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MENSAJES CLAVE

Los procedimientos intervencionistas cerebrales vasculares o neuroangiografias, son
herramientas fundamentales en el diagnéstico y manejo de las lesiones vasculares
cerebrales.

El cinengiografo es un dispositivo que utiliza para la grabacion de imagenes en
movimiento con el objetivo de rastrear el paso del material de contraste a través de los
vasos sanguineos. Este equipo obtiene imégenes digitales multidimensionales en alta
calidad en tiempo real.

Este documento tiene como objetivo evaluar la eficacia y seguridad, asi como
documentos relacionados a la decisidn de cobertura del cinengidgrafo para el manejo de
lesiones vasculares cerebrales

No se identificaron ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas o estudios
observacionales que proporcionaran datos comparativos de la tecnologia de interés versus
el comparador.

Basado en escasa evidencia de reporte de casos, no se reporta complicaciones asociadas
a la intervencion.

Las guias de practica clinica recabadas recomiendan a la angiografia para el manejo de
pacientes con lesiones vasculares seglin sea el caso, pero no especifican una técnica
preferencial para el procedimiento. No se encontraron evaluaciones de tecnologia ni

evaluaciones econdémicas que evaluaran a la tecnologia de interés.
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RESUMEN EJECUTIVO

INTRODUCCION

Los procedimientos intervencionistas cerebrales vasculares o neuroangiografias, son

herramientas fundamentales en el diagndstico y manejo de las lesiones vasculares cerebrales.
Cuadro clinico

Entre estos procedimientos se encuentran la colocacion de stents, clipping, embolizaciones, entre
otros. Para realizar la neuroangiografia es necesario acceder a la arteria femoral comun a e
introducir un catéter a la zona afectada. Ademas, se necesita un dispositivo para la visualizacién
del procedimiento en pantalla. Usualmente el dispositivo que se utiliza para visualizacion del
procedimiento en una pantalla es el Arco en C o Brazo en C que se basa en tecnologia de rayos
X.

a. Tecnologia sanitaria

El cinengiografo es un dispositivo que utiliza para la grabacién de imagenes en movimiento con
el objetivo de rastrear el paso del material de contraste a través de los vasos sanguineo. Este
equipo obtiene imagenes digitales multidimensionales en alta calidad en tiempo real. No se ha
encontrado una fuente de informacion oficial que reporte marcas de cineangiégrafos disponibles
en el pais. Sin embargo, a partir de una busqueda genérica se ha encontrado que la marca
PHILLIPS Biplano Allura Xper FD20/10.

OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decisién de cobertura del

cineangiografo para manejo de lesiones vasculares cerebrales.
METODOLOGIA

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficacas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google Scholar y
TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una busqueda dentro de la informacion generada por
las principales instituciones internacionales de neurocirugia y agencias de tecnologias sanitarias
que realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) y guias de

practica clinica (GPC).

RESULTADOS

No se identificaron ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas o estudios

observacionales que proporcionaran datos comparativos de la tecnologia de interés versus el
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comparador. Complementariamente, se identificaron una serie de casos y un reporte de casos. No
se encontraron guias de précticas clinicas, evaluaciones de tecnologia ni evaluaciones econdémicas

gue evaluaran a la tecnologia de interés.

Una serie de casos publicada en 1993 reporta pacientes con aneurismas cerebrales que utilizaron
cineangiografia para diferentes procedimientos. Se evaluaron 16 aneurismas en 15 pacientes
(rango de edad 50 afios a 81 afios). Los aneurismas se localizaron en arteria carétida interna, la
arteria cerebral media y la arteria comunicante anterior. Se lograron identificar las lesiones y
medir el aumento del volumen de los aneurismas. No se reportaron eventos adversos asociados al

uso de la tecnologia. No se reportan otras estimaciones.

Un reporte de caso publicado en 1994 describe la experiencia de un paciente con aneurisma del
seno cavernoso (54 afios). Se reporta que con este dispositivo se pudo visualizar la lesion

completamente y determinar la medida de flujo sanguineo para el correcto manejo de la patologia.
CONCLUSIONES

La evidencia con respecto al uso de cineangidgrafo para el manejo de lesiones vasculares
cerebrales es escasa. Si bien no se identifico estudios comparativos del uso de esta tecnologia,
existen escasas series de casos y reportes de casos que utilizan la tecnologia evidenciandose el
éxito en los procedimientos sin reporte de eventos adversos asociados a la intervencion. Las guias
de préctica clinica recabadas recomiendan a la angiografia para el manejo de pacientes con
lesiones vasculares segln sea el caso, pero no especifican una técnica preferencial para el
procedimiento. No se encontraron evaluaciones de tecnologia ni evaluaciones econdémicas que

evaluaran a la tecnologia de interés.

PALABRAS CLAVES: cineangiografo, aneurismas cerebrales, lesiones vasculares cerebrales
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INTRODUCCION

Las lesiones vasculares cerebrales pueden ser debidas a accidentes cerebrovasculares (ACV)
0 hemorragias/hematomas. En el caso de los ACV, éstos se pueden dividir en isquémicos
(80%) y hemorréagicos (20%). Entre las etiologias del ACV se encuentra la ateroesclerosis
(arteria cardtida interna/comun, basilar o vertebral), infartos lacunares de las regiones
irrigadas por vasos perforantes (hipertension, ateroesclerosis o diabetes), cardiacas (trombo
mural, alteraciones valvulares, arritmias o endocarditis), entre otras. Otras lesiones
vasculares pueden ser las hemorragias subaracnoideas (trauma, aneurismas de Berry,
malformaciones arteriovenosas), hemorragia intracerebral (hipertension, tumores,
anticoagulacién), hematoma subdural (alcoholismo) y hematoma epidural (asociado a
fracturas). (1, 2)

1.1 Cuadro clinico

El ACV es una enfermedad vascular muy comun y sigue siendo una causa importante de
muerte y discapacidad. (2) Las hemorragias subaracnoideas, causadas por ruptura de
aneurismas, son menos frecuentes que los ACV, pero tienen un riesgo ain mayor de muerte.
(2, 3) Los procedimientos intervencionistas cerebrales vasculares o neuroangiografias, son
herramientas fundamentales en el diagndstico y manejo de las lesiones vasculares cerebrales.
Entre estos procedimientos se encuentran la colocacién de stents, clipping, embolizaciones,
entre otros.

Para realizar la neuroangiografia es necesario acceder a la arteria femoral com(n a través de
una aguja 18G e introducir un catéter a la zona afectada. Este catéter se utiliza para expulsar
una sustancia de contraste, asi como para realizar otros procedimientos de manejo
complementandola con otros dispositivos. Usualmente el dispositivo que se utiliza para
visualizacidn del procedimiento en una pantalla es el Arco en C o Brazo en C. Esta maquina
se basa en tecnologia de rayos X y permite que la evaluacion en tiempo real.(4) Para utilizar
este dispositivo, los operadores deben vestir un chaleco de plomo para prevenir la exposicion
a radiacion. Existen otras tecnologias para la visualizacion de la neuroangiografia, entre la

que se encuentra el cineangiografo.

1.2 Descripcion de la tecnologia

El cinengidgrafo es un dispositivo que utiliza para la grabacion de imagenes en movimiento
con el objetivo de rastrear el paso del material de contraste a través de los vasos sanguineo.

Este equipo obtiene iméagenes digitales multidimensionales en alta calidad en tiempo real,
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para el diagnostico y tratamiento de una diversidad de enfermedades cardiovasculares como
infartos, aneurismas, defectos congénitos del corazén, arritmias cardiacas, entre otros. La
exposicion a radiacion es muy baja comparada con el Arco C y la sala de la operacion se
debe implementar con aire acondicionado.

Se postula que el cinengiégrafo presenta ventajas dado que permite un registro
cinematografico del procedimiento y asi, este pueda ser reproducido tantas veces como sea
necesario para realizar mediciones y calculos, enviarlo a centros especializados para su
estudio, reproducirlo en camara lenta, etc. Ademas, se postula que la calidad de la imagen es
superior al Arco C debido a su naturaleza multidimensional lo que mejoraria la visualizacion
de las lesiones.

No se ha encontrado una fuente de informacion oficial que reporte marcas de cinengiégrafos
disponibles en el pais. Sin embargo, a partir de una bisqueda genérica se ha encontrado que
la marca PHILLIPS Biplano Allura Xper FD20/10.

OBJETIVO

Evaluar la eficacia y seguridad, asi como documentos relacionados a la decisién de cobertura del

cinengiografo para manejo de lesiones vasculares cerebrales.

METODO

3.1 Formulacién de pregunta PICO

Se presenta la pregunta de investigacion en la tabla 1

Tabla 2: Pregunta PICO

Poblacién

Pacientes con lesiones cerebrales

Intervencion

Angiografia cerebral con cineangiografo multidimensional

Comparador

Angiografia cerebral con Arco C

Outcome

(Desenlace)

Mortalidad

Calidad de visualizacion de las arterias

Deteccion de lesiones

Procedimientos exitosos: colocacion de stent, embolizacion.
Complicaciones cardiovasculares: arritmia entre otros

Otras complicaciones asociadas al procedimiento.
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Disefio de ¢ Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECAS)
estudio ¢ Revisiones Sistematicas (RS)

¢ Estudios observacionales

+¢ Estudios de calidad de vida comparativos
+¢ Guias de Préctica Clinica (GPC)

¢+ Evaluaciones de Tecnologia Sanitaria (ETS)

¢ Evaluaciones econémicas (EE) de la region

3.2 Estrategia de busqueda

Se realiz6 una busqueda en las principales bases de datos bibliograficacas: MEDLINE, LILACS,
COCHRANE, asi como en buscadores genéricos de Internet incluyendo Google Scholar y
TRIPDATABASE. Adicionalmente, se hizo una blsqueda dentro de la informacion generada por
las principales instituciones internacionales de neurocirugia y agencias de tecnologias sanitarias
gue realizan revisiones sistematicas (RS), evaluacion de tecnhologias sanitarias (ETS) y guias de
practica clinica (GPC).

La fecha de busqueda se realiz6 hasta julio del 2019 y s6lo se recabaron estudios en espafiol e

inglés. Las estrategias de busqueda detalladas se describen en el Anexo 1.

Las instituciones consultadas, independientemente de ser encontradas con la estrategia de
busqueda o no, fueron las siguientes:

= Guidelines International Network (GIN)

= National Guideline Clearinghouse (NGC)

= Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

» Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS)

= Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC)

= Canadian agency for drugs and technologies in health (CADTH)

= Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)

* RedETSA - OPS

3.3 Seleccién de estudios

Debido a que se trata de evaluar la eficacia y seguridad de un dispositivo se dio prioridad a
RS de ensayos clinicos y ensayos clinicos aleatorizados (ECASs). Se seleccionaron sélo
revisiones sistematicas de ECAs que cumplieran con los criterios metodolégicos establecidos

por DARE (por sus siglas en ingles Database of Abstracts of Reviews of Effects)(5).
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Ademas, se incluyeron estudios observacionales comparativos. Sin embargo, tras bisquedas
preliminares y por la naturaleza de la evidencia en dispositivos, se encontr6 que los estudios
comparativos son escasos por los que se decidioé incorporar estudios no comparativos con el
objetivo de mostrar un panorama global de la informacidn disponible de la tecnologia.

Si bien la busqueda no tuvo restriccion de fecha de blsqueda, se dio prioridad a documentos
publicados en los Gltimos 10 afios, aunque si fuera conveniente se incluirian afios anteriores.
Solo se incluyeron evaluaciones econdémicas (EE) de la region latinoamericana.

La pregunta PICO vy estrategia de busqueda fue consensuada por el equipo elaborador vy el
equipo técnico de la UNAGESP. La pregunta PICO, adicionalmente, fue consensuada por
expertos tematicos del Instituto Nacional de Salud del Nifio en Brefia. En una primera etapa
se seleccionaron los documentos por titulo y resumen, para posteriormente ser analizados en
formato de texto completo por un revisor. Los resultados de esta seleccion fueron divididos
de acuerdo con el tipo de documento y condicidn clinica relevante. El flujograma de la
busqueda se reporta de acuerdo con la Declaracion PRISMA (del inglés, Preferred Reporting
Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses statement) para el reporte de revisiones
sistematicas y metaanalisis. (6, 7)

3.4 Extraccién de datos
Los datos de cada fuente seleccionada fueron extraidos por un solo revisor y luego revisados

por el equipo.

3.5 Evaluacion de calidad metodoldgica

La calidad metodoldgica de las revisiones sistematicas incluidas fue evaluada por un revisor
usando la herramienta AMSTAR (Measurement Tool to Assess Reviews) (20). Esta
herramienta consta de 16 items distintos para evaluar los métodos usados en las revisiones
sistematicas. Cada item es respondido como: si (claramente hecho), no (claramente no
hecho), si parcial (parcialmente hecho), no se puede contestar o no aplicable. Finalmente se
obtienen puntajes de: a) Alta calidad, b) moderada calidad, c) baja calidad y d) criticamente

baja calidad.
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IV. RESULTADOS

El flujograma de seleccion de estudios se presenta en el Grafico 1.

Graéfico 1: Flujograma PRISMA de seleccion
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From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS Med 6(6): €1000097.
doi:10.1371/journal.pmed1000097

For more information, visit www.prisma-statement.org.

For more information, visit www.prisma-statement.org.

Cineangidgrafo para el manejo de lesiones vasculares cerebrales
Evaluacién de Tecnologia Sanitaria

Pdgina 14 de 19


http://www.consort-statement.org/
http://www.consort-statement.org/

FOR-CNSP-
FORMULARIO 326
INFORME DE EVALUACION DE TECNOLQG[A Edicién N°
SANITARIA RAPIDA EN LA UNIDAD DE ANALISIS Y 02
GENERACION DE EVIDENCIAS EN SALUD PUBLICA

4.1 Estudios comparativos de eficacia y seguridad

No se identificaron ensayos clinicos aleatorizados, revisiones sistematicas o estudios
observacionales que proporcionaran datos comparativos de la tecnologia de interés versus el

comparador.
Analisis complementarios: Estudios no comparativos

Meyer et al.(8) publican en el afio 1993 una serie de casos en pacientes con aneurismas cerebrales
que utilizaron cineangiografia para diferentes procedimientos. Se evaluaron 16 aneurismas en 15
pacientes (rango de edad 50 afios a 81 afios). Los aneurismas se localizaron en arteria carétida
interna, la arteria cerebral media y la arteria comunicante anterior. Se lograron identificar las
lesiones y medir el aumento del volumen de los aneurismas. No se reportaron eventos adversos

asociados al uso de la tecnologia. No se reportan otras estimaciones.

Kurata et al. (9) publican en el afio 1994 un reporte de caso de un paciente con aneurisma del seno
cavernoso. Se reporta un paciente de 54 afios en el que no se pudo visualizar de forma precisa la
lesién total utilizando angiografia convencional por lo que se decidi6 utilizar el cineangidgrafo. Se
reporta que con este dispositivo se pudo visualizar la lesion completamente y determinar la medida

de flujo sanguineo para el correcto manejo de la patologia.

4.2 Guias de préctica clinica
Si bien se identificaron guias de préactica clinica para el manejo de aneurismas cerebrales, ninguna
de ellas menciona especificamente alguna tecnologia especifica al recomendar la cirugia para
remocién de tumores. Los documentos recabados fueron los siguientes:
- GPC para el manejo de pacientes con aneurismas intracraneales no rotos de la Academia
Americana de Cardiologia, 2015.(10)
- GPC de manejo de hemorragia subaracnoidea causada por un aneurisma roto: diagndstico
y tratamiento del Centro de Excelencia del Reino Unido, NICE 2018. (11)

- GPC de manejo de aneurismas intracraneales. 2014. (12)

4.3 Evaluacion de tecnologias sanitaria

No se encontraron evaluaciones de tecnologia sanitaria que evaluaran la tecnologia de intereés.

Formulario aprobado por RD N° 095 -2018-DG-CNSP/INS FECHA: 28 /06 /2018 Pégina 15 de 19




FOR-CNSP-
FORMULARIO 326
INFORME DE EVALUACION DE TECNOLQG[A Edicién N°
SANITARIA RAPIDA EN LA UNIDAD DE ANALISIS Y 02
GENERACION DE EVIDENCIAS EN SALUD PUBLICA

V.

VI.

4.4 Evaluaciones econdmicas de Peru

No se encontraron evaluaciones econdmicas gque evaluaran la tecnologia de interés. No se pudo

recabar un estimado de los costos de la tecnologia en el pais.

4.5 Valoracion del riesgo de sesgo

No se encontraron ensayos clinicos ni revisiones sistematicas de ECAs que evaluaran la

tecnologia de interés.

CONCLUSIONES

e La evidencia con respecto al uso de cineangiografo para el manejo de lesiones vasculares

cerebrales es escasa. Si bien no se identifico estudios comparativos del uso de esta tecnologia,
existen escasas series de casos y reportes de casos que utilizan la tecnologia evidenciandose el
éxito en los procedimientos sin reporte de eventos adversos asociados a la intervencién. Las
guias de practica clinica recabadas recomiendan a la angiografia para el manejo de pacientes
con lesiones vasculares segun sea el caso, pero no especifican una técnica preferencial para el
procedimiento. No se encontraron evaluaciones de tecnologia ni evaluaciones econémicas que

evaluaran a la tecnologia de interés.

CONTRIBUCION DE EVALUADORES Y COLABORADORES

MC elabord la estrategia de busqueda para las diferentes fuentes de informacion, MC selecciond
los estudios, ademéas desarroll6 la sintesis y valoracion critica de los hallazgos y redactaron la
version preliminar del documento, cuyos procedimientos y resultados fueron presentados y
consensuados con el equipo de UNAGESP. EG superviso las diferentes etapas de elaboracion y
reviso la version preliminar del documento. PC reviso la version preliminar del documento. Todos

los autores y revisores aprobaron la version final del documento.
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VII. DECLARACION DE INTERES

Los profesionales participantes de la presente evaluacion de tecnologia sanitaria declaran no tener

conflictos de interés en relacién a los contenidos de este documento técnico.

VIl FINANCIAMIENTO

La presente evaluacion de tecnologia sanitaria fue financiada por el Instituto Nacional de Salud.
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IX. ANEXOS
ANEXO 01
DESCRIPCION DE LA ESTRATEGIA DE BUSQUEDA SISTEMATICA
Tabla 1. Estrategia de basqueda en bases de datos bibliograficas.
Resultado
Pubmed 14

(Cineangiography[MesH] OR cineangiography[tiab] OR cinescan[tiab]
OR cine angiography][tiab] OR angiocinematography/[tiab]) AND
(Intracranial Aneurysm[MeSH] OR Cerebrovascular Trauma[MeSH]
OR Brain Vascular Trauma][tiab] OR Vascular Brain Injur*[tiab] OR
vascular brain trauma*[tiab] OR Intracranial Aneurysm*[tiab] OR
Anterior Communicating Artery Aneurysm*[tiab] OR Basilar Artery
Aneurysm*[tiab] OR Posterior Cerebral Artery Aneurysm*[tiab] OR
Berry Aneurysm*[tiab] OR Cerebral Aneurysm*[tiab] OR Giant
Intracranial Aneurysm*[tiab] OR Intracranial Mycotic
Aneurysm*[tiab] OR Posterior Communicating Artery
Aneurysm*[tiab])

LILACS ((mh:(cineangiography)) OR (tw:(cineaniograph*)) OR |11
(tw:(angiocinematography)) OR (tw:(cinescan))) AND ((tw:(*"aneurysm
anterior cerebral artery')) OR (tw:("aneurysm anterior communicating
artery")) OR (tw:("aneurysm basilar artery")) OR (tw:("aneurysm
cerebral™)) OR (tw:("aneurysm brain™)) OR (tw:("aneurysm berry")))
AND (instance:"regional™) AND (instance:"regional™)

Cochrane "cineangiography" in All Text OR angiocinematography in All Text 0
OR "cineangiographies™ in All Text AND cinescan in All Text - (Word

variations have been searched)
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