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manipulacion y funcionamiento son esenciales para la practica

Abreviaturas de la cardiologia moderna. El actual marco econémico ha
impactado fuertemente en los programas de renovacion de
COCIR: European Coordination Committee of the Radiological, tecnologia y la obsolescencia es un problema creciente en el
Electromedical and Healthcare IT Industry ambito sanitario europeo, como se refleja en los Gltimos informes

CRM: cardiorresonancia magnética disponibles al respecto’~.
DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine El actual informe del Comité Ejecutivo de la Sociedad Espaiiola

de Cardiologia trata de dar respuesta al momento y las condiciones
que deben concurrir para plantear la actualizacion, el reemplazo o la
adopcién de nuevas tecnologias en el ambito de la cardiologia.
Precisamente para mantener la calidad asistencial, buscar la
eficiencia, no comprometer la seguridad de las actuaciones médicas
y facilitar la innovacién en un marco de sostenibilidad del sistema
sanitario, apoyandonos en criterios de evidencia cientifica que
INTRODUCCION proporcionen elementos objetivos para la toma de tales decisiones.

Fenin: Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia
Sanitaria

IVUS: ecografia intravascular

TC: tomografia computarizada

Pocas especialidades como la cardiologia emplean tanta FUNDAMENTOS
tecnologia para el diagnostico y el tratamiento de sus pacientes.

La disponibilidad de la tecnologia adecuada y su correcta La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
I (AEMPS) recoge en su circular 3/2012 las recomendaciones
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90/385/CEE*, 93/42/CEE® y 98/79/CE®). Establece que «los pro-
ductos sanitarios no deben comprometer la salud ni la seguridad de
los pacientes, usuarios o terceras personas cuando se encuentren
correctamente instalados y mantenidos, y se utilicen seglin su
finalidad prevista» y que «corresponde a las autoridades sanitarias
de los Estados miembros adoptar las medidas necesarias y realizar
el oportuno seguimiento para que estas garantias sean satisfechas
de forma efectiva por los productos que son comercializados,
puestos en servicio, instalados, mantenidos y utilizados en sus
territorios». En cuanto al mantenimiento de los equipos, dictamina
que «los productos deberan estar correctamente instalados y ser
mantenidos adecuadamente de forma que se garantice que,
durante su periodo de utilizacion, conservan la seguridad y
prestaciones previstas por su fabricante».

Al respecto, la Canadian Association of Radiologists emitié unas
recomendaciones sobre la vida Gtil de los equipos de imagen
basada en una revisién exhaustiva de la literatura disponible’. Asi,
de manera genérica no se recomienda un uso clinico superior a los
15 afios de ninguna tecnologia. Se realiza ademas una estimacion
de la durabilidad de los equipos en funciéon de su grado de
utilizacion, que se divide en alto (24 h 5 dias/semana o 750 turnos
de 8 h/afio), medio (16 h 5 dias/semana o 500 turnos de 8 h/afio) y
bajo (8 h 5 dias/semana o 250 turnos de 8 h/afio). Por Gltimo, se
puntualiza que los equipos de ultrasonidos pueden experimentar
una obsolescencia acelerada, dado que en ellos una optima
actualizaci6n tecnoldgica es esencial para mantener un alto
rendimiento diagnéstico. De la misma manera, el comité de
expertos de la SEC ha establecido unas recomendaciones de
longevidad de equipos empleados en procedimientos diagnosticos
cardioldgicos en funcion de su utilizacion (tabla 1).

Por otro lado, el European Coordination Committee of the
Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry (COCIR), en
representacion de la industria de tecnologia médica en Europa,
recomienda para el 6ptimo funcionamiento del equipamiento
médico la adhesién a sus «reglas de oro» (Golden Rules)', que
aconsejan lo siguiente:

e Al menos el 60% del equipo instalado debe de tener menos de
5 afios: estos equipos reflejan adecuadamente el estado actual
de la tecnologia.

o No mas del 30% del equipo instalado debe tener una antigiiedad
de entre 6 y 10 afos: aunque estos equipos son todavia
adecuados para su propoésito, se debe considerar su futura
renovacion.

Tabla 1
Longevidad esperada de los equipos de radiodiagnoéstico en funcion de su uso

o No mas del 10% del equipo instalado debe tener mas de 10 afios:
esta tecnologia médica estd desfasada y es complicado mante-
nerlo y repararlo.

Ademas, da unas recomendaciones generales:

e Reemplazar equipo obsoleto que no se pueda actualizar.

o Utilizar nuevos modelos de financiaciéon con el apoyo de la
European Fund for Strategic Investments para convertir
la inversion en innovacion tecnoldgica en salud en un aspecto
estratégico para incrementar la eficiencia y la accesibilidad de los
sistemas sanitarios y mejorar los resultados clinicos.

o Adoptar una posicion centrada en el paciente para reducir y
optimizar la dosis de radiacién administrada.

La Sociedad Espaiiola de Cardiologia considera muy razonables
estas recomendaciones y asume que su adopcién garantiza el
correcto estado de las instalaciones, su uso adecuado, la calidad
asistencial, la adecuacién al tratamiento y la seguridad de los
pacientes.

IMAGEN CARDIACA
Ecocardiografia
Relevancia y situacion tecnologica actual en Esparia

Al tratarse de una técnica de imagen de facil acceso, inocua y
dependiente del explorador, las innovaciones tanto en el hardware
como en el software adquieren mayor relevancia y hacen que las
recomendaciones de renovacion se reduzcan a los 5-7 afios. Esto
resulta de vital importancia en el caso de la ecocardiografia, que ha
visto que la generalizacién de su acceso en los dltimos afios la ha
convertido en una prueba imprescindible para el tratamiento del
paciente cardiol6gico, y su indicacion ha aumentando de manera
exponencial.

Espafia esta lejos de cumplir los estandares de las Golden Rules
en lo que respecta a renovacioén de equipos, y se observa que 1 de
cada 3 ecografos se encuentra obsoleto, con una antigiiedad de mas
de 10 afios (figura 1)%

Es también preocupante el escaso mantenimiento de los
equipos de ecografia. Mas de 2 tercios no estin sometidos a

Tipo de equipo

Expectativa de vida en funcion

Uso (examenes/afio)

de uso (afios)

Alto Medio Bajo Alto Medio Bajo
Radiografia portatil 11 13 15 > 6.000 3.000-6.000 < 3.000
Fluoroscopia radiografica 9 11 13 > 4.000 2.000-4.000 < 2.000
Fluoroscopio en arco integrado para intervencionismo 9 11 13 > 4.000 2.000-4.000 < 2.000
Fluoroscopio en arco mévil 9 11 13 > 2.000 1.000-2.000 < 1.000
Angiografia intervencionista 7 10 12 > 4.000 2.000-4.000 < 2.000
Sala de hemodinamica 7 10 12 > 3.000 1.500-3.000 < 1.500
Sala de electrofisiologia 7 10 12 > 3.000 1.500-3.000 < 1.500
TC cardiaca 9 11 13 > 15.000 7.500-15.000 < 7.500
CRM 9 11 14 > 8.000 4.000-8.000 < 4.000
Ecocardiografia 9 10 12 > 4.000 2.000-4.000 < 2.000

CRM: cardiorresonancia magnética; TC: tomografia computarizada.

" Uso alto: 24 h 5 dias/semana o 750 turnos de 8 h/afio. Uso medio: 16 h 5 dias/semana o 500 turnos de 8 h/afio). Uso bajo: 8 h 5 dias/semana o 250 turnos de 8 h/afio.
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Figura 1. Antigiiedad de los equipos de ecocardiografia instalados en Espafia seg(in el afio (2012 frente a 2014) y segtin centros publicos o privados. COCIR: European
Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry. Reproducido con permiso de Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia

Sanitaria (Fenin)?.

procedimientos de mantenimiento preventivo que garanticen su
estado funcional, su calibracién y, por lo tanto, la calidad y la
precisién de la imagen®2.

Recomendaciones de recursos tecnologicos

La American Society of Echocardiography emitio en 2011 unas
recomendaciones de calidad que los laboratorios de ecocardio-
grafia deben seguir®. En primer lugar, se indica que los
laboratorios deben estar acreditados por la Intersocietal Commis-
sion for the Accreditation of Echocardiography Laboratories. Los
equipos de ecocardiografia deben ser capaces de realizar
imagenes en modos M, bidimensional y Doppler color y espectral
(tanto de flujo como tisular). Debe ser posible afiadir al estudio los
datos de filiacion del paciente y las maquinas deben ser capaces de
registrar tanto el electrocardiograma (ECG) como las fases
respiratorias. Para los estudios transtoracicos, se debe disponer
de transductores de alta y baja frecuencia, asi como transductores
Doppler ciegos, aunque estos se utilizan muy escasamente en la
practica clinica. En el caso de los estudios pediatricos, se deberia
disponer de transductores dedicados. La ecocardiografia transe-
sofagica se debe realizar con sondas multiplanares'®. En los
Gltimos afos se ha producido un importante desarrollo tecnold-
gico de la ecocardiografia tridimensional. Esta herramienta se ha
demostrado til en estudios transtoracicos para el calculo del
volumen y la funcién ventriculares y, especialmente, en estudios
transesofagicos, pues permite una detallada visualizacion de la
anatomia valvular y aporta informacion relevante para la guia de
procedimientos de intervencionismo estructural'’. Para su
realizaciéon se necesita disponer de transductores matriciales
transtoracicosy transesofagicos adecuados. Si bien esta técnica no
es imprescindible en la practica clinica habitual, es recomendable
en centros que realicen intervencionismo estructural transcaté-
ter'?. Finalmente, los equipos deben disponer de imagen
armonica y otros instrumentos de ajuste que permitan la
optimizacion de laimagen tanto basal como trasla administracion
de ecopotenciadores. En caso de que se realicen estudios de estrés,
la maquina debe permitir también comparar las imagenes
adquiridas en las diferentes fases.

Las imagenes diagnosticas deben almacenarse en formato
DICOM (Digital Imaging and Communications in Medicine) durante
el plazo establecido para su posterior revision.

Se debe realizar una evaluacion periddica de la precision de los
equipos de ecocardiografia y seguir las recomendaciones del
fabricante en lo que respecta a mantenimiento preventivo. Del
mismo modo, se debe guardar un registro documental de estas
pruebas.

Por lo tanto, se contribuiria a asegurar la calidad asistencial si se
efectuase la correspondiente valoracion de sus potencialidades de
cada equipo, segin el tipo de uso que se vaya a hacer (tabla 2).

Tomografia computarizada cardiaca
Importancia de la innovacion tecnologica

La tomografia computarizada (TC), como técnica de imagen que
emplea radiacion ionizante, esta sujeta a un continuo desarrollo
tecnoldgico dirigido a mejorar la calidad de imagen y reducir la
exposicion del paciente. En los Gltimos 30 afios se ha reducido
significativamente el tiempo de escaneado mediante el aumento
de la velocidad de rotacién del gantry y del niimero de detectores,
asi como con los nuevos protocolos de adquisicion.

Situacion tecnologica actual en Esparia

Las medidas de contencién del gasto sanitario, fruto de la
situacion econémica en Espafia, han resultado en una progresiva
obsolescencia de los equipos de TC en los dltimos afios, que ha
afectado a los centros de titularidad tanto pablica como privada,
segiin los datos de la Federacion Espafola de Empresas de
Tecnologia Sanitaria (Fenin) (figura 2)2.

En el Gltimo informe de COCIR de 2016', se pone de manifiesto
un continuo incremento de la media de edad de los escaneres
instalados en Europa occidental, con un aumento en el porcentaje
de equipos de mas de 5 afios del 40% en 2008 al 53% en 2015. Este
dato es especialmente preocupante en Espafia, que persiste entre
las Gltimas posiciones en lo que respecta a adhesion a las Golden
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Tabla 2
Requisitos de un equipo de ecocardiografia en funcién de su uso

Caracteristicas Uso clinico habitual Uso clinico de alta
especializacion
Imagen Modos M, bidimensional Modos M, bidimensional

y Doppler color y espectral
(tanto de flujo como tisular)
Imagen armoénica

y Doppler color y
espectral (tanto de
flujo como tisular)
Imagen armonica

Datos del paciente Importacién automatica Importacién automatica

Registro ECG y fases respiratorias ECG y fases respiratorias
Transductores Alta y baja frecuencia Alta y baja frecuencia
Doppler ciego Doppler ciego
Tridimensional
Pediatricos
Transesofagico Sonda multiplanar Sonda multiplanar

Tridimensional
Formato DICOM

Almacenamiento Formato DICOM

DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine; ECG: electrocardiograma.

Rules (figura 3). Como consecuencia de ello, nuestro pais presenta
una mayoria de equipos que no pueden considerarse de «baja
dosis», con el perjuicio que eso implica para la seguridad del
paciente.

En lo que respecta al nimero de equipos, a pesar de que la
densidad en Europa también se ha visto reducida, Espaiia se
encuentra en una posicion intermedia, con una media de
21,5 equipos por millén de habitantes. De este modo, se supera,
aunque ligeramente, la recomendacion minima de 20 equipos por
millon de habitantes (figura 4).

Recomendaciones de recursos tecnologicos

Recientemente la Society of Cardiovascular Computed Tomogra-
phy ha realizado una actualizacion de Guidelines for performance
and acquisition of coronary computed tomographic angiography'>,
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previamente publicadas en 2009, que recoge los Gltimos avances
tecnologicos de esta herramienta diagnostica.

En esta actualizacion de la guia, se recomienda que las
instalaciones donde se realicen las pruebas cumplan con los
estandares de acreditacion publicados por la ICACTL (Intersocietal
Commision for the Accreditation of Computed Tomography Laborato-
ries) o el ACR (American College of Radiology). En lo referente a los
equipos de TC, los escaneres deben tener una rapida rotacion del
gantry (< 350 ms) para su uso en estudios cardiacos. Del mismo
modo, se recomienda que los equipos tengan al menos 64 detecto-
res (colimaciones de 32 x 2 o0 64 x 1), con una anchura de
los elementos de los detectores < 0,625 mm. En cuanto a los
inyectores, aunque se considera suficiente la utilizaciéon de bombas
de inyeccién monocabezal, es deseable que sean de 2 cabezales, de
modo que permitan la realizacion de inyecciones bifasicas o
trifasicas a altas velocidades.

En lo referente a la proteccién radiologica, se debe seguir de
manera estricta el principio «tan bajo como razonablemente
realizable» (ALARA, por sus siglas en inglés), que obliga a reducir
la dosis de radiacion al minimo siempre que el rendimiento
diagnostico de las imagenes obtenidas no se vea perjudicado. En este
sentido, algunos de los factores que determinan la dosis recibida por
el paciente son facilmente modificables en todos los equipos de TC
(voltaje y corriente del tubo, area de escaneo, espesor de corte, etc.).
Sin embargo, otros muchos factores, entre los que se encuentran el
tipo de fuente (simple frente a dual), el tiempo de adquisicion, la
velocidad de rotacion del gantry, el tipo de adquisicion (prospectiva,
retrospectiva, helicoidal de alto pitch), la modulacién de dosis y los
métodos de reconstruccion (filtered back projection frente a
reconstrucciéon iterativa), estan Gnicamente disponibles en los
equipos de nueva generacion. El informe de COCIR de 2016' hace
especial énfasis en la utilizacion de las técnicas de modulacion de
dosis y los algoritmos de reconstruccion iterativa, que permiten una
reduccion de la radiacién absorbida de hasta el 82%.

En este sentido, un cuarto de los equipos de TC instalados en
Europa resultan demasiado antiguos para actualizarlos con estas
tecnologias, y Espafia se encuentra entre los paises europeos con
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Figura 2. Antigiiedad de los equipos de TC instalados en Espafia segiin el afio (2012-2014) y segln centros publicos o privados. COCIR: European Coordination
Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry; TC: tomografia computarizada. Reproducido con permiso de Federacion Espaiiola de

Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin)?.
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mayor proporcion de estos equipos. Otro aspecto fundamental en
el control radioldgico es la realizacion de los preceptivos
protocolos de mantenimiento. A pesar de la supervision por un
radiofisico acreditado, el informe de Fenin® estima que hasta un
31% de los equipos no reciben un mantenimiento preventivo que
permita certificar su estado de funcionalidad. Por altimo, se debe
almacenar la informacién sobre la exposicion a radiacién de cada
paciente en algin formato que después permita revisarlo y
evaluarlo.
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permiso de European Coordination Committee of the Radiological

En lo que respecta al almacenamiento de las imagenes, debe ser
en formato DICOM y se debe disponer de un sistema de archivo
radiologico PACS (Picture Archiving and Communication System) o
similar que permita el almacenamiento y la recuperacion de todas
las imagenes diagnosticas.

Finalmente, para el andlisis y la interpretacion de la TC cardiaca,
deben utilizarse plataformas de software especificas que permitan
evaluar las imagenes tridimensionales con sincronizacion cardiaca
obtenidas en todos los formatos de reconstruccion convencionales:
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Tabla 3
Requisitos de un equipo de tomografia computarizada cardiaca

Caracteristicas Uso clinico habitual

Rotacion del gantry < 350 ms

Detectores Al menos 64 (colimaciones de 32 x 2064 x 1)
Anchura < 0,625 mm
Inyectores Monocabezal

Deseable 2 cabezales

Informe de radiaci6n Obligatorio
Almacenamiento Formato DICOM
PACS

Interpretacion Sincronizacion cardiaca

Imagenes transaxiales bidimensionales

Reconstrucciones multiplanares

Proyecciones de maxima intensidad

Reconstrucciones multiplanares curvadas

Reconstruccién volumétrica tridimensional

DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine; PACS: Picture Archiving and
Communication System.

imagenes transaxiales bidimensionales, reconstrucciones multi-
planares, proyecciones de maxima intensidad, reconstrucciones
multiplanares curvadas y reconstruccion volumétrica tridimen-
sional'®,

Por lo tanto, se contribuiria a asegurar la calidad asistencial si se
efectuase la correspondiente valoracion de potencialidades y
elementos de imprescindible dotacion de cada equipo (tabla 3).

Resonancia magnética cardiaca
Relevancia de la innovacion tecnoldgica

La cardiorresonancia magnética (CRM) es una técnica de
imagen no invasiva que no emplea radiacion ionizante y permite
una evaluacion detallada de la anatomia y la funcién cardiaca sin
limitaciones de ventana acistica y una caracterizacion tisular. Por
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estos motivos, se ha establecido desde hace afnos como una
herramienta diagndstica de gran utilidad en la practica clinica
habitual®.

Situacion tecnologica actual en Esparia

El estudio COCIR 2016 recoge que, aunque el perfil de edad de
los equipos de resonancia magnética no ha empeorado con
respecto a la evaluacion previa, sigue sin cumplir las recomenda-
ciones de las Golden Rules. Al respecto, como en el caso de la TC,
Espafia se sitGa en las Gltimas posiciones, pues tiene un gran
porcentaje de equipos de mas de 5 afios de antigiiedad, e incluso ha
empeorado discretamente con respecto a registros previos
(figura 5 y figura 6).

En lo que respecta a la densidad de equipos de resonancia
magnética, Espafia se encuentra en buena posicién respecto a los
demas paises europeos y cumple con la regla de mas de 20 equipos
por millon de habitantes (figura 7).

El aspecto positivo de esta técnica de imagen es que permite
realizar actualizaciones relevantes conservando las partes mas
importantes del equipo (imany sistema de aislamiento por jaula de
Faraday) Ginicamente acometiendo modificaciones en otros ele-
mentos de hardware y en el software. Esto permite acondicionar
maquinas no excesivamente antiguas a los estandares diagnosticos
actuales. Sin embargo, se constata que el fabricante o un
representante autorizado se encargan del mantenimiento de estos
equipos solo en el 83% de los casos’ y que el mantenimiento
preventivo se limita al 77% de las resonancias®. Esto puede hacer
que un porcentaje significativo de los equipos no se beneficien de
las actualizaciones disponibles.

Recomendaciones de recursos tecnologicos

En el caso de la CRM, se requiere un equipo de resonancia
magnética con un campo electromagnético de al menos 1,5 T'°. Los
equipos de 3 T presentan una mejor relacion sefal-ruido que
permite una mejor evaluacién de las secuencias de perfusion de

RM en Espaia (2014)
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Figura 5. Antigiiedad de los equipos de resonancia nuclear magnética instalados en Espaiia segtn el afio (2009, 2012 y 2014) y segiin centros pablicos o privados.
COCIR: European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry; RM: resonancia magnética. Reproducido con permiso de

Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin)?.
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primer paso, asi como de las secuencias de tagging y las técnicas de
flujo de 4 dimensiones, pero tienen mas susceptibilidad a
artefactos, por lo que pueden presentar dificultades en Ia
adquisicion de secuencias SSFP. Por estos motivos, aunque ambos
campos son admisibles para realizar estudios de CRM, los equipos
de 1,5 T contintian siendo el estandar. Otros elementos de hardware
necesarios son una antena de radiofrecuencia multielemento de
torax y un sistema de monitorizacién por ECG compatible con
resonancia magnética. De igual manera que en la TC, se precisa
una inyectora que sea idealmente de doble cabezal y permita una
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Coordination Committee of the Radiological

inyeccién a alta velocidad. El aspecto mas importante para la
realizacion de un estudio de CRM es que el equipo disponga del
paquete de software necesario. Debe constar al menos de las
secuencias necesarias para realizar estudios clinicos: cine (SSFP,
ecocardiografia de gradiente), caracterizacion tisular (secuencias
potenciadas en T1 y T2, secuencia T2*), evaluaciéon de flujo
(secuencias de contraste de fase), perfusion miocardica (secuencias
de saturacion-recuperacion)y realce tardio de gadolinio (secuencia
inversion-recuperacion potenciada en T1). Ademas, para la
realizacion de estudios de aorta y de coronarias, se precisan
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secuencias de angiorresonancia magnética tridimensional con o
sin contraste, que en el segundo caso precisan de navegador. Por lo
tanto, el equipo de resonancia magnética que se destine a estudios
cardiacos debe disponer de todas estas secuencias o tener los
requisitos fisicos que permitan su actualizaciéon a ellas. En los
altimos tiempos se esta produciendo un importante desarrollo de
nuevas técnicas de evaluacion del espacio intersticial miocardico
mediante el mapeo en T1 y T2!7. Estas nuevas herramientas
requieren secuencias, protocolos y software de analisis especifi-
cos'®, con unos requisitos tecnoldgicos no disponibles en los
equipos de resonancia mas antiguos. Sin embargo, actualmente
estos protocolos no son parte integral de los estudios clinicos
habituales. Por lo tanto, aunque su desarrollo es deseable, su
disponibilidad ain no es obligatoria para la practica clinica
habitual.

Del mismo modo que con las demas técnicas de imagen
cardiaca, se recomienda que los datos obtenidos se almacenen en
formato DICOM para su andlisis y posteriores revisiones.

Para el andlisis de las imagenes de CRM, se debe utilizar software
y hardware que respeten unos requisitos minimos segtn la Society
for Cardiovascular Magnetic Resonance'®. Se requiere una estacién de
trabajo y una pantalla con adecuadas especificaciones y suficiente
resolucion. El software de andlisis debe permitir la visualizacion
simultanea de todos los ejes cortos y el trazado de los bordes
endocardico y epicardico, asi como la seleccion del segmento mas
basal para el andlisis de volimenes y funcién ventricular. También
debe permitir las referencias cruzadas para confirmar la posicién de
corte. Debe tener la posibilidad de comparar el mismo corte en
diferentes secuencias, cortes en eje largo y corto, y diferentes
estudios del mismo paciente simultineamente. Debe tener ademas
la posibilidad de realizar andlisis semicuantitativos de intensidad de
sefial. En caso de que se realicen estudios vasculares, debe permitir
también la sustraccion previa y posterior al contraste y recons-
trucciones multiplanares, de maxima intensidad y de reconstruc-
cion volumétrica tridimensional.

Por lo tanto, se contribuiria a asegurar la calidad asistencial si se
efectuase la correspondiente valoracion de las potencialidades y
los elementos de imprescindible dotacién de cada equipo (tabla 4).

Hemodinamica

La generacion de imagenes en las salas de hemodinamica
emplea basicamente equipos de rayos X. Esta tecnologia genera
radiacién ionizante, esta sujeta a una fuerte regulacién relacionada
con la seguridad y debera adecuarse a la normativa de seguridad
europea, la Directiva 2013/59/EURATOM?°, que sera transpuesta y
aplicable en abril de 2018.

Equipamiento para el tratamiento percutdneo de lesiones coronarias

El tratamiento percutaneo de lesiones coronarias representa
actualmente la actividad principal de los laboratorios de hemo-
dindmica. Para abordar esta afeccion, es importante disponer de
equipos radiolégicos que generen una imagen de calidad suficiente
para llevar a cabo una correcta intervencion.

Ademas de equipos que proporcionen una calidad de imagen
optima, se recomienda disponer de técnicas de diagnostico
intracoronario adyuvantes:

e Reserva fraccional de flujo (FFR): actualmente es la técnica de
eleccion para analizar la gravedad funcional de lesiones
coronarias angiograficamente intermedias, pues evita revascu-
larizaciones innecesarias en lesiones que no son significativas
desde un punto de vista fisioldgico. Las guias de practica clinica
recomiendan la utilizacion de esta técnica para identificar

Tabla 4
Requisitos de un equipo de resonancia magnética para diagnostico cardiold-
gico

Caracteristicas Uso clinico habitual

Campo electromagnético Al menos 1,5 T

Antena de radiofrecuencia multielemento
de térax

Antena

Monitorizacion Compatible con resonancia magnética

Inyectores Monocabezal

Deseable 2 cabezales
Formato DICOM

PACS

Cine (SSFP, eco de gradiente)

Almacenamiento

Software

Caracterizacion tisular

Evaluacion de flujo

Perfusion miocardica

Realce tardio de gadolinio

Estudios de aorta
y coronarias

Secuencias de angiorresonancia
magnética tridimensional

Interpretacién Sincronizacion cardiaca

Trazado de bordes

Andlisis de volimenes y fraccion de eyeccion

Andlisis de intensidad de sefial

Sustraccién previa y posterior al contraste

Reconstrucciones multiplanares

Proyecciones de maxima intensidad

Reconstruccion volumétrica tridimensional

DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine; PACS: Picture Archiving and
Communication System; SSFP: Steady-state Free Precession.

lesiones hemodinamicamente relevantes en pacientes estables
(indicacién de clase I, nivel de evidencia A)*'. Por lo tanto, esta
técnica deberia estar disponible en todos los laboratorios de
hemodinamica.

Ecografia intravascular (IVUS) y tomografia de coherencia optica:
ambas técnicas de imagen permiten valorar con detalle la
morfologia de las lesiones coronarias, asi como optimizar y
analizar el resultado tras el implante del stent. La tomografia de
coherencia Optica tiene mayor resolucion espacial que la IVUS y
permite una deteccién mas exacta de estructuras intraluminales.
Asimismo es superior a la IVUS para valorar la mala aposicion del
stent, el prolapso de trombo o placa y las disecciones y estudiar
los mecanismos de fallo del stent. Segin las guias de revascu-
larizacién miocardica®!, ambas técnicas son ftiles para estudiar
los mecanismos de fallo del stent (Ila B) y optimizar el implante
del stent (Ila B para la IVUS y IIb C para la tomografia de
coherencia 6ptica). Ademas, la IVUS se recomienda para estudiar
la gravedad de las lesiones del tronco de la coronaria izquierda y
optimizar el resultado (Ila B). Es recomendable disponer de
alguna de ellas para el abordaje de lesiones complejas.

Equipamiento para el intervencionismo estructural

En el tratamiento percutaneo de la enfermedad estructural
valvular y no valvular, la imagen radiolégica tiene un papel menos
destacado que en el tratamiento de la enfermedad coronaria. La
mayoria de estos procedimientos se guian fundamentalmente
mediante ecografia transesofagica, y la visualizacion radiol6gica
queda en un segundo plano. Por ello, para realizar la mayoria de
estos procedimientos es imprescindible un ecocardiograma
transesofagico bidimensional. En algunos casos, como con
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MitraClip o el cierre de fugas perivalvulares, el ecocardiograma
transesofagico tridimensional en tiempo real proporciona ventajas
en diferentes etapas del procedimiento, por lo que es preciso
disponer de esta herramienta en los centros donde se atienden
estas lesiones®?.

Actualmente se dispone, ademas, de una innovadora tecnologia
que permite la fusion de imagenes de escopia por rayos X y de
ecocardiografia en 2 y 3 dimensiones en tiempo real®>24. El
movimiento del arco de rayos X se sincroniza con la sonda
transesofagica del ecocardiograma, y se cortan automaticamente
los distintos planos ecocardiograficos segiin la posicion del tubo de
rayos X. Esto permite integrar ambas imagenes, lo que facilita
algunas de las etapas de procedimientos como el implante de
MitraClip, el cierre de la orejuela o el cierre de fugas perivalvulares.

Requisitos de la unidad de hemodindmica e intervencionismo cardiaco

El documento de estandares que definen de manera integral los
requisitos de caracter organizativo, estructural y de recursos de
una unidad de hemodinamica e intervencionismo cardiaco datan
de 2001%°. Aunque han pasado muchos afios, muchas de estas
recomendaciones siguen teniendo validez actual, y su cumpli-
miento asegura las adecuadas calidad asistencial y seguridad en las
actuaciones clinicas e intervencionistas.

Durante los Gltimos afios se han publicado nuevas recomenda-
ciones tanto de la Sociedad Espafiola de Cardiologia®® como del
American College of Cardiology?’.

Ciclo de la vida de las salas de radiologia para uso en hemodindmica
y cardiologia intervencionista

Como otras técnicas de imagen, las salas de intervencionismo
tienen una expectativa de vida basada no solo en los afos, sino
también en el grado de su utilizacion. Otros factores que considerar
serian el mantenimiento, la posibilidad de reemplazar partes o los
requisitos para determinado tipo de tratamiento.

Segtin la guia de 2013 de la Canadian Association of Radiologists’,
la expectativa de vida de una sala de intervencionismo seria 8 afios

Salas de intervencionismo

sila utilizacion de la sala es alta (> 4.000 examenes/afio), 10 cuando
es media (2.000-4.000 examenes/afio) y 12 afios si es baja (< 2.000
examenes/afio). Sin embargo, las recomendaciones en cuanto a
durabilidad de otras instituciones o Estados son diferentes; en
Espaiia, en los estandares de las unidades asistenciales del area del
corazo6n del Ministerio de Sanidad se recomienda la renovacion de
los equipos de hemodinidmica cada 7 afios®%.

Otro aspecto importante es el control y el mantenimiento de los
equipos para asegurar un correcto funcionamiento y su durabilidad
y evitar problemas derivados de fallos en el equipo que pueden ser
importantes para el paciente y el personal sanitario. Sin embargo, a
pesar de la importancia de este aspecto, segiin el informe sobre el
perfil tecnolégico sanitario en Espafia de Fenin®, el grado de
cobertura de los sistemas de mantenimiento preventivo para las
salas de hemodinamica es anormalmente bajo (58%), con las
implicaciones que esto puede conllevar.

Perfil tecnoldgico en Esparia

El andlisis del perfil tecnologico se basa en la metodologia
descrita en el estudio previo de Fenin «Perfil Tecnolégico
Hospitalario en Espaiia». Ademas, se ha utilizado el documento
sobre el estado de obsolescencia de las tecnologias de imagen
meédica en Europa publicado por COCIR', lo que permite situar a
Espafia en el contexto europeo.

Seg(n el informe de Fenin?, el perfil tecnoldgico de las salas de
intervencionismo instaladas en Espafla dista mucho de Ilas
recomendaciones de COCIR. En 2014, solo el 27% de los equipos
instalados tenian una antigiiedad inferior a 5 afios; el 35%, entre 6 y
10 afios, y el 38%, mas de 10. Asimismo, se resefia el deterioro
progresivo producido en los tltimos afios, ya que en 2009 el 52% de
las salas tenian menos de 5 afios; el 29%, entre 6 y 10, y el 19%, mas
de 10, cifras todas ellas mucho mas proximas a las reglas de COCIR
(figura 8).

Dentro de Espaiia también hay una importante variabilidad.
Castilla-La Mancha, Andalucia, Extremadura y Aragbén son las
comunidades auténomas con mayor grado de obsolescencia de
este tipo de equipos (figura 9).
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Figura 8. Antigiiedad de los equipos de intervencionismo cardiaco instalados en Espafia segtn el afio (2009, 2012 y 2014) y segiin centros puablicos o privados.
COCIR: European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry. Reproducido con permiso de Federacién Espaiiola de Empresas

de Tecnologia Sanitaria (Fenin)?>.
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Figura 9. Distribucion de los equipos de intervencionismo cardiaco instalados en Espaiia en el afio 2014 por comunidades autonomas. Reproducido con permiso de
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Figura 10. Antigiiedad de los equipos de intervencionismo cardiaco en Europa en el afio 2014. COCIR: European Coordination Committee of the Radiological,
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En Europa, la tendencia ha sido similar y el perfil de edad de
estas tecnologias también ha experimentado un deterioro pro-
gresivo respecto a afios previos. Los equipos instalados de mas de
6 afos estan sustancialmente por encima del 60% en muchos
paises; en Grecia, el 77,1%; en Portugal, el 70,7%; en Dinamarca, el
69,3%, y en Espafia, el 66,7% (figura 10).

Por lo tanto, se contribuiria a asegurar la calidad asistencial si se
efectuase la correspondiente valoracion de potencialidades y
elementos de imprescindible dotacion de cada equipo (tabla 5).

ELECTROFISIOLOGIA

La practica de la electrofisiologia intervencionista ha experi-
mentado un extraordinario avance durante los Gltimos 15 afios
debido a la expansion de los sistemas de navegacion no
fluoroscopica y el abordaje de sustratos complejos, como la

taquicardia ventricular o la fibrilacion auricular. La elevada
complejidad técnica de estos procedimientos es la causa de que
el equipamiento material de los laboratorios de electrofisiologia
sea uno de los pilares para alcanzar la excelencia clinica en esta
disciplina de la cardiologia.

Equipamiento fisico

Cualquier unidad de electrofisiologia debiera contar con los
siguientes requisitos y dependencias para cumplir una adecuada
labor clinica:

o El espacio fisico debe tener un acceso razonable a la unidad de
cuidados intensivos, planta de hospitalizacion y quiréfanos.

e Debe disponer de 1 o mas salas de intervencionismo con
dedicacién exclusiva, con una superficie de al menos 30 m?. Para
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Tabla 5

Requisitos de equipamiento de un laboratorio de hemodinamica en funcién de sus caracteristicas

Caracteristicas Uso clinico habitual

Uso clinico de alta especializacion

Equipo de Rx Equipo de angiografia digital fijo

Equipo de angiografia digital fijo

Datos de paciente Importacién automatica

Importaciéon automatica

Cuantificacién coronaria Reserva fraccional de flujo

Reserva fraccional de flujo
Ecografia intravascular o tomografia de coherencia 6ptica

Ecografia Sonda multiplanar bidimensional

Sonda multiplanar tridimensional

Formato DICOM
PACS

Almacenamiento

Formato DICOM
PACS

Cirugia

Transferencia a hospital con CCV < 30 min

Bypass cardiopulmonar < 90 min

CCV: cirugia cardiovascular; DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine; PACS: Picture Archiving and Communication System; Rx: radiodiagnostico.

un volumen de ablaciones superior a 200 al afio, se recomienda

disponer de 2 salas.

Las salas de electrofisiologia deben disponer de los aspectos

habituales de una unidad de intervencionismo, que incluyan

acondicionamiento de aire estandar, tomas de oxigeno, aire y

vacio, etc. No es necesaria su quirofanizacién, salvo que se

emplee para el implante de dispositivos.

e Dada la necesidad de integracion de imagenes (fundamental-
mente los ECG intracavitarios, la imagen procedente de los
sistemas de navegacion no fluoroscopica y la fluoroscopia), es
altamente recomendable que la sala disponga de una Gnica
pantalla que recoja la informacién proveniente de diversas
fuentes.

e Una sala de control, dotada de pantallas esclavas para los
sistemas de fluoroscopia, poligrafia y navegaciéon no fluorosco-
pica, asi como 2 estaciones de trabajo con acceso a los sistemas
electrénicos de historia clinica del hospital.

e Se debe dotar a la unidad de un espacio fisico dedicado a la
preparacion y/o recuperacién del paciente o a la realizacién de
técnicas sencillas, como cardioversiones eléctricas. Ello permite
agilizar la rotacion de los pacientes y optimizar los recursos mas
complejos.

Sistemas de radioscopia

En la electrofisiologia cardiaca, tanto para ablacion como para el
implante de dispositivos, los sistemas de radioscopia tienen un
papel menos destacado que en el tratamiento de la enfermedad
coronaria. La mayoria de los procedimientos se guian por sistemas
de navegacion no fluoroscopica, pese a lo cual los sistemas de
radioscopia son fundamentales para varias etapas del procedi-
miento.

o Cada sala de electrofisiologia debiera estar dotada de un equipo
de angiografia digital monoplano fijo con las capacidades basicas.
Se debe considerar la opcion de angiografia digital en los centros
cuya disponibilidad de TC cardiaca y equipos con tecnologia
biplanar no sea la 6ptima, especialmente en caso de que se
realicen regularmente procedimientos pediatricos.

Cuando haya 2 salas y en una de ellas se realicen mayoritaria-
mente implantes de dispositivos, puede considerarse que la
segunda sala disponga de un equipo de radioscopia mas sencillo,
como un sistema portatil de Gltima generacion (arco C mévil con
intensificador de imagen).

Sistemas de navegacion no fluoroscopica

Los sistemas de navegacion no fluoroscopica son esenciales no
solo para la reduccion de la radiacion absorbida por los pacientes y

el personal sanitario, sino para asegurar el correcto posiciona-
miento tridimensional de los catéteres durante los procedimientos
de mapeo intracardiaco y para la correcta localizaciéon de las
lesiones generadas®®.

A la vista de su importancia, se considera que una sala de
electrofisiologia en la que se realicen procedimientos terapéuticos
de ablacion debe disponer de al menos un sistema de navegacion
no fluoroscopica.

La dotacidn de sistemas adicionales depende del volumen de la
unidad y otras consideraciones, como la existencia de programas
de investigacion, etc., pero también se ha de tener en cuenta que no
es conveniente la excesiva atomizaciéon de procedimientos con
diferentes sistemas de navegacién para asegurar una correcta
experiencia entre los diferentes operadores. Se considera que, a
partir de 100 procedimientos de ablacién con navegaciéon no
fluoroscopica, se debe tomar en consideracion instalar un sistema
de navegacion no fluoroscopica adicional.

Sistemas adicionales

Lo incluyen una serie de equipos necesarios para la realizacion
de los procedimientos mas frecuentes en electrofisiologia clinica.

o Sistema de poligrafia. El andlisis de los patrones de activacion y
secuencias de los electrogramas intracavitarios siguen siendo la
base para el diagnostico y la aproximacion terapéutica. Cada sala
de electrofisiologia debe estar equipada con un sistema de
poligrafia digital con un minimo de 64 canales intracavitarios,
ECG de superficie y mddulo basico de hemodinamica para el
registro de las presiones intracavitarias. Las sefiales intracavi-
tarias son especialmente sensibles al ruido, por ello la sala debe
disponer de una instalacion de calidad que permita el correcto
registro de maltiples sefiales sin interferencias.

Equipo de crioablacion. La crioablacion aporta ventajas sobre la
radiofrecuencia en vias parahisianas y taquicardias intranodu-
lares en nifios. Es muy recomendable que esté disponible en
centros de mas de 200 ablaciones al afio. En la fibrilacion
auricular (FA) permite procedimientos con resultados similares a
los de la radiofrecuencia, pero es una técnica menos exigente
para el operador. Su incorporacién es muy recomendable en
centros con mas de 50 ablaciones de FA al afio. En cualquier caso,
en los centros donde se realicen ablaciones de FA, siempre debe
ser posible realizarlas mediante procedimiento de ablacion
punto a punto con guia mediante sistema de navegacion no
fluoroscopica.

Fuente de radiofrecuencia. La unidad de electrofisiologia debe
disponer de al menos 2 fuentes de radiofrecuencia con sistemas
compatibles de bomba de infusién para catéteres irrigados.
Consola de ultrasonidos con capacidad para ecocardiografia
transesofagica y ecografia intracardiaca. Disponer de un equipo
basico de ecocardiografia es fundamental para la deteccion
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Tabla 6
Requisitos minimos de una sala de electrofisiologia

Uso clinico habitual

Filtros de aire HEPA
Tomas de oxigeno, aire y vacio
Acceso a hospitalizacion, UCI, quiréfano, etc.

Aspectos generales

Sala de control Pantallas esclavas para los sistemas de
fluoroscopia, poligrafia y navegacién no
fluoroscopica

Estaciones de trabajo con acceso a los
sistemas electronicos de historia clinica

del hospital

Espacio antesala Preparacion y/o recuperacion del paciente

Equipo de radiodiagnéstico Equipo de angiografia digital fijo

Informe de radiaci6n Obligatorio
Almacenamiento Formato DICOM
PACS
Poligrafo Poligrafia digital con un minimo de 64 canales

intracavitarios y ECG de superficie
Mobdulo basico de presiones intracavitarias

Sistemas de navegacion Al menos un sistema de navegacién no

fluoroscopico (CARTO, NavX, Rhythmia)

Ecocardiografia Ecocardi6grafo transtoracico y transesofagico

Recomendable ecocardiégrafo intracardiaco

DICOM: Digital Imaging and Communications in Medicine; ECG: electrocardiograma;
HEPA: High Efficiency Particulate Air; PACS: Picture Archiving and Communication
System; UCI: unidad de cuidados intensivos.

precoz de las complicaciones, asi como para el apoyo para
técnicas sencillas, como la puncién transeptal, o mas sofisticadas,
como la ecografia intracardiaca.

Monitor/desfibrilador. Se debe disponer de un sistema de
desfibrilaciéon externa con disponibilidad de funcionamiento
manual para cada una de las salas.

Sistemas de navegacion roboética. Los sistemas de navegacion
robotica son una herramienta de alto coste econémico cuya
utilidad practica hoy esta en discusion. Se puede considerar su
adopcidn en unidades de alto volumen (mas de 250 ablaciones
anuales) que dispongan de mas de una sala de electrofisiologia y
programas de investigacion.

Por lo tanto, se contribuiria a asegurar la calidad asistencial si se
efectuase la correspondiente valoracion de potencialidades y
elementos de imprescindible dotacion de cada equipo (tabla 6).

CONCLUSIONES

La cardiologia como disciplina médica ha experimentado un
considerable avance durante las dltimas 2 décadas, lo que ha
permitido reducir significativamente la mortalidad de las princi-
pales enfermedades cardiovasculares. Esta increible mejora no es
ajena a la innovacién tecnolégica. El desarrollo de nuevos y
mejores equipos ha permitido a los cardi6logos tratar a mas
pacientes y con mejores resultados. Mantener la innovacion y
mejorar la tecnologia disponible de una manera razonable es
esencial para continuar mejorando la practica clinica y garantizar
resultados en salud.

Este informe trata de ser una referencia para armonizar el tipo
de tecnologia necesaria en los principales procedimientos cardio-
l6gicos.
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