendmeno es conocido como resonancia [6]

[1].

Los pulsos de RF aplicados hacen que los protones cambien su orientacion paralela a
antiparalela, al mismo tiempo (ver figura 1), cuando los protones van disminuyendo su
movimiento y regresan a su estado original emiten sefiales de RF, la intensidad de esta sefial
decae en un proceso de dos etapas medidas en dos constantes de tiempo T1 y T2 debido a que
a distintos tipos de tejido experimentan tiempos de relajacion diferentes. Estos valores permiten
caracterizar el tipo y el estado fisiologico del tejido que se examina [3] [1] [7] .

Figura 1. Aplicacion de campo magnético a un proton.
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Suministros para usar la tecnologia: una unidad de RM cuenta con los siguientes
componentes.

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
estd contenida en Helio y Nitrogeno liquido, una corriente enviada a través de este
material fluye rapidamente creando un campo magnético permanente con una potencia
de 0,5y 0,3 Teslas (T)[1], [5].

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
gue se conectan y desconectan facilmente, son de diferentes formas y tamafos,
adecuadas & cada tipo de anatomia, por ejemplo para obtener imagenes de alta
resolucion de cara, rodilla, cuello, hombro, pecho y extremidades, se utilizan bobinas de
superficie, Las bobinas Phased-Array se utilizan para imagenes de rodilla / extremidad,
abdomen, préstata y mama.

Sistema de gradiente: los gradientes son electroimanes resistivos sobrepuestos al iman
principal, producen campos magnéticos tanto en la direccion del campo magnético
estatico como perpendicular al campo. Los campos magnéticos de gradiente se utilizan
para seleccionar un area anatdmica especifica para la obtencion de imégenes y para
codificar la ubicacion de las sefiales recibidas del corte que se esté obteniendo la imagen.
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e Mesa para el paciente: la mesa de las resonancias magnéticas idealmente deben cumplir
con las siguientes caracteristicas:

Automatica

Facil acceso y posicionamiento,

Peso aproximado a 200 Kg

Rango de movimiento longitudinal 200 cm
Rango de movimiento vertical: 27.5 cm
Precision de posicionamiento: +/-0.5mm

e Computadora: debe permitir una adquisicion rapida de imagenes de excelente calidad,
disminuir la posibilidad de interferencia de ruidos y contar con amplio almacenamiento de
los resultados de las pruebas.

e Consoladel operador: la consola de las unidades de RM permite que el usuario almacene,
recupere y manipule imagenes.

Figura 2. Partes de RM

Paciente

Bobina de RF

Camilla

Bobina de gradiente

Fuente; https://idus.us.es/bitstream/handle/11441/65119/Beatriz%20Molina%20Dominquez%20

TEG.pdf?sequence=1&isAllowed=y

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 que no
utiliza radiacion ionizante para la produccion de imagenes por lo tanto no produce efectos
secundarios biologicos 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 que puede levantar y
arrastrar objetos de hierro, algunos aceros y otros objetos magnetizables hacia la abertura central
del magneto, es por esto que los pacientes deben notificar a sus médicos de cualquier condicion
médica o implante que tengan antes de un escaneo por RM [7].

Tabla 1. Recomendaciones antes de un estudio por RM
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Caracteristica

Atraccion Magnética

Precauciones de uso

No se deben realizar estudios a pacientes con cuerpos
metédlicos extrafios como esquirlas o implantes
ferromagnéticos antiguos; implantes por ejemplo,
cocleares, estimuladores cerebrales, bombas de
insulina y principalmente, marcapasos|8].

Ruido

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

Medio de contraste

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

Cémo precaucién, se recomienda evitar realizar
estudios en los primeros tres meses de embarazo
cuando los érganos del feto estan en formacion puesto
que los medios de contraste pueden entrar en el flujo
sanguineo fetal[1].

Campos magnéticos

En algunos pacientes se produce, estimulacion
nerviosa, sensaciéon de espasmos debido a los
cambios bruscos de campos magnéticos [9] [7].

Bobinas de superficie

Se han reportado casos de pacientes que han
presentado quemaduras de segundo y tercer grado
debido al contacto con bobinas de superficie o cables
de monitorizacion[8]

Claustrofobia

Teniendo en cuenta que algunos modelos de RM
contienen un tdnel cerrado donde ingresa el paciente
para la realizacion 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]

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

Tabla 2. Puntos claves a tener en cuenta antes de instalar un sistema de RM

‘ Recomendaciones

119



https://paperpile.com/c/o0xoI7/2Ige
https://paperpile.com/c/o0xoI7/qYJ0
https://paperpile.com/c/o0xoI7/2Ige
https://paperpile.com/c/o0xoI7/Umhj
https://paperpile.com/c/o0xoI7/Umhj
https://paperpile.com/c/o0xoI7/qYJ0
https://paperpile.com/c/o0xoI7/ZmOT
https://paperpile.com/c/o0xoI7/2Ige
https://paperpile.com/c/o0xoI7/Umhj
https://paperpile.com/c/o0xoI7/qYJ0

La salud

es de todos

Minsalud

Blindaje

Se utilizan 2 tipos de blindaje para el area de RM con
el propésito de evitar que el campo magnético
generado se extienda a areas diferentes y al mismo
tiempo impedir que interferencias externas impidan el
funcionamiento de RM[10] .

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

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

Atenuacioén del ruido

A pesar de las estrategias para la atenuacion de los
altos niveles de ruido generado por la RM, es
aconsejable no instalar un equipo de RM cerca a areas
sensibles al ruido cémo, oficinas, salas de lectura,
unidades del estudio del suefio entre otras[3] .

Potencial del campo magnético

El campo magnético estatico esta siempre presente
en el ambiente, aun durante los periodos en que no se
estdn realizando iméagenes lo que lleva al
desplazamiento de los objetos con una gran fuerza,
ademas, afecta el funcionamiento de DM cémo,
monitores de electroencefalograma y
electrocardiograma, intensificadores de imagen y
tubos fotomultiplicadores en camaras gamma y
escaneres PET [3] [1].

En la figura 3 se puede evidenciar el esquema de la sala de RM convencional, cuentan con tres

salas principales:

e Sala de procedimientos (sala de imanes de resonancia magnética).

e Sala de equipos, donde se guardan los equipos informaticos, los equipos de generacion

de sefiales y todo el equipo necesario para ejecutar el escaner.
e Sala de control [1].

Figura 3. Plano de sala de RM convencional
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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 propdosito informar cualquier situacion de riesgo potencial que
pueda conllevar a que se presenten potenciales eventos adversos serios sobre los pacientes o
usuarios

Tabla 3. Alertas sanitarias relacionadas & RM

Informe de NI
Descripcion

Seguridad

Los altavoces de techo que permiten la
reproduccion de mdsica 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.

033-2019 RM

GE Healthcare reporta una condicion en el
software del sistema que podria potencialmente
R M SIGNA Explorer 1.5TRM llevar a que la temperatura de la superficie de la

Philips bobina 1.5T Express Head Neck Array Coil
(bobina de cabezay cuello) de 16 canales exceda
los limites regulatorios, en la ausencia de una
almohadilla adecuada para el paciente como lo
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indica el Manual del operador.

El fabricante ha detectado la ausencia de los
pernos de conexién 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.

206-2019 RM Philips

Fuente IETS a partir de base de datos INVIMA

e Eventos e incidentes adversos.

Se encuentran 6 reportes en Colombia de eventos e incidentes adversos asociados ala RM. En
la ilustracion 1, se evidencia que 1 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 fabricacion China, ver ilustracion 2.

llustraciéon 1. Desenlace ocasionado

llustracién 2. Fabricante.
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Tipo de desenlace

INCIDENTE
ADVERSO NO
SERIO

INCIDENTE
ADVERSO SERIO

EVENTO ADVERSO
NO SERIO

Pais de Origen del fabricante

CHINA

ALEMANIA

0 1 2 3 4 5

Recuento de Pais de Origen

Resonadores con permiso de comercializacion en Colombia: después de realizar la
busqueda en la base de datos del INVIMA de registros sanitarios, se encontraron 16 sistemas de
RM con permiso de comercializacion en Colombia (ver anexo 1.), es importante mencionar que
la busqueda se realiza con las palabras “RESONANCIA”, “RESONADOR MAGNETICO” con y
sin tilde filtrando por grupo, médico quirtrgico y por nombre del producto, dado esto es posible
gue existan mas tecnologias autorizadas.

Aplicaciones avanzadas en RM

Angioresonancia: una de las aplicaciones de la RM es la Angioresonancia (ARM) permite la
adquisiciéon de imagenes de la sangre que fluye por las arterias y las venas del cuerpo, es
utilizada para obtener imagenes de malformaciones arteriales y venosas, trombosis, estenosis y
otras anomalias vasculares en particular para evaluar la arteria carétida y la vasculatura cerebral,
la intensidad de las imagenes es proporcional a la velocidad del flujo sanguineo [1] [11]. La ARM
se considera de gran utilidad clinica para el diagndstico de cualquier tipo de enfermedad vascular.
Permite determinar con precision el grado y la extension de las obstrucciones arteriales, en 3D y
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sin utilizar radiaciones ionizantes ni medios de contraste iodado, permitiendo sustituir técnicas
mas invasivas como la radiologia convencional o la Tomografia computarizada (TC) [12].

La mayoria de los examenes de ARM utilizan medios de contraste basados en Gd (gadolinio);
sin embargo, dado que han surgido algunos problemas de seguridad en la actualidad se realizan
sin contraste. Hay tres tipos de MRA, angiografia de tiempo de vuelo (TOF del inglés "time-of-
flight"), angiografia por contraste de fase y angiografia con agente de contraste.

Angiografia de tiempo de vuelo: es la técnica sin contraste mas utilizada, permite diferenciar
flujo arterial y venoso, ademas la sangre en movimiento y las de los tejidos estacionarios
circundantes, la técnica utilizada depende en parte del equipo del que se dispone (bobinas,
gradientes y campo magnético). Es una técnica gradiente eco que utiliza tiempos de eco cortos
y depende del flujo sanguineo.

Angiografia por contraste de fase: el medio de contraste mas utilizado es el Gadolinio (Gd)
debido a los efectos de relajacién que producen en los protones permitiendo diferenciar la sangre
de los tejidos estacionarios, las imagenes obtenidas son producto de la velocidad de la sangre:
hay relacion entre la velocidad del flujo y la intensidad de la sefial, por tanto, por los métodos PC
se puede lograr una supresién completa del tejido estacionario (no hay velocidades asi que no
hay sefial).

Detecta el flujo sanguineo que transcurre a un rango de velocidad que nosotros podemos
predeterminar. Es, por lo tanto, una secuencia funcional. Se detectan arterias o0 venas
dependiendo de la velocidad a la que codifiquemos las secuencias.

Angiografia con agente de contraste: la angiografia con agente de contraste se basa en la
diferencia del tiempo de relajacion T, entre la sangre y los tejidos circundantes, cuando se inyecta
un agente de contraste paramagnético en sangre. Este agente reduce los tiempos de relajaciéon
T, del fluido en los vasos sanguineos en relacion a los tejidos que los rodean. Cuando se obtienen
datos con un TR corto, la sefial de los tejidos adyacentes a los vasos sanguineos es muy
pequefia debido a que tienen un T, largo para un TR corto. Se obtienen imagenes de la region
de interés con secuencias volumétricas rapidas. La alta calidad de las imagenes de una ARM
utilizando un agente de contraste ha convertido a la IRM como el método de eleccion para realizar
angiografias.
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Registros sanitarios otorgados por INVIMA.

Registro sanitario (RS) Vencimiento Titular
INVIMA 2018EBC- 2028-06-27 DIEXP DE COLOMBIA S.A.S Resonador Magnético
0018219
'Nv'gﬂaggégDM' 2029-04-29 ESAOTE DE COLOMBIA S.AS | Resonador Magnético
INVIMA 2017EBC- BIOCLINICOS DE COLOMBIA -
0016411 2027-06-12 SAS Resonador Magnético
Equipos para
INVIMA 2017EBC- GE HEALTHCARE COLOMBIA . -
0001028-R1 2027-07-21 SAS. Resonancia Magnética

GENERAL ELECTRIC

SHENZHEN MINDRAY BIO-
2022-01-26 MEDICAL ELECTRONICS
CO.,LTD

INVIMA 2012EBC-
0008426

Sistema de Imagen Por
RM MINDRAY

SISTEMA MRI, CUERPO
COMPLETO MAGNETO
PERMANENTE,
SISTEMA MRI, CUERPO
INVIMA 2014EBC- COMPLETO, MAGNETO

0011431 2024-07-01 SCIMEDIX CO., LTD SUPERCONDUCTOR -
SISTEMA DE
IMAGENES DE
RESONANCIA
MAGNETICA

INVIMA 2014DM- 2024-11-11 PHILIPS MEDICAL SYSTEMS, | INGENIA CX - EQUIPOS
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0012079

A DIVISION OF ROYAL
PHILIPS ELECTRONICS

DE RESONANCIA
MAGNETICA - PHILIPS®

INVIMA 2016EBC-
0014248

2026-01-27

GE HEALTHCARE COLOMBIA
S.AS.

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

SYSTEMS )/ SISTEMAS
COMBINADOS DE
RESONANCIA
MAGNETICA (MR) Y DE
TOMOGRAFIA POR
EMISION DE
POSITRONES (PET)

INVIMA 2015DM-
0013535

2025-08-24

SONOCARE SAS

SISTEMA DE
IMAGENES POR
RESONANCIA
MAGNETICA -
RESONANCIA

MAGNETICA - ANKE

INVIMA 2016EBC-
0014826

2026-06-15

HOUSTON INSTRUMENTS
LTDA

EQUIPO DE
RESONANCIA
MAGNETICA

INVIMA 2016EBC-
0014832

2026-06-15

ADVANCED RADIOTHERAPY
CORPORATION S.A. - ART
CORPORATION S.A.

SISTEMA DE
IMAGENES POR
RESONANCIA
MAGNETICA -

NEUSOFT

INVIMA 2017EBC-
0015825

2027-01-24

TAICHI HOLDINGS SAS

SISTEMA DE MRI DE
IMAN PERMANENTE -
SISTEMA DE
TOMOGRAFIA POR
RESONANCIA
MAGNETICA NUCLEAR

INVIMA 2017DM-
0016234

2027-05-03

SIEMENS HEALTHCARE S.A.S

SISTEMAS DE
IMAGENES POR
RESONANCIA
MAGNETICA

INVIMA 2018EBC-
0017485

2028-01-22

PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
NEDERLAND B.V.

EQUIPOS DE
RESONANCIA
MAGNETICA PHILIPS-
EQUIPOS DE
RESONANCIA
MAGNETICA - EQUIPOS
DE RESONANCIA
MAGNETICA

INVIMA 2018EBC-

2028-05-22

TOP MEDICAL SYSTEMS S.A

EQUIPO DE
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RESONANCIA
MAGNETICA

0018040

APARATOS DE
RESONANCIA

INVIMA 2019DM-
0019695

2029-04-29 ESAOTE DE COLOMBIA S.A.S

MAGNETICA -
RESONADOR
MAGNETICO
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Anexo 7.

Extraccién de datos de los estudios incluidos — Caracteristicas generales

Condicién Disefio del Prueba indice Estandar de No. de N(%) N(%) Edad Comorbilidade Criterios de inclusién
de salud a estudio referencia participante | Hombre [ Mujeres | (promedio o s
diagnosticar s (N) s DSy
MELIEGERY
rango)
Worsley 199 USA HPTC, HTP Serie de Gammagrafia autopsia (n = 13), 75 27 (36%) 48 40 (rango EPOC, pacientes remitidos a un servicio
4 primaria, casos pulmonar de examen (64%) 18-69) esclerodermia, de PHT, que se habian
HTP Retrospectiv  ventilacidn-perfusién  anatomopatolégi lupus sometido a una exploracion
secundaria 0, Pruebas V/Q) co de pulmén (n . pulmonar V / Q como parte de
no Diagnostica = 6), biopsia de Srlizizlinee su evaluacion diagnéstica. Solo
tromboembol s pulmén abierto (n sistemico se incluyeron aquellos pacientes
ica =2), en los que se encontré una
visualizacion causa confirmada de HTP.
quirdrgica directa
de trombo (n=
14) y angiografia
pulmonar (n =
35).
Wolff 199 USA TEPC Casosy angiografia por Angiografia 34 Total Casos Casos mediana Sininformacion 18 pacientes HPTC remitidos
6 controles resonancia pulmonar 18 HPTC con con 46,5 afos, para tromboendarterectomia
retrospectiv magnética con convencional HPTC 11 HPTC7 (rango 25 - entre agosto de 1993y abril de
0. Pruebas contraste (61,11%) (38,89% 68) 1994 se sometieron a imagenes
diagndsticas ) de MPSPGR pulmonar y de eco
de espin.
Wang 202  China HPTC Estudio V/QSPECTy PA de 150 51 ,42 afios =  Sininformacion Pacientes con sospecha de
0 prospectivo. sustraccion 15 HPTEC se inscribieron
Pruebas CTPA digital y 99 consecutivamente en el estudio.
diagnosticas cateterismo Los procedimientos de
cardiaco del lado exploraciéon V/Q, CTPAy PA
derecho de sustraccion digital se llevaron
a cabo en un periodo de 1
semana para cada participante.
Tunariu 200 Reino enfermedad Serie de gammagrafiaV/ Q angiografia Pacientes 85 142 42 afos IPAH CIA Los pacientes seleccionados
7 Unido pulmonar casos CTPA multidetector pulmonar por conHPTC  (37,44%) (62,55% (rango 18 - EVOP 5 para su inclusion fueron
tromboembdl Retrospectiv sustraccion grupo A ) 81) pacientes; aquellos a quienes se les
ica crénica 0, Pruebas digital (DSA) (n=78) Hipertension realizaron todas sus pruebas de
Diagndstica Pacientes arterial imagen en el Hospital
S sin HPTC pulmonar Hammersmith en lugar de en los
grupo B asociada a, hospitales de referencia. De los
(n=149) fibrosis 500 pacientes, 227 cumplieron
pulmonar, estos criterios.
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Condicién Disefio del Prueba indice Estandar de N(%) Edad Comorbilidade Criterios de inclusiéon
de salud a estudio referencia participante | Hombre [ Mujeres | (promedio o s
diagnosticar DSRY
MELIEGERY

enfisema,
escleroderma,
bulas apicales.

Soler 201 USA HPTC Serie de gammagrafia de Dos médicos 9 B 4 52,8 +- 14,3 22% fumadores (1) hipertensién pulmonar
2 casos perfusién SPECT experimentados (55,55%) (44,44% IMC promedio definida como tener hallazgos
Retrospectiv angiografia pulmonar  llevaron a cabo ) fue 33 +-7 objetivos de presiones elevadas
0, Pruebas por TC CPTA de forma del ventriculo derecho o de la
Diagndstica aleatoria e arteria pulmonar, presion arterial
S independiente pulmonar media en reposo
evaluaciones mayor de 25 mm Hg. (2)
clinico- confirmacién de la extension de
patolégicas HPTEC mediante el examen de
basadas en las las muestras extirpadas durante
historias clinicas, la PEA (endarterectomia
angiogramas pulmonar); (.
pulmonares y las
muestras
quirargicas
resecadas.
Rossi 201 ltalia hipertension  Retrospectiv -Iméagenes de La TC con 113 56 57 mediana 57 Hipertension 113 pacientes afectados por
2 pulmonar 0, Pruebas reconstruccion de contraste en fase (49,56%) (50,44% afios (rango pulmonar hipertensién pulmonar (HP) de
(HP) de Diagnéstica proyeccién de angiografia ) 22-83) idiopatica, diferente etiologia. Estos han
diferente S minima intensidad (CTPA). sindrome de sido examinados en un periodo
etiologia (Min-IP) realizadas apnea de dos afios tanto por
con tomografia obstructiva del tomografia computarizada (TC)
computarizada de suefio espiral con y sin medio de
alta resolucion sin (talasemia), contraste como por LPS.
medio de contraste hipertension de
(TCAR) la vena porta,

-Areas de alteracion

malformacion

de la perfusion arteriovenosa,

pulmonar en la enfermedad

gammagrafia de venooclusiva

perfusién pulmonar hepatica.
(LPS).
Rajaram 201  Reino HPTC Serie de La RM de perfusion evaluacion Sininformacion  El diagnostico final de HPTEC
3 Unido casos pulmonar, clinica, el catéter informaci informac  informacion se baso en la evaluacion clinica,

Retrospectiv gammagrafia de cardiaco derecho on i6n el catéter cardiaco derecho y las
0, Pruebas  perfusion pulmonary (RHC)y imagenes, incluidos los estudios

CTPA
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de salud a
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Disefio del
estudio

Prueba indice

Estandar de
referencia

participante [ Hombre

N(%)
Mujeres

Edad
(promedio o
DAY
MELIEGERY

Comorbilidade

S

Diagnéstica (angiorresonanci
s a). y la gammagrafia de perfusion.
Rajaram 201  Reino HPTC Casosy -angiografia por angiografia 89 La La La edad Sininformacién pacientes con sospecha HPTEC
1 Unido controles resonancia pulmonar por TC proporcié  proporci media 61 fueron considerados para este
retrospectiv magnética con (CTPA) nentre  6nentre afos, no estudio. Los pacientes del
0. contraste (CE-MRA) mujeres  mujeres informan estudio pertenecian a los dos
-angiografia por y y medida de grupos siguientes: 53 pacientes
resonancia hombres hombres dispersion. con HPTEC y 36 controles con
magnética de fue de fue de presion arterial pulmonar normal
protones sin 1,2. 1,2. (mPAP <25) en el cateterismo
Pruebas contraste (MRA) del corazén derecho y sin
diagnosticas evidencia de enfermedad
embolicaen laTC.
pacientes que fueron derivados
tomografia Gammagrafia para un diagnéstico o
Serie de computarizada (TC) VIQ, RHC y inspeccion detallada de HPTEC.
casos de energia dual angi’ografia 51 17 rango entre Para el diagndstico de HPTEC
Nakazaw 201 Japén HPTC Retrospectiv  (DECT) en la que se pulmonar fueron pacientes (33,33% 29y 80 Sin se utilizé informacién obtenida
a 1 0, Pruebas mide el volumen usadas para -842) (68,62%) ’) afos; media, informacién. de la historia clinica, pruebas de
Diagnostica sanguineo diagnosticar 57,7 afios laboratorio, ecocardiografia,
s perfundido pulmonar CTEPH CTPA, gammagrafiaV/ Q,
(LPBV) cateterismo cardiaco derecho y
angiografia pulmonar.
Hipertension Pacientes con Hipertension
arterial Arterial Pulmonar (HAP) severa.
pulmonar El protocolo de estudio de la
primaria, HAP incluye: historia clinica 'y
persistencia de examen fisico completo,
Estudio conqucto radiografia simple de térax,
prospectivo. Tomografia cateterismo edad media arter!oso_,l elgctrocardlograma, .
M 200 R Casos y computarizada cardiaco derecho 22 de 40.7 + 12~ comunicacion CERCEIRIDEEEL g_ammagraf_lg
atheus México HPTC, . p A : 40 18 (45%) o interauricular, pulmonar ventilatoria y perfusion
0 controles. helicoidal del térax y angiografia (55%) afios de ) p ; .
Pruebas (TAC-H) pulmonar edad cardlopgtla y flnal_mente cateterismo
diagnésticas reumatica ) carc{|aco derecho con
inactiva, angiografia pulmonar. En base a
cardiopatia este protocolo de estudio, 30
isquémica 'y pacientes llenaron criterios
tromboembolia diagnésticos de HAP por
pulmonar HPTEC y los restantes fueron
aguda. utilizados como testigos

Criterios de inclusién

angiograficos por RM, la CTPA
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Disefio del Prueba indice

estudio

Condicién
de salud a
diagnosticar

Angiografia por
Resonancia
Berjin C 5 ESt?dOS (HPTC) S Magnética
7 Unidos controles :
Gammagrafia con
radiondclidos
Corte
trasversal Tomografia
Dournes 201 retrospectiv computarizada de
G 3 Francia (HPTC) o] energia dual
7 Angiografia por
Ende- 201 Paises (HPTC) Casosy tomoarafia
Verhaar 9 Bajos controles gre
computarizada
Angiografia por
Grosse AL Austria (HPTC) el tomografia
7 transversal -
computarizada
alle S AL . Gammagrafia
pulmonar Estudio de S >
201 n z ventilacién/perfusion
He 2 China  tromboembdl cohorte Andioarafia por TAC
ica cronica prospectivo gmglti detgctor
(HPTC)
Hipertension SPECT VIQ
201  Reino UL Corte Angiografia por
Johns ) tromboembol !
6 Unido . e transversal Resonancia
ica crénica Magnética
(HPTC) g
) angiografia por
Kreitner CLY | LA HPTC Corte resonancia
0 a transversal

magnética 3D (ARM)

Estandar de
referencia

Angiografia
pulmonar
convencional

Gammagrafia
V/Q més
cateterismo
cardiaco derecho

Angiografia
pulmonary CCD

ASDy
gammagrafia
VIQ

Angiografia
pulmonar

Consenso de
equipo
multidisciplinario

Angiografia por
sustraccion
digital

participante [ Hombre

53

40

100

143

114

114

20

No
reportado

No
reportado

40 (40%)

42.65%

42

56.51

65%

N(%)
Mujeres

No
reportad

No
reportad
o}

60
(60%)

57.35%

58

43.49

35

Edad
(promedio o
DAY
MELIEGERY

Grupo
HPTC: 24-
72 afos.
Grupo HPP:
18-67 afios.
Grupo
control: edad
media 44
afos, rango
33-44 afios.

No
reportado

Casos: 61
(DE 15)
Controles 56
(DE 15)

HPTC: 56,5

(15,3). No

HPTC 50,4
(16,8)

43,3 (15.3)

62 (14)

55

Comorbilidade
s

Grupo HPTCy
HPP: no
reportado.
Grupo control:
3 sujetos con
tabaquismo, 2
con enfisema
pulmonar.

No reportado

TEV recurrente
EPOC,ICC
izquierda,
malignidad

Tabaquismo

36,36%

No reportadas

No reportadas

No describen

Criterios de inclusién

Diagnéstico de HPTC o HPP.
Grupo control sin enfermedad
vascular pulmonar conocida.

Pacientes en estudio o
sospecha por HP

Casos: Diagnostico previo de
TEP agudo y tratamiento para
HPTC
Controles: Diagnéstico de TEP
previo y sobrecarga de VD
asociado

Diagnéstico de PH
Controles: Diagndstico de TEP
previo y sobrecarga de VD
asociado

Pacientes con sospecha de
Hipertensiéon pulmonar

Sospecha de HPTC o HP no
explicada

No describen
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Kroger

Koike

Ley

Kruger

Masy

Minsalud

Condicién
de salud a

diagnosticar

Hipertension
201 Alemani pulmonar’
9 tromboembél
ica cronica
(HPTC)
Hipertension
pulmonar
Zgl Jap6n  tromboembdl
ica cronica
(HPTC)
Hipertension
201 Alemani pulmonar’
5 a tromboembél
ica cronica
(HPTC)
200 Alemani HP agudao
1 a crénica
Zgl Francia HPTC

Disefio del
estudio

Corte
trasversal
retrospectiv
0

Corte
trasversal
retrospectiv
o]

Corte
trasversal
prospectivo

Corte
trasversal
prospectivo

Corte
transversal

Prueba indice

AngioTAC pulmonar
realizada en
tomégrafo con
detector espectral
(SDCT)

Volumen de
perfusion sanguinea
(VPS) pulmonar
Tomografia de
energia dual
Perfusion pulmonar
por tomografia
computarizada por
emisién de fotén
Gnico (SPECT)

*Angiotomografia
multidetector con con
gatillado
electrocardiogréfico
(MD-CTA)
*Angioresonancia
magnética mejorada
con contraste (ce-
MRA)
*Angiografia por
sustraccion digital
selectiva (DSA)

Angioresonancia
magnética pulmonar

TC de energia dual
Gammagrafia V/Q

Estandar de
referencia

Gammagrafia
VIQ, si es
positivo,
AngioTAC de
térax
convencional

Angiografia
pulmonar por
catéter
Angiografia
pulmonar por
catéter

Una
interpretacion
unificada de las 3
técnicas de
imagen

Ecocardiografia
doppler

Consenso de
equipo
multidisciplinario

participante [ Hombre

N(%)
Mujeres

No No
60 reportad
reportado o
17 en los
que se
detectaron
1.026 2(12) 15 (88)
alteraciones
en perfusion
pulmonar
24 11 (45.8) 13 (54.2)
50 29 (58) 21 (42)
80 25% 75

Edad
(promedio o
DAY
MELIEGERY

64.6 +15.1

70.3+8.7

58+13

52+116

58,7 (16)

Comorbilidade
s

No reportadas

Historia de
cancer
Historia de
anticoagulacion
previa

No reportadas

No reportadas

Tabaquismo
35%

Criterios de inclusién

Pacientes con sospecha de
Hipertensién pulmonar

Pacientes con diagndstico de
HPTC diagnosticados por clinica
y paraclinicos que tuviesen
disponibles los 3 paraclinicos a
evaluar

Pacientes con sospecha de
HPTC

*Paciente con sospecha de
enfermedad arterial pulmonar

(a) HP de cualquier causa,
excepto los pacientes del grupo
3 enlos que una infiltraciéon o
destruccion pulmonar extensa
podria haber dificultado el
analisis de los cambios de
perfusion; (b) examen de TC de
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Condicién
de salud a
diagnosticar

Disefio del
estudio

Prueba indice

Estandar de
referencia

No. de
participante
s (N)

N(%0)
Hombre
s

N(%) Edad Comorbilidade Criterios de inclusién
Mujeres | (promedio o (S
DAY
MELIEGERY

térax obtenido con inyeccion de

material de contraste yodado
(es decir, ATC de térax) y
utilizando un modo de

exploracion de TC de energia

dual (DECT); y (c) Gammagrafia
V / Q obtenida en un intervalo
de tiempo menor a 6 meses.
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Anexo 8. Extraccion de datos de los estudios incluidos — Resultados

Worsley 1994

Prevalencia de Esp VPP+ Pro. Postest
Prueba indice Punto de Corte la condicién en VP (a) FP (b) FN (c) VN (d) Se (IC95) VPN- (IC95) '(0/)
el estudio (IC95) (IC95) g

VIQ de alta V/Q de alta
probabilidad = probabilidad
S P VIQ de alta V/Q de alta V/Q de alta V/Q de alta 96% (no = 94% (o V/Q de alta V/Q de alta VIQ de alta
e Criterios PIOPED modificados probabilidad = probabilidad probabilidad  probabilidad  informan informan probabilidad = probabilidad probabilidad
pumonar de Probabilidad alta 24 = gl= il|= 47 1C95%) 1C95%) 88,89% = 97,92% = 0,90
ventilacién-perfusion . . . 33% (N=25) V/IQ de ata o V/Qdealtao V/Qdealtao V/Qdealtao V/Q de alta o V/Qdealtao V/Q de alta o V/Qde altao NR VIQ de alta o
/0) Probabilidad alta e intermedia intermedia intermedia  intermedia intermedia intermedia intermedia intermedia intermedia intermedia
probabilidad = probabilidad probabilidad probabilidad probabilidad = probabilidad probabilidad = probabilidad probabilidad
25 =7 =0 =43 100% (no = 86% (no 78,13% =100% =0,84
informan informan
1C95%) 1C95%)

Wolff 1996
o Prevalencia de Esp VPP+ Pro. Postest
Prueba indice Punto de Corte la condluoln en VP (a) FP (b) FN (c) VN (d) Se (IC95) VPN- (IC95) (%)
el estudio (IC95) (IC95)
Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos
anormales- anormales- anormales- anormales- anormales- anormales- anormales-  anormales- anormales-
oclusion oclusién oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion
parcial, lector parcial, parcial, parcial, parcial, parcial, parcial, parcial, parcial,
1= 55 lector 1= 9 lector 1=12 lector 1= 4 lector 1= lector 1= lector 1= lector 1= lector 1=
Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos 82% 31% 86% 25% 86%
angiografia por anormales- anormales- anormales- anormales- Loébulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos
reso,ngncia 52 94% oclusion total, oclusién oclusion oclusion anornlales- anorm:alles- anorm,ales- anorm,ales- NR anorrnales-
magnética con ’ lector 1= 18 total, lector total, lector total, lector oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion
contraste (N=18) Lébulos 1= 9 1= 3 1= 4 total, lector total, lector total, lector total, lector total, lector
anormales- Lébulos Lébulos Lébulos 1= 86% 1= 31% 1= 67% 1= 57% 1= 67%
oclusion anormales- anormales- anormales- Lo6bulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos
parcial, lector oclusion oclusion oclusion anormales-  anormales- anormales-  anormales- anormales-
2= 52 parcial, parcial, parcial, oclusién oclusion oclusién oclusion oclusion
Lébulos lector 2= 6 lector 2= 15 lector 2= 6 parcial, parcial, parcial, parcial, parcial,
anormales- Lébulos Lébulos Lébulos lector 2= lector 2= lector 2= lector 2= lector 2=
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oclusion total, anormales- anormales- anormales- 78% 50% 90% 29% 90%
lector 2 = 20 oclusiéon oclusién oclusién Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos Lébulos
Segmentos total, lector total, lector total, lector anormales- anormales- anormales- anormales- anormales-
anormales- 2 = 6 2 = 12 = 6 oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion
oclusion leve, Segmentos Segmentos Segmentos total, lector 2 total, lector total, lector 2 total, lector total, lector
lector 1= 8 anormales- anormales- anormales- = 95% 2 = 50% = 77% 2 = 86% 2 = 7%
Segmentos oclusion oclusion oclusion Segmentos  Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos
anormales- leve, lector leve, lector leve, lector anormales- anormales- anormales- anormales- anormales-
oclusion 1= 40 1= 11 1= 16 oclusién oclusion oclusion oclusion oclusion
moderada, Segmentos Segmentos Segmentos leve, lector leve, lector leve, lector leve, lector leve, lector
lector 1= 29 anormales- anormales- anormales- 1= 42% 1= 29% 1= 17% 1= 59% 1= 17%
Segmentos oclusion oclusion oclusion Segmentos  Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos
anormales- moderada, moderada, moderada, anormales- anormales- anormales-  anormales- anormales-
oclusion lector 1= lector 1=25 lector 1=16 oclusion oclusion oclusién oclusién oclusion
severa, lector 40 Segmentos Segmentos moderada, moderada, moderada, moderada, moderada,
1= 40 Segmentos anormales- anormales- lector 1= lector 1= lector 1= lector 1= lector 1=
Segmentos anormales- oclusion oclusion 54% 29% 42% 39% 42%
anormales- oclusién severa, severa, Segmentos  Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos
oclusién total, severa, lector 1= 5 lector 1= 16 anormales- anormales- anormales-  anormales- anormales-
lector 1 = 90 lector 1= Segmentos Segmentos oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion
Segmentos 40 anormales- anormales- severa, severa, severa, severa, severa,
anormales- Segmentos oclusion oclusién lector 1= lector 1= lector 1= lector 1= lector 1=
oclusién leve, anormales- total, lector total, lector 89% 29% 50% 76% 50%
lector 2= 9 oclusion 1 = 12 1 = 16 Segmentos Segmentos Segmentos Segmentos Segmentos
Segmentos total, lector Segmentos Segmentos anormales- anormales- anormales-  anormales- anormales-
anormales- 1 = 40 anormales- anormales- oclusién oclusién oclusién oclusién oclusién
oclusién Segmentos oclusion oclusién total, lector 1 total, lector total, lector 1 total, lector total, lector
moderada, anormales- leve, lector leve, lector = 88% 1 = 29% = 69% 1 = 57% 1 = 69%
lector 2= 25 oclusion 2= 11 2= 23 Segmentos  Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos
Segmentos leve, lector Segmentos Segmentos anormales- anormales- anormales-  anormales- anormales-
anormales- 2= 34 anormales- anormales- oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion
oclusion Segmentos oclusion oclusion leve, lector leve, lector leve, lector leve, lector leve, lector
severa, lector anormales- moderada, moderada, 2= 45% 2= 40% 2= 21% 2= 68% 2= 21%
2= 35 oclusion lector 2= 29 lector2=23 Segmentos Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos
Segmentos moderada, Segmentos Segmentos anormales- anormales- anormales-  anormales- anormales-
anormales- lector 2= anormales- anormales- oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion
oclusion total, 34 oclusion oclusion moderada, moderada, moderada, moderada, moderada,
lector2=85 Segmentos severa, severa, lector 2= lector 2= lector 2= lector 2= lector 2=
anormales- lector 2= 10 lector 2= 23 46% 40% 42% 44% 42%
oclusion Segmentos Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos
severa, anormales- anormales- anormales- anormales- anormales- anormales- anormales-
lector 2= oclusion oclusién oclusién oclusién oclusién oclusién oclusién
34 total, lector total, lector severa, severa, severa, severa, severa,
Segmentos 2 =23 2=23 lector 2= lector 2= lector 2= lector 2= lector 2=
anormales- 78% 40% 51% 70% 51%
oclusién Segmentos  Segmentos Segmentos  Segmentos Segmentos
anormales- anormales- anormales-  anormales- anormales-
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total, lector oclusion oclusion oclusion oclusion oclusion
2=34 total, lector 2 total, lector total, lector 2 total, lector total, lector
=79% 2 = 40% =71% 2 = 50% 2=71%

Wang 2020

Punto de Corte

Prueba indice

Prevalencia de
la condicién en

VP (a) FP (b) FN (c) VN (d) Se (IC95) VPN- (Ic95) | AUC (IC95)
(IC95) (IC95)

Pro. Postest

0,
el estudio )
PESSERR Desempefio Desempefio
Partici gntes Participantes Participantes
individzales individuales individuales
VIQ SPECT= VIQ SPECT= VIQ SPECT=
Desempefio Desempefio Desempefio 08% (IC95°/_ 89% (IC95% Desempefio Desempefio 0,94 (IC95% Desempefio
Desempefio Partici Zntes Partici gntes Participantes 94_1‘)00) ° 83-95) Participantes Participantes 0,89 - 0,98) Participantes
Las Participantes individzales individ’l)Jales individuales e Gammagrafia individuales individuales Gammagrafia individuales
evaluaciones de individuales VIQ SPECT= VIQ SPECT= VIQ SPECT= oo gV/Q— plana V/Q= V/Q SPECT= V/Q SPECT= plana V/Q= V/Q SPECT=
PA de V/IQ SPECT= 1 B 1 - 88 38% (ICQSO/; 91% (IC95% 82% 99% 0,95 (IC95% 0,82
sustraccion 50 T I ——— Gammagrafia 94-100) 85-97) Gammagrafia Gammagrafia 0,91 - 0,99) Gammagrafia
L . L . digital Gammagrafia o V?Q- o | el V?Q-l plana V/IQ= CTPA= 94% CTPA= 96% plana V/Q= plana V/Q= CTPA= 0,95 plana V/Q=
Criterios diagnosticos  onfirmaron plana V/Q= 50 ?ZTPA= = A gTPA: T3 90 (|cg5°27 87‘3 (IC95% 92- 85% 99% (IC95% 0,91 - 0,85
recomendados porlas  HPTEC en 51 CTPA= 48 CTPA= 95 300, 100) CTPA= 92% CTPA= 97% 0,99) CTPA= 0,92
V/Q SPECTy guias de European participantes e Desempefio Desempefio
CTPA Association of Nuclear indicaron que Desempefio para p para P Desempefio Desempefio Desempefio Desempefio Desempefio Desempefio Desempefio
Medicine (discrepancias 602 de 1020 para segmentos segmentos para para para para para para para
V/Q) segmentos segmentos T dlieneiEs segmentos SIS segmentos segmentos segmentos segmentos segmentos
pulmonares (20 pulmonares 5/ SPECT= 3/ SPECT= pulmonares uﬁnonares pulmonares pulmonares pulmonares pulmonares pulmonares
segmentos por V/Q SPECT= 24Q1 B goQ ~ VIQ SPECT= {)//Q SPECT= VIQ SPECT= V/Q SPECT= V/Q SPECT= V/Q SPECT= V/Q SPECT=
participante) 512 EmmesEn | e 177 85% (ICQSO; 42% (1C95% 68% 66% 0,64 (IC95% 68%
estaban Gammagrafia 9 - 9 —  Gammagrafia > ° 37-48) Gammagrafia Gammagrafia 0,60 - 0,67) Gammagrafia
. - plana V/Q= plana V/Q= _ 82-88) a _ _ 7 _
obstruidos. plana V/Q= 497 503 105 plana V/Q= e T Gammagrafia plana  V/Q= plana V/Q= Gammagrafia plana V/Q=
CTPA= 405 CTPA= 168 CTPA= 197 215 ik gV/Q= plana V/Q= 71% 67% plana V/IQ= 71%
CTPA= 250 230/ 51% (IC95% CTPA=71% CTPA=56% 0,67 (IC95% CTPA=71%
o (IC95%
78-87) 46-57) 0,64 - 0,71)
CTPA= 67% CTPA= 60% CTPA= 0,64
9 (1C95%  34- (1C95% 0,60 -
0, -
(1C95% 62-73) 66) 0,67)
Tunariu 2007
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Prueba indice

gammagrafiaV/
CTPA
multidetector

Minsalud

Punto de Corte

Q Criterios PIOPED modificados

Probabilidad alta, intermedia ,

alta o intermedia ,

Prevalencia de
la condicion en

34,36% (N=78)

el estudio

Gammagrafia
VIP

= 76

CTPA =40

VIP =15
CTPA=1

Gammagrafia Gammagrafia Gammagrafia
VIP=2 VIP =
CTPA=38 CTPA=148

134

Gammagrafia
alta (o)
intermedia
probabilidad =
97,4%
Gammagrafia
alta

probabilidad =
96,2%
Gammagrafia
VIQ total = 97
(1C95%  96-
97,4%)

CTPA =51,3%

Gammagrafia
alta o
intermedia
probabilidad
= 90%
Gammagrafia
alta

probabilidad
= 94,6%
Gammagrafia
V/Q total = 90
(IC95% 90-
95%)

CTPA =
99,3%

Gammagrafia

V/IQ total =
84%
CTPA =98%

VP (a) FP (b) FN (c) VN (d) Se (IC95) VPN- (IC95)
(Ic95) (Ic95)

Gammagrafia

VIQ total =
89%
CTPA = 80%

Sin
informacion

Pro. Postest
(%)

Gammagrafia

V/Q total =
0,84
CTPA=0,96

Tsutsumi 2020

Prueba indice

Punto de Corte

Prevalencia de
la condicién en
el estudio

Se (IC95)

Esp
(Ic95)

VPP+
(Ic95)

VPN- (IC95)

Pro. Postest
(%)

- Criterio de - Criterio de 0,86 para
gravedad gravedad el flujo
HPTC: mPAP HPTC: mPAP sanguineo
Se observd un >50 mm Hg: >50 mm Hg: pulmonar
mPAP mayor de Lung PBV Lung PBV (PBV) en
50 mmHg en 9 (volumen (volumen el RHC
casos y un PVR sanguineo de sanguineo de para
tomograffa indice Yuden: volumen g}reggr/ ((1:“ 220(7) Slin ;Iflz)rmacién Sl Sl Sﬁlr:rtjglr?anr)' Eﬁlrfr:j:?ar;)' Sl S gltzgi%(r::r : S
computarizada de sanguineo de.pen‘usién registros Se informacién, no o ' informacién, informacién, 0.78 (|<595% 0.86 (IC§5% informacion, informacion, . informacion,
energiadual - pulmonar de 41.4 HU consideré que es posible posible no es posible no es posible 0'66 - 0.89) 0'77 - 0.95) no es posible no es posible pulmonar no es posible
DECT- estos pacientes calcular " calcular calcular PA PA calcular calcular o calcular
tenian HPTEC enhancement  enhancement 50 mm Hg
grave, para un (visualizaciéon  (visualizacion que indica
total de 16 de arteria de arteria HPTC
pacientes. pulmonar): pulmonar): grave y
0,67 (IC95% 0,72 (1C95% 0,86 para
059 - 0,79) 0,60 - 0,84) el realce
rPA (La_rPA (La de la PA
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relaciéon de
diametro de la
AP principal a
la aorta
ascendente):

0,78 (1C95%
0,66 - 0,89)

- Criterio de
gravedad
HPTC: PVR
>1000
dyne-s/cm:
Lung PBV
(volumen
sanguineo de
perfusion
pulmonar):
0,86 (1C95%
0,76 - 0,95)
PA
enhancement
(visualizaci6n
de arteria
pulmonar):
0,86 (1C95%
0,76 - 0,95)
rPA (La
relaciéon de
diametro de la

relacion  de
didmetro de
la AP
principal a la
aorta

ascendente):
0,58 (IC95%
0,45 - 0,72)

- Criterio de
gravedad
HPTC: PVR
>1000
dyne-s/cm:
Lung PBV
(volumen
sanguineo de
perfusion
pulmonar):
0,62 (1C95%
0,49 - 0,75)
PA
enhancement
(visualizacién
de arteria
pulmonar):
0,73 (1IC95%
0,61 - 0,85)
rPA (La
relacion  de

AP principal a didmetro de

la aorta la AP

ascendente): principal a la

0,57 (IC95% aorta

0,44 -0,71) ascendente):
0,69 (1C95%
0,56 - 0,81)

(arteria
pulmonar)
en la
DECT
para
predecir la
resistencia
vascular
pulmonar
de > 1000
dinas / cm,
que
también
indica
HPTC
grave

Soler 2012

Prueba indice

Punto de Corte

Prevalencia de la
condicién en el
estudio

Se (IC95)

Esp
(IC95)

VPP+
(IC95)

VPN- (IC95)
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gammagrafia de
perfusion SPECT
angiografia
pulmonar por TC
CPTA

Sin informacién

Se realizaron
SPECT y CTPA
antes de la
endarterectomia
pulmonaren 9
pacientes con
HPTEC. La
evaluacion clinico-
patolégica
(estandar de oro)
revelé 140
segmentos
pulmonares
obstruidos (15,5
2,5 por paciente) y
40 no obstruidos.
Es decir, una
prevalencia de
segmentos
pulmonares
obstruidos del
77,78% de los
pacientes con
HPTEC

SPECT= 87
CTPA=67

SPECT=11 SPECT=53
CTPA=8 CTPA=73

SPECT= 29
CTPA= 32

SPECT=62
(IC95% 57,9-
66,1%)
CTPA=47,8
(IC95% 44,9-
50,7%)

SPECT=72 SPECT=89%
(IC95%  CTPA=89%
65,7-78,3%)
CTPA=80
(IC95% 73-
87%)

SPECT=
35%
CTPA= 30%

Sin
informacion

SPECT=
0,89
CTPA=0,89

Rossi 2012

Prevalencia de

Prueba indice

Punto de Corte

la condicion en
el estudio

Se (IC95)

Esp
(Ic95)

VPP+

(IC95)

VPN- (IC95)

Pro. Postest
(%)

AT i -Imégenes de -Imagenes de -Imagenes de -Imagenes de -Imagenes de -Iméagenes de -Imagenes de -Imagenes de -Imégenes de
recogstruccién i reconstruccién  reconstruccién reconstruccién reconstruccién reconstruccién  reconstruccién reconstruccion reconstruccion reconstruccion
T i de proyecciéon de proyeccion de proyeccion de proyeccién de proyecciéon de proyecciéon de proyeccién de proyeccién de proyeccion
Fm’n)i/ma de minima de minima de minima de minima de minima de minima de minima de minima de minima
intensidad  (Min- Clasificaron intensidad intensidad intensidad intensidad intensidad intensidad intensidad intensidad intensidad

IP) realizadas con atenuacién pulmonar: 30 o (er_l-lP) (er?-IP) (Mn]-IP) (er?-IP) (Mm-lP) (er_l-IP) (er?-IP) (er?-IP) (Mm-lP)

: < A ) L realizadas con realizadas con realizadas con realizadas con realizadas con realizadas con realizadas con realizadas con realizadas con
tomografia Homogéneo ,Mosaico hipertension fi fi fi fi fi fi fi i fi
computarizada de con defectos en pulmonar tomografia tomografia tomografia tomografia tomografia tomografia tomografia tomografia Sin tomografia
e g CEmeEmEE computarizada computarizada computarizada computarizada computarizada computarizada computarizada computarizada TEmEEEr computarizada

; parches P de alta de alta de alta de alta de alta de alta de alta de alta de alta
medio de ; crénica (HPTEC): B : L " A2 ) L : A : L . L . L : Az .
segmentarios, 0 no resolucion sin resolucién sin resolucién sin resolucién sin resolucién sin resolucién sin resolucién sin resolucién sin resoluciéon sin

contraste (TCAR) . 26,55% di d di d di d di d di d di d di d di d di d
“Areas de segmentarios. medio e medio e medio e medio e medio e medio e medio e medio e medio e

alteracion de la contraste contraste contraste contraste contraste contraste contraste contraste contraste

erfusion (TCAR)= 30 (TCAR)= 3 (TCAR)= 0 (TCAR)= 80 (TCAR)= (TCAR)= (TCAR)= (TCAR)= (TCAR)= 0,90
pulmonar M | -Areas de -Areas de -Areas de -Areas de 100% 96,1% 92,3% 100% -Areas de
p p alteracion de la alteraciéon de alteracion de alteracion de -Areas de -Areas de -Areas de -Areas de alteracion de
gammagrafia de iy Py iy Py A B A A Py
perfusion la  perfusiéon la  perfusion la  perfusién alteraciénde la alteracion de alteraciénde la alteracién de la  perfusién
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perfusion pulmonar en la pulmonarenla pulmonarenla pulmonarenla perfusion la  perfusién perfusién la  perfusion pulmonar enla
pulmonar (LPS). gammagrafia gammagrafia gammagrafia ~gammagrafia  pulmonarenla pulmonarenla pulmonarenla pulmonarenla gammagrafia
de perfusion de perfusion de perfusion de perfusion gammagrafia gammagrafia gammagrafia  gammagrafia de perfusion
pulmonar pulmonar pulmonar pulmonar de perfusion de perfusion de perfusion de perfusiéon pulmonar
(LPS)=27 (LPS)=5 (LPS)=3 (LPS)=78 pulmonar pulmonar pulmonar pulmonar (LPS)=0,84
(LPS)= (LPS)= (LPS)= (LPS)= 96%
91,67% 93,51% 86,84%

Rajaram 2013

Prevalencia de Esp VPP+ Pro. Postest
Prueba indice Punto de Corte la condicién en VP (a) FP (b) FN (c) Se (IC95) VPN- (IC95) '(0/)
el estudio (IC95) (IC95) 9

VIQ v viQ
gammagrafia VIQ VIQ ) VIQ ’ gammagrafia VIQ ) gammagrafia VIQ ’
VIQ = iy gammagrafia gammagrafia gammagrafia =90% gammagrafia =93% gammagrafia
gammagrafia = informacion —sin =sin =96% (IC95% (1C95% =94% (1C95% (IC95% =sin
5 sin |nformaf;|on, THES informacion, |nformacpn, 0.89% - 0.77% - 0.86% - 0.82% - |nforma0|9n,
La RM de perfusién no es posible posible no es posible no es posible 0.99%) 0.97%) 0.98%) 0.99%) no es posible
pulmonar, calcular calcular RMde RMde RMde RMde . calcular
gammagrafia de Sin informacién 59,09% (N=78) RMde csl:ﬂu(lja;r csl:\:/lul;e;r RMde perfusion = perfusion = perfusion = perfusion = inforsr;:gcién RMde
perfusion pulmonar perfusion = 76 perfusion =4 perfusion = 2 perfusion = 97% (IC95%  92% (IC95%  95% (IC95%  93% (1C95% perfusion =
y CTPA ~ CTPA= sin CTPA = sin CTPA = sin 50 0.91% - 0.80% - 0.88% - 0.85% - 0,95
|nformaC|c_’)n. 3 | terentan o v CTPA =sin 0.99%) 0.97%) 0.99%) 0.99%) CTPA =sin
es posible no es ’ no es osiblé informacion, CTPA =94% CTPA = CTPA =99% CTPA = informacion,
calcular osible cal(?ular no es posible (IC95% 0.85% 98% (IC95% (IC95% 0.92% 90% (IC95% no es posible
(?alcular calcular - 0.98%) 0.88% - - 0.99%) 0.78% - calcular
0.99%) 0.96%)

Rajaram 2011

Prevalencia de Esp \V/=]=F%

Prueba indice Punto de Corte la condicién en Se (IC95) VPN- (IC95) Pro. (PO/(J)StESt
el estudio (IC95) (IC95) 9

-angiografia  por 59,55% (N=53) -angiografiapor -angiografia -angiografia -angiografia  -angiografia -angiografia  -angiografia -angiografia -angiografia
resonancia con HPTEC, de resonancia por por por por resonancia por por resonancia por por
magnética con los cuales 31 magnética con resonancia resonancia resonancia magnética con resonancia magnética con resonancia sin resonancia
contraste (CE- Sin informacién pacientes tenian contraste (CE- magnética magnética magnética contraste (CE- magnética contraste (CE- magnética informacion Mg nética
MRA) enfermedad MRA) para con concontraste concontraste MRA) para concontraste MRA) para concontraste con contraste
-angiografia  por proximal (que identificacion contraste (CE-MRA) (CE-MRA) identificacion (CE-MRA) identificacion (CE-MRA) (CE-MRA)
resonancia afectaba los de EPTC total= (CE-MRA) para para de EPTC para de EPTC para para
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magnética de vasos centrales y 52 para identificacion identificacién  total= 98% identificacion total= 96% identificacion identificacion
protones sin lobares) y 22 -angiografiapor identificacion de EPTC de EPTC (IC95%  89- de EPTC (IC95%  87- de EPTC de EPTC
contraste (MRA) tenfan resonancia de EPTC total= 1 total= 34  99%) total=  94% 99%) total=  97% total= 0,96
enfermedad magnética de total= 2 -angiografia  -angiografia  -angiografia (IC95% 81- -angiografia (IC95% 85- -angiografia
distal (distal a los protones sin -angiografia  por por por resonancia 99%) por resonancia 99%) por
vasos lobares). contraste por resonancia resonancia magnética de -angiografia magnética de -angiografia resonancia
(MRA) para resonancia magnéticade magnéticade protones sin por protones  sin por magnética de
identificacion magnética protones sin protones sin contraste resonancia contraste resonancia protones sin
de EPTC de protones contraste contraste (MRA) para magnéticade (MRA) para magnéticade contraste
proximal= 14 sin contraste (MRA) para (MRA) para identificacion protones sin identificacion protones sin (MRA) para
(MRA) para identificacién identificacion de EPTC contraste de EPTC contraste identificacion
identificacion de EPTC de EPTC proximal=45% (MRA) para proximal=56% (MRA) para de EPTC
de EPTC proximal=17 proximal=35 (1C95% 27- identificacion  (1C95% 35- identificacion proximal=
proximal= 11 64%) de EPTC 76%) de EPTC 0,56
proximal= proximal=
76% (1C95% 67% (1C95%
61-87%) 53-80%)
Nakazawa 2011

Prueba indice Punto de Corte Prevalenciade la Se (IC95) Esp VPP+ VPN- Pro.
condicion en el (1C95) Postest (%)
estudio (IC95) (1C95)

tomografia Estos defectos fueron luego 94,12% (N=48) DECT = 486 DECT = DECT=30 DECT=93 DECT =94%, DECT = DECT = 68% DECT = Sin DECT =
computarizada de asignados a 1 de 3 clases: clase 1, pacientes 233 no informan 29%, no 76% informacion 0,68
energia dual (DECT) perfusién normal; clase 2, defecto de En total 516 1C95% informan
perfusion parcial; y clase 3, un segmentos 1C95%
defecto de perfusion en todo el pulmonares de
segmento 842 en total

(61,28%) (NOTA:
Se evaluaron
segmentos
pulmonares (918)
en 51 pacientes.
En 76 (8,3%) de
918 segmentos en
imagenes LPBV,
fue dificil evaluar
la perfusi6on
pulmonar debido a
artefactos)

Matheus 2000
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Prueba indice

Minsalud

Prevalencia de

Punto de Corte la condicién

en el estudio

Esp VPP+ AUC
VP (a) FP (b) FN (c) VN (d) Se (IC95) VPN- (IC95) ooe
(IC95) (IC95) (IC9s5)

Pro. Postest
(%)

Tomografia Tomografia
Tomografia Tomografia Tomografia Tomografia Tomografia  computarizada computarizada  Tomografia Tomografia Tomografia
computarizada computarizada computarizada computarizada computarizada  helicoidal del helicoidal del  computarizada computarizada sin computarizada
T g i pe Sin informacién 75% (N=30) helicoidal del helicoidal del  helicoidal del  helicoidal del torax (TAC- torax (TAC- helicoidal del helicoidal del informacion helicoidal del
(TAC-H) térax (TAC-H)= térax (TAC- térax (TAC- térax (TAC- H)=100%, no H)=91%, no térax (TAC- térax (TAC- térax (TAC-
29 H)=1 H)=0 H)=10 informan informan H)= 96,6% H)=100% H)=0,97
1C95% 1C95%

Dournes G 2013

Prueba indice

Angiografia por
Resonancia
Magnética
Gammagrafia con
radionuclidos

Punto de Corte

Angiografia RM: hallazgo aparente
agrandamiento de las arterias
pulmonares centrales, ausencia de
vasos segmentarios, variacion en el
tamafio de los vasos segmentarios y
presencia de vasos colaterales
parenquimatosos indicados por vasos
anormalmente agrandados en la
periferia pulmonar.
Gammagrafia V/Q: criterios de

PIOPED modificados. Sin descripcién.

Prevalencia de la
condicion en el
estudio

Se (IC95)

Pro. Postest

VPN- (IC95)
(%)

VPP+
(Ic95)

Esp
(Ic95)

56.60% 27(R1)-28 1(R1)-3 3(R1)-2 22 (R1) - 90% (R1)-  96% (R1)-  96% (R1)-  88,3% (R1) No 0,97 (R1) -
(R2) (R2) (R2) 20 (R2) 93% (R2) 87% (R2) 90,3% (R2) -90,9% reportado 0,9 (R2)
27 0 3 6 90% 100% (R2) No No
66,66% reportado calculable

Ende-Verhaar 2019

Prueba indice

Punto de Corte

Prevalencia de la
condicién en el
estudio

Se (IC95)

VPP Pro.

Postest (%)

Esp
VPN- (IC95)

(Ic95) (Ic95)
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Angiografia por
tomografia
computarizada

Parémetros radiol6gicos para la
presencia de restos de trombos
crénicos: membranas intravasculares;
trombo residual adherido a la pared
vascular; oclusién arterial completa;
retraccion arterial; dilatacién vascular
postestenoética; infarto pulmonar; y
bandas parenquimatosas.

50%

a7 72 94

92 92

0,99
(0,97-1,0)

Grosse 2017

Prueba indice

Punto de Corte

Presencia de signos vasculares de EP
crénica, incluidos cortes abruptos de
vasos, trombos adherentes a la pared,
membranas o bandas intraluminales,
estenosis e irregularidades de la pared.

Prevalencia de la

condicion en el
estudio

Esp
Se (IC95)

(Ic95)

VPP+
VPN- (IC95)
(IC95)

Pro.
Postest (%)

Angiografia por No
tomografia Estas anomalias se registraron como 52% 65 97.3 95.60% 96.1 97 96
: - : reportado
computarizada hallazgos unilaterales o bilaterales que
involucraban las ramas de la arteria
pulmonar central (principal, lobular) o
periférica (segmentaria,
subsegmentaria) o ambas.
He 2012

Prueba indice

Gammagrafia
ventilacién/perfusion
Angiografia por TAC

multidetector

Punto de Corte

El diagndstico se basé en los criterios
refinados de PIOPED. Probabilidad
alta, que se defini6 como dos 0 méas
segmentos de desajuste perfusion-

ventilacién, se clasificé como
presencia de EP, mientras que una
probabilidad baja, que fue defectos de
perfusion no segmentarios, se clasificd
como ausencia de EP. La probabilidad

Prevalencia de la
condicion en el
estudio

44.7%

AN O
W w s

Se (IC95)

59 100% 93,7
60 96,1 95,2
60 92,2 95,2

VPP+
VPN- (IC95)
(IC95)

92,7 100%
94,2 96,8
94 93,8

No
reportado
No
reportado
No
reportado

Pro. Postest
(%)

No reportado
No reportado
No reportado
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intermedia fue dificil de categorizar
como alta o baja.
Obliteracion de los vasos
Defectos de la perfusién regional o
segmentaria tipicos en las imagenes
de densidad yodada

Johns 2016

Prueba indice

SPECT V/IQ

Angiografia por

Resonancia
Magnética

Prevalencia de la
condicién en el

Punto de Corte
estudio

*Presencia de uno o mas defectos de
perfusién segmentarios o
subsegmentarios se consideré positiva
para enfermedad embolica pulmonar,
segun las guias clinicas reconocidas.
*Obliteracion de los vasos

48.65

VP (a)

45
46

VPP+

VPN- (IC95)

FP (b) FN (c) VN (d) Se (IC95)
(IC95)

96% (78-
0, -
5 1 23 9170/80(/3?992?) 81% (62-94)  90% (78-97) 100)
5 0 23 81% (62-94) 90% (78-97)  100% (85-
100) 100)

AUC Pro. Postest
(IC95) (%)

No
reportado  No reportado
No No reportado
reportado

Kreitne 2000

Prueba
indice

p

angiografia
por
resonancia
magnética
3D (ARM)

Punto de Corte

Prevalencia
dela
condicién
en el
estudio

Presencia de
material de
trombo

organizado en la

ared del tronco
pulmonar,
arterias Delimitaciéon de Delimitacién de
pulmonares, las arterias las arterias
100 I oa—
lobulares y subsegmentarias= subsegmentarias=
371 0

segmentarias.
Presencia de
material

tromboembélico

central, cortes
de vasos y
estrechamiento

Esp VPP+
Se (IC95)

(IC95)

(Ic95)

VPN- (IC95)

Pro.
Postest
(%)

Delimitaciéon de Delimitacién de Delimitacién de Delimitaciéon de Delimitacién de Delimitacién de Con
las arterias las arterias las arterias las arterias las arterias las arterias No prueba
subsegmentarias= subsegmentarias= subsegmentarias= subsegmentarias= subsegmentarias= subsegmentarias= reportada negativa:
100 87 100 100% 65% 2%
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anormal de
proximal a
distal.
Depdsitos de
trombos en las
arterias
pulmonares
centrales
(tronco, arterias
lobares o
segmentarias),
roturas
vasculares,
saltos de calibre
y llenado
intraluminal

Kroéger 2019

Prueba indice

AngioTAC pulmonar

Punto de Corte

Oclusién completa o parcial de los
vasos pulmonares por émbolos

Prevalencia de la

Pro. Postest

condicién en el )

estudio

Esp VPP+ AUC
VP (a) FP (b) Se (IC95) VPN-(IC95) | (jcg5)
(1c95) (Ices) (

31.6% (19
pacientes) tuvieron

realizada en cronicos.
tomégrafo con Obliteracién de los vasos szg:net:egoiﬂ:e 19 la4 0 37 a40 100% en;rgsszé/fs% 82.6% a 95% 100% repglr(t)ado calcﬁtljable
detector espectral Defectos de la perfusién regional o e ——r .
(SDCT) segmentaria tipicos en las imagenes | P -60
de densidad yodada [PUlTOED (T=E)
Koike 2018

Prueba indice

Punto de Corte

Prevalencia de la
condicion en el
estudio

Pro.
Postest (%)

FN (c)

VN (d)

Esp VPP+ AUC
VP (a) FP (b) Se (IC95) VPN-(IC95) | (1cos)
(Ic95) (Ic95) (
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Tomografia de
energia dual Defectos de llenado No
Perfusion pulmonar redes o bandas
" . P 454 6 41 525 92 99 99 93 reportada 0.99
por tompgraﬂa Irregula_\ndades dela |nt’|nj|a No calculable 420 3 75 528 85 29 99 88 No 0.99
computarizada por Borramiento vascular subito TR
emision de fotén obstruccién vascular completa P
Unico (SPECT)

Ley 2012
Prevalencia
" ek Esp VPP+ Pro.
Prueba indice Punto de Corte earReftam cr Se (IC95) VPN- (IC95) Postest
0,
el estudio (IC95) (IC95) (%)
*Angiotomografia *100%
A il
mtggget:t(izltlt;zzon OEEEn vEseEy *Lobar: *Lobar *Lobar *Lobar *100%(principal /Io/lt;))(;r;m;g’ g!)/ *Lobar *Lobar
| LB 55/Segmentaria:  0/Segmentaria 0/Segmentaria 45/Segmentaria /lobar) 100% o7 100/Segmentaria  100/Segmentaria
electrocardiografico completa 62.4 0.4 0 372 (Segmentaria) (Segmentaria) 99.4 100 No
- . : . : * 0, .
*An('i\g?egoTrfa)ncia Ir(r:: njadrﬁig)dse\éa;g Ta "Lobar: ‘Lobar “Lobar "Lobar *83.1%(principal % (gﬁnecfj al ‘Loban "Lobar rep([)\lr:()ada calcﬁ?able
glo - gularid No calculable 46/Segmentaria: 1/Segmentaria 9/Segmentaria 44/Segmentaria  /lobar) 87.7% o(p p o 97.9/Segmentaria 83.02/Segmentaria
magnética mejorada |nt|n‘1’a 57 11 5.1 36.5 (Segmentaria). /lobar) 98.1‘& 08.11 88.6 reportada 0.98
con co'\r;ltéaAs)te e tronll:l;)(;g]ﬁzg? ccj:a - *Lobar: *Lobar *Lobar *Lobar *65.7%(principal (segTO%r;a"a) *Lobar *Lobar @ glr?a - BEE
A 5 p 31/Segmentaria: 24/Segmentaria 0/Segmentaria 45/Segmentaria  /lobar) 75.8% A 100/Segmentaria  65.22/Segmentaria P
Angiografia por redes o bandas 50.3 12 0 37 (Segmentaria) %(principal 100 434
sustraccion digital ’ 9 " /lobar) 100% ’
selectiva (DSA) (Segmentaria)

Kruger 2001

Prevalencia de la Esp VPP+
Prueba indice Punto de Corte condicion en el VP (a) ) FN () N (d) Se (IC95) VPN- (icos) | AUC | Pro-postest
estudio (Ic95) (IC95) (IC95) (%)

22% (11
*dilatacion central de las arterias pacientes) tuvieron
Angioresonancia pulmonares con diametro > 28 mm HPTC del total de No No
magnética pulmonar  *estrechamiento anormal de proximal a pacientes con 15 v 2 2 2 e e o reportada calculable
distal de las arterias pulmonares hipertension
pulmonar
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Masy 2108

Prevalencia de la Esp VPP+ Pro. Postest

(%)

Prueba indice Punto de Corte condicién en el Se (IC95) VPN- (IC95)
estudio (IC95) (IC95)

*Las imagenes de perfusion se
clasificaron como normales o
anormales utilizando la clasificacion de

Boyden [18]. presencia de al menos un No
TC de energia dual defecto tipo PE condujo al diagnéstico 45 35 6 1 38 97 86 85 97 reportada 85
Gammagrafia V/Q final de HPTEC, independientemente 35 0 1 44 97 100 100 98 No No reportada
de la presencia de patrones adicionales reportada

de hipoperfusion.
*Un defecto de tipo PE se identificé por
un desajuste de exploracién V/ Q

147



La salud Minsalud

es de todos

Anexo 9. Evaluacion de la heterogeneidad estadistica para la realizacién de metanalisis

Metodologia

No se evalué con el 1?2 o chi cuadrado, usados en metanalisis de intervenciones, teniendo en
cuenta que estos estadisticos consideran solo un desenlace a la vez y no evallan el efecto de
umbral, por lo que no son adecudadas dada la correlacion que se puede presentar entre los
valores de sensibilidad y especificidad (31).

Por lo tanto, la evaluacion de la heterogeneidad fue realizada de cuatro maneras, siguiendo la
sugerencia de Shim y cols. 2019 (30).

e Determinando la simetria de la curva en los graficos SROC. Simetria indica ausencia de
heterogeneidad.

e Determinando el grado de dispersion de los estudios en los graficos SROC. Menor
dispersion indica ausencia de heterogeneidad.

e Determinando la variabilidad de los estudios en los forestplot de sensibilidad y
especificidad.

e Evaluando la correlacion entre la sensibilidad y especificidad. Dado que la sensibilidad y
especificidad son valores de proporciones se realizé una transformacion logit antes de
hacer la correlacion. Un coeficiente mayor a 0 indica heterogeneidad.

Gammagrafia

SROC Plot

B o —
o | i
E
o |
s °
E
H
L -
=
o
2
¥  Summary point
o —— SRAOC line
- - - - - T = == Credible region
0 02 04 06 08 1 Pradiction ragion
o Data points
1-Specificity L
Forest plot for true positive rate (sensitivity) Forest plot for true negative rate (specificity)
Study Estimates Study Estimates
Warsley 1994 e e s 0.94[0.88,0.99] Worsley 1994 s ] 0.95[0.89,0.98]
Berjin 1997 LA 0.93[083,097] Berjin 1997 I S ey vy dr g 0.95[0.87,0.99]
Tuaaria 2007 L s 0.95[0.91,0.98] Tunariu 2007 i 0.95[0.91,0.97]
He2012 B 0.94[0.88,098] He2012 I e et 0.96[091,0.99]
Summarv | . i 0.94710.89.0.981 Summarv . i 0.9510.91.0.981

T T T 1
0.75 030 085 050 083 1.00 0.80 085 090 095 100
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El grafico muestra simetria en la curva SROC, y se observa dispersion considerable entre los
estudios individuales. Pero en los graficos forestplot se observé variabilidad entre los estudios.
El coeficiente de correlacion fue (spearman) -0.8.

Angiografia pulmonar por TAC

Study
Ende-Verhaar 2019
Grosse 2017

Wang 2020

He 2012

Ley 2012

Tunariu 2007
Matheus 2000

Summary

Sensitivity

SROC Plot

¥  Summary poin
—— ESROC lina
= Credible ragion

T T T
o 02 0.4

06 0.8

1-Specificity

Forest plot for true positive rate (sensitivity)

Estimates

0.94[0.87,098]

————  096[092 098]
—————  (095[089.098]
———s——  095[090,098]
——®=—— 097[094,1.00]
s 005[090,099]
R 096[092,009]
‘ ‘ —1}— | 0.96[0.93,098]
0.83 0.50 0.95 1.00

Pradiction ragion
2 Data points
Forest plot for true negative rate (specificity)

Study Estimates

Ende-Verhaar 2019

0.78 [0.67,0.87]

Grosse 2017 i 0096[091.099]
Wang 2020 —a— 096[0.92,099]
He 2012 K| 0095[088 098]

Ley 2012 K= 008 [0.93.1.00]
Tunariu 2007 — 0.80[0.74,0.85]
Matheus 2000 e 097[0.90.1.00]
Summary ‘ : —‘1L:1 0.95[0.88,0.99]

06 0.7 0.8 03 10

El grafico SROC muestra dispersion entre los estudios, no hay simetria en la curva SROC, y el
coeficiente de correlacion fue 0.52. La inspeccion de los foresplot muestra variabilidad en las
estimaciones de especifidad, dada principalmente por los estudios de Ende-Verhaar 2019 y
Tunariu 2007. Por lo tanto, hay considerable heterogeneidad estadistica.

Se realizé asi un analisis excluyendo estos dos estudios (analisis de sensibilidad), obteniéndo se
los siguientes resultados:
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Forest plot for true negative rate (specificity)

SROC Plot
Study Estimates
- (o
i Grosse 2017 —md 057[094,099]
@ ! -
S
Wang 2020 ey 097[094,099]
@ |
= ©
=
2 He 2012 e 096[092,099]
5
w =
S
Ley 2012 e 098[095,1.00)
o
o
) 2 e 92,
#  Summary paint Mathens 2000 098 [0.94,1.00]
o o — SROC line
T T T T T T = == Cradible region
] 02 04 06 08 1 Prediction region Summary e 0.95[0.95,1.00 ]
@ Dafta points o]
1-Specificity 088 080 098 100

Este segundo andlisis muestra menor dispersion de los estudios y menor variabilidad en los
forestplot; pero también muestra falta de simetria en la curva SROC y una correlacion mayor a 0
(spearman=0.87); por lo tanto, aun excluyendo estos estudios, se considera la existencia de
heterogeneidad importante.

Angiografia pulmonar por RM: grupo 1

Grupo 1 (tres estudios, N=296): conformado por Johns, 2016 (n=114), Kruger, 2001 (n=50),
Rajaram, 2013 (n=132).

SROC Plot
@ |
=}
o
5 S
:
2
[
o
2 < ]
=1
o]
=1
%  Summary poin
| —— SROC lina
I I ! - = = Cradible ragion
T T T T T T Prediction region
0 02 0.4 06 0.8 1 @  Data points
1-Specificity
Forest plot for true positive rate (sensitivity) Forest plot for true negative rate (specificity)
Study Estimates Study Estimates
Johns 2016 —— 0.98[0.94,1.00] Tohns 2016 0.84[0.69,0.94]
Kruger 2001 0.91[0.75,099] Kruger 2001 e 0.97[0.89,1.00]
Rajaram 2013 ey 0.97[093,099] Rajaram 2013 e 0.92[0.85,097]
Summary —‘L: 0.970.88,1.00] Summary —4}:1 0.9310.77,1.00]
T T T T T T T

T
070 075 080 035 030 055 100 06 o7 03 08 10

El grafico muestra simetria en la curva SROC, y no se observa una dispersion considerable entre
los estudios individuales. En los graficos forestplot no se observo variabilidad entre los estudios.
El coeficiente de correlacion fue (spearman) -1 indicando asi ausencia de heterogeneidad.
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Angiografia pulmonar por RM: Grupo 2

Grupo 2 (dos estudios, N=142): conformado por Berjin, 1997 (n=53) y Rajaram, 2011 (n=389).

SROC Plot

Sensitivity

#  Summary point

T T T T T T === Credibla region
0 02 04 06 08 1 Prediction region
2 Daia points

1-Specificity

Forest plot for true positive rate (sensitivity) Forest plot for true negative rate (specificity)
Study Estimates Study Estimates
Beriin 1997 oy e 0.89[0.77.0.97] Berjin 1997 o g g 0.92[0.82,0.99]
Rajaram 2011 A - 0.96[0.89,0.99] Rajaram 2011 A e 0.93[0.85,0.99]
Rajaram 2011 B —_— 048[031,065] Rajaram 2011 B —_— ey 0.78[0.65,0.88 |
Summarv - et 0.8410.47.0.981 Summary | el 0.8910.74.0.981

Incluyendo RM sin contraste

Al incluir el estudio con la RM sin contraste, el grafico SROC muestra dispersién entre los
estudios, no hay simetria en la curva SROC, y el coeficiente de correlacion fue 0.5. La inspeccion
de los foresplot muestra variabilidad en las estimaciones de especifidad, dada principalmente por
el grupo de pacientes en que se realizo la RM sin contraste (Rajaram 2011B). Por lo tanto, hay
considerable heterogeneidad estadistica.

Se realiz6 asi un andlisis excluyendo dicho estudio (analisis de sensibilidad), obteniéndo se los
siguientes resultados:
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Excluyendo RM sin contraste

No se observa una dispersion considerable entre los estudios individuales, pero en los graficos
forestplot todavia se observa variabilidad entre los estudios. El coeficiente de correlacion fue
(spearman) -1.
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