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Resumen

Titulo: Evaluacion de la cirugia guiada por imagen: e [cdcia, seguridad e im-
pacto econdmico de la resonancia magnética abierta e intraoperatoria.
Autora: Sofia Escalona

Agencia: UETS (Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de la Co-
munidad de Madrid)

Persona de contacto: Juan Antonio Blasco

Fecha: Enero 2008

Idioma: Espafiol

Tipo de publicacion: Revision sistematica

Paginas: 90

Referencias: 51

Tipo de tecnologia: Intervencionismo por imagen

Palabras clave: Resonancia Magnética por Imagen (RM), periodo intrao-
peratorio, resonancia magnética por imagen intervencionista, coste-efectivi-
dad, RM abierta, revision sistematica.

Objetivos: Evaluar la e [cdcia, seguridad de la Imagen por Resonancia Mag-
nética abierta (RM abierta) e intraoperatoria, asi como llevar a cabo un
estudio econémico. La RM abierta permite realizar procedimientos intrao-
peratorios/intervencionistas, tales como cirugia de la epilepsia resistente a
farmacos, reseccién de tumores cerebrales, biopsias o insercion de electro-
dos. Es de utilidad en pacientes claustrofébicos, personas obesas y nifios en
los que se requiere menos anestesia o sedacion consciente. Los escaner son
normalmente de bajo campo (0,2 T) o de alto campo magnético (1,5T).
Metodologia: Se ha llevado a cabo una revisidn sistematica de los estudios
cienti [cds que evallan la técnica RM abierta e intraoperatoria, asi como una
busqueda de estudios de coste y coste-efectividad. Para ello se llevo a cabo
una bisqueda de articulos, revisiones sistematicas e informes de evaluacion
en diferentes bases de datos (Cinahl, Embase, Medline, Cochrane Database,
HTA Database), en agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias y en
paginas web de ensayos clinicos. También se realiz6 una blsqueda manual
a partir de las referencias de los estudios encontrados. Se ha llevado a cabo
una lectura critica de toda la literatura seleccionada y una extraccion de los
datos mas importantes, asi como una sintesis de la evidencia. Los estudios
incluyen el periodo 2004-2007.
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Resultados: La RM abierta proporciona informacion complementaria en re-
lacion al volumen de tumor a reseccionar, lo cual puede ayudar al cirujano
durante el transcurso de intervenciones tales como endoscopias, aspiracion
por aguja [na, ablacién por radiofrecuencia, cirugia transfenoidal, neuro-
navegacion. Las imagenes obtenidas con RM de bajo campo son de menor
calidad que las de alto campo. En algunos casos, se han de tomar nuevas
imagenes debido a la distorsion de las imagenes o a la presencia de artefac-
tos. La RM intraoperatoria requiere normalmente mayor tiempo de examen
en comparacién con la cirugia convencional. Las principales indicaciones
de esta tecnologia son la reseccién intraoperatoria de gliomas y adenomas
pituitarios.

En relacion a los costes se han encontrado tres estudios. La informa-

cion disponible, de baja calidad, sugiere que los altos costes de la RM po-
drian compensarse, al menos parcialmente, debido a la reduccion de las es-
tancias hospitalarias, de la incidencia de recidivas y de la incapacidad laboral
aparentemente asociada al uso de la RM. Sin embargo, la validez de estas
medidas de resultados esta limitada por no proceder de ensayos clinicos
aleatorizados con un adecuado control de sesgos.
Conclusiones: El nivel de evidencia encontrado es bajo debido al disefio de
los estudios, en general no comparativos, salvo en el caso del glioma donde
se ha recuperado informacion a partir de dos estudios de series de casos
comparativas donde en uno de ellos no se establece diferencia estadistica-
mente signi [cdtiva a favor de la nueva tecnologia en comparacion con la
cirugia convencional. En el otro estudio en el que se compara la RM intrao-
peratoria de alto y bajo campo con y sin neuronavegacion, los resultados
mas optimos se obtuvieron con la combinacion de RM de alto campo con
sistema de neuronavegacion, al obtenerse menor volumen residual.

En general, se desconoce el seguimiento de los pacientes en los que se
ha eliminado més tumor residual visualizado durante la RM intraoperatoria
y en los que no hay comprobacién histopatoldgica. En los casos en los que
se ha llevado a cabo una reseccién completa, no hay datos sobre posibles
recaidas en el tiempo. La calidad de las imagenes intervencionistas con el
sistema RM 0,2 T mejora sustancialmente al fusionar estas imagenes con
las preintervencionistas obtenidas con el sistema de alto campo 1,5T en la
insercion de electrodos durante el transcurso de procedimientos neuroqui-
rargicos, aunque se trata de resultados obtenidos en un solo estudio.

Esta técnica estd empezando a utilizarse en otras patologias tales como
la reseccion de tumores hepaticos o renales.

Revisién externa: Si
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Summary

Tittle: Surgery guided by imaging assessment: ef [cdcy, safety and economic
impact of Intraoperative and Open Magnetic Resonance Imaging.

Autor: Sofia Escalona

Agency: UETS (Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de la Co-
munidad de Madrid)

Contact: Juan Antonio Blasco

Date: Enero 2008

Language: Spanish

Publication type: Systematic review

Pages: 90

References: 51

Technology: Intervencionism Imaging

Mesh terms: Magnetic Resonance Imaging, intraoperative period, interven-
tional magnetic resonance imaging, cost-effectiveness, open MRI, systematic
review.

Objetives: To assess the ef[cdcy, safety and economic assessment of Open
Magnetic Resonance Imaging (open MRI) and intraoperative. This techno-
logy allows to make interventional/intraoperative procedures, like surgery of
the epilepsy, brain tumour resection, biopsies, electrodes insertion. Useful in
claustrophobic patients, large persons and young patients since they do not
need anesthesia. The scanners normally had low magnetic [eld (0,2 T) and
high magnetic [eld strength (1,5T).

Methodology: A systematic review of the available literature was perfor-
med. Comprehensive electronic search strategy was developed to [nd health
technology assessment reports, systematic reviews and primary and cost stu-
dies in a range of databases (Cinahl, Embase, Medline, Cochrane Database,
HTA Database), in the web pages of health technology assessment agencies
and clinical trials webs. It was also made a manual search from the referen-
ces of the studies included. It has been carried out a critical appraisal of all
selected literature and an extraction of the relevant data as well as a synthe-
sis of the evidence. The studies include the period 2004-2007.

Results: The open MRI provided complementary information in relation
to volume tumor resection which can assist the surgeon in the course of
technologies like endoscopy, [n&-needle aspiration, radiofrecuency ablation,
transsphenoidal surgery, neuronavegation. Images obtained with low [eld
strength intraoperative MRI were slightly lower in quality than high [eld
strength scanner and scans may be repeated because of image distorsion or
presence of artefact. Intraoperative MRI required usually longer examina-
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tion times compared to conventional surgery. Neurosurgical procedures as
gliomas and pituitary adenomas are the main indications of this technology.

Three cost studies were included in this review. The available informa-
tion of low-quality suggests that the high costs of the MRI can be justi [ed, at
least in part, by shorter length of hospital stay, lower re-incidence and fewer
sick days, apparently associated to the MRI use. However, the validity of
these result measures is limited because they don’t proceed from randomi-
sed clinical trials with adequate bias control.
Conclusions: Evidence level is low due to the studies design, mainly non
comparative studies. There is some information related to gliomas surgery
from two comparative cases series studies. In one there is not statistically
signi [cant difference with the new technology in comparison with the con-
ventional surgery. In the other study the most optimal results were obtained
with the combination of MRI of high [eld with neuronavigation system, ob-
taining smaller residual volume. The follow-up is not well de [néd in some
patients with residual tumor and also when there is not histopathological
con [rmhation. The quality of the interventional images with 0.2 T system
substantially improves when combining these images with the preinterven-
tional images obtained with high [eld 1.5 T system in the electrodes inser-
tion during neurosurgical procedures although is a single study results.

This technique is beginning to use in other pathologies as hepatic or
renal tumors.
Peer review process: Yes
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Introducciodn

La imagen por Resonancia Magnética (RM) se instauré como una promete-
dora herramienta de diagnostico a principios de los 80. Al poco tiempo fue
reconocida como una modalidad de imagen superior en el diagnostico de
varias patologias y como método guia en determinadas intervenciones.

Las biopsias por aspiracién fueron el primer procedimiento interven-
cionista que se realizé mediante RM en 1986. En 1988, van Sonnenberg et
al. describieron un nuevo sistema para realizar biopsias y drenajes mediante
RM guiada. Las primeras terapias con RM se realizaron en 1992 por Cline et
al. y Matsumoto et al. En la actualidad, las aplicaciones e indicaciones para
las intervenciones mediante RM aumentan a un ritmo constantet.

Entre las ventajas del uso de RM en las intervenciones destacan en-
tre otras, la ausencia de radiacion ionizante, proporcionar una relativamente
buena resolucién espacial y temporal, un elevado contraste en tejidos con
o sin el uso de medio de contraste, capacidad de visualizar imagenes multi-
planares optando por vision bidimensional o tridimensional o la medicion y
cuanti [cdcion del [wjo.

Una de las caracteristicas més novedosas de la RM abierta es la po-
sibilidad de realizar procedimientos intervencionistas, como cirugia de la
epilepsia, del Parkinson, biopsias intracraneales, etc. Con los equipos de di-
sefio cerrado convencional hay que sacar al paciente del aparato, realizar la
intervencion y volver a introducirlo. Con el nuevo equipo los especialistas
pueden actuar sin necesidad de movilizar al paciente. Ademas, el cirujano
trabaja en tiempo real y puede ver en un monitor situado en el interior de la
sala el desarrollo de su intervencién.

Es una opcion en pacientes claustrofébicos y en pacientes obesos. Re-
sulta también Gtil en pacientes pediatricos sin necesidad de utilizar anestesia
y admitiendo la estancia de un acompafiante durante la exploracion.

Una de las principales desventajas de la RM abierta es que el equipo
e instrumentos quirdrgicos no son compatibles con los campos magnéticos.
Por ello se han desarrollado instrumentos compatibles con la RM que no
ocasionen perturbaciones ni generen artefactos en las imagenes. Otra limi-
tacion reside en el bajo ratio de captacién en la imagen con la RM; se dan
limitaciones en la visualizacion del parénquima pulmonar y de estructuras
Oseas de pequefio grosor ™.

Al disponer de un campo magnético menor que el equipo cilindrico, la
RM abierta reduce las limitaciones para realizar estudios en pacientes por-
tadores de estructuras metalicas no ferromagnéticas, protesis, etc.
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Por otro lado, la presencia de un alto campo magnético en los equipos
cerrados tiene la ventaja de que la calidad de la imagen es mucho mejor y
permite la adaptabilidad de otros accesorios de imagen y tiene como incon-
veniente la limitacion de acceso por parte del paciente.

La RM ha llegado a ser la modalidad de imagen intraoperatoria de
eleccion en neurocirugia en la que se requiere una elevada exactitud y pre-
cision para localizar y [ar la lesion. Permite al neurocirujano optimizar el
acceso a la intervencion a [nlde preservar estructuras vitales y minimizar el
dafio funcional de tejidos normales. Otro aspecto de la RM abierta es que
pueden acoplarse otras modalidades de imagen tales como la RM funcional,
espectroscopia-MR, angiografia-MR, venografia-MR?2.

Los equipos abiertos de Ultima generacion disponen de un sistema in-
formético optimizado que permite realizar exploraciones de alta calidad.
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Descripcion de la técnica

Principales sistemas de RM intraoperatoria

Entre los componentes fundamentales que incluyen la RM se encuen-
tran:

e Iman creador del campo electromagnético. Este es el componente ba-
sico de un sistema de imagenes por resonancia magnética. La conside-
racion primaria en lo que respecta a la calidad del imén es la homoge-
neidad o uniformidad de su campo magnético.

e Gradientes.

e Sistema de radiofrecuencia (RF). El sistema transmisor de RF es res-
ponsable de la generacién y transmision, por medio de una bobina
transmisora (antena), de la energia de radiofrecuencia utilizada para
excitar los protones.

e Sistema de adquisicidn de datos. Es el encargado de medir las sefia-
les provenientes de los protones y digitalizarlas para su procesamiento
posterior. Todos los sistemas de resonancia magnética utilizan una bo-
bina receptora para detectar las corrientes inducidas por los protones
luego del pulso de RF. Para estudios de grandes volimenes de tejido
(como en imagenes del cuerpo o la cabeza), la bobina transmisora nor-
malmente sirve también como receptora.

e Ordenador para analizar las ondas y representar la imagen. Ademas
permite controlar todas las funciones del escaner. Se pueden seleccio-
nar o modi[cdr parametros, visualizar o guardar las imagenes de los
pacientes en distintos medios, y realizar procesos posteriores sobre las
imagenes.

El equipo de resonancia magnética se encuentra dentro de un cuar-
to forrado de cobre en su interior para evitar interferencias de ondas que
pudieran llegar del exterior. A esto se le llama “Jaula de Faraday”

Los equipos de RM abierta son equipos abiertos en forma de C y se
clasi[cdn como sistemas de bajo campo o de alto campo, cuya fuerza del
campo magnético varia entre 0,12 Tesla (0,12 T) y 1,5 Tesla (1,5 T).

Sistemas de bajo campo: (MHRA 03144 Open MRI Systems)

e GE Pro[1el0,2T

e Hitachi Airismate 0,2 T

e Siemens Concerto 0,2 T

e Philips Panorama 0,23 T

e GE ovation 0,35 T

e Hitachi Airis 11 0,3T
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Sistemas de medio campo:
e GE Openspreed 0,7 T
e Fonar 360°0,6 T
e Philips Panorama 0,6
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Objetivos

El objetivo general es evaluar la e[cdcia y seguridad de la cirugia guiada
por resonancia magnética en pacientes sometidos a intervenciones en cam-
po abierto.

Obijetivos especi [cas

¢ Se evaluara la técnica tanto en los procedimientos minimamente inva-
sivos como en la cirugia abierta.

¢ Se evaluara la RM abierta en comparacion con otras modalidades de
imagen o con otros dispositivos de RM abierta o cerrada de distinta
fuerza de campo magnético.

¢ La RM abierta se evaluara comparando las imagenes obtenidas intrao-
peratorias con la percepcion del cirujano.

e Se estimaran las complicacionesy efectos secundarios como consecuen-
cia de la exposicién al campo magnético y al instrumental utilizado.
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Metodologia

Se ha llevado a cabo una revision sistematica de la literatura cienti [ca utili-
zando la siguiente metodologia:

Busqueda bibliogra [cd

Se ha realizado una bisqueda de revisiones sistematicas en la Cochrane Data-
base, asi como en las diferentes agencias de evaluacion de tecnologias sanita-
rias de Espafia a través de sus paginas web y en otros paises mediante la base
de datos de la INAHTA (red internacional de agencias de evaluacion de tec-
nologias). También se ha procedido a la busqueda de ensayos cinicos a través
de las paginas web http://clinicaltrials.gov y www.controlled-trials.com.

Asimismo, se ha llevado a cabo en noviembre de 2006 una busqueda
de articulos publicados sobre esta tecnologia en diferentes bases de datos
de la literatura biomédica: Cinahl, Medline, Embase, Pascal Biomed en el
periodo comprendido de 2004 a junio 2007 Posteriormente, se ha realizado
una actualizacion de la bdsqueda el 18 de diciembre de 2007

Estrategia de busqueda utilizada

CINAHL: (Magnetic Resonance Imaging OR open MRI)
AND (Intraoperative period/ OR intraoperative
care/ OR operating rooms/ OR radiography, inter-
ventional/)

Limits: 2004-2007

EMBASE: (Nuclear Magnetic Resonance Imaging OR open
MRI1) AND (intraoperative period/ OR interven-
tional magnetic resonance imaging)

Limits: 2004-2007

MEDLINE: (Magnetic Resonance Imaging/OR open MRI)
AND (Intraoperative period/ OR monitoring, in-
traoperative OR operating rooms/ OR Radiology,
Interventional)

Limits: 2004-2007

PASCAL BIOMED: (Magnetic Resonance Imaging OR open MRI)
AND (intraoperative OR interventional)

Limits: 2004-2007
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COCHRANE: ((operating room OR intraoperative period OR in-

traoperative care OR interventional) AND (MRI
OR magnetic resonance imaging OR MR Ima-
ging)) OR (iMRI OR open magnetic resonance
imaging)

RESTRICT YR 2004- 2007

INAHTA: ((operating room OR intraoperative period OR in-

traoperative care OR interventional) AND (MRI
OR magnetic resonance imaging OR MR Ima-
ging)) OR (iMRI OR open magnetic resonance
imaging)

RESTRICT YR 2004- 2007

También se revisaron manualmente las referencias de todos los trabajos
recuperados, para localizar otra literatura que no hubiera aparecido en la
busqueda inicial.

Criterios de selecciéon de articulos

Criterios de inclusion

18

¢ Se incluyen estudios en los que se evalle la RM abierta en procesos
minimamente invasivos (biopsias) y en la monitorizacion de interven-
ciones quirdrgicas abiertas.

¢ Se incluyen estudios que evalien la RM intraoperatoria/intervencio-
nista ya sea abierta o cerrada.

¢ Se incluyen estudios experimentales y observacionales con un niimero
su[Ciknte de pacientes, revisiones sistematicas, meta-analisis e infor-
mes de evaluacion.

e Estudios que comparen la RM con otras técnicas alternativas, asi como
estudios que no comparen con ninguna técnica.

e Se incluyen estudios en los que se evalle la técnica para cualquier tipo
de indicacion y paciente.

¢ Se incluyen estudios en los que se evallen modil[cdciones durante la
intervencion, asi como modi [cdciones del manejo del paciente.

e Aquellos estudios que evallen la efectividad y seguridad de la técnica.
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Criterios de exclusion

e Estudios en los que se evalle la RM abierta como técnica diagndstica.

e Estudios cuyos sujetos de estudio sean cadaveres.

e Estudios con un nimero insu [ciknte de pacientes (1 o 2 pacientes).

e Estudios que muestren descripcion de casos aislados sin una previa se-
leccion de los sujetos a través de unos criterios de inclusion.

e Estudios en los que la técnica intervencionista/intraoperatoria no sea
la RM.

e Estudios de experimentacion con animales.

Lectura critica de los articulos seleccionados.
Nivel de calidad de la evidencia cienti [cd

Se evaluard la calidad de los estudios incluidos en la revision, asi como la de
los informes de evaluacion a través de cuestionarios especi[cds para dife-
rentes tipos de disefios: revisiones sistematicas, ensayos clinicos y estudios
no aleatorizados. A través de estos cuestionarios se revisaran caracteristicas
del disefio de los estudios de las que depende su validez tanto externa como
interna.

Se han tenido en cuenta a través de una escala los niveles de evidencia
cienti [cd elaborados por el SIGN para cada modalidad de estudio (Anexo 1)3,
asi como un cuestionario para evaluar la calidad metodolégica de estudios sobre
intervenciones (Anexo 2)*.

En relacién a los informes de evaluacion, se incluye un checklist que
evalUa su calidad metodoldgica (Anexo 3)°.
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Analisis de la evidencia sobre
eLcdcia y seguridad

Resultados de la basqueda

Informes de evaluacion

Se han encontrado dos informes de evaluacién en relacion con la RM abier-
ta e intraoperatoria.

Uno de ellos® pertenece a la Canadian Agency for Drugs and Techno-
logies in Health (CADTH) y fue publicado en noviembre de 2006. En este
informe se incluyen once estudios sin especi [car la metodologia de busque-
da por la cual se incluyen estos estudios, de los cuales nueve son estudios
comparativos entre sistemas de RM de bajo y alto campo; los dos estudios
restantes aportan datos sobre los costes de los distintos sistemas. Las princi-
pales conclusiones del informe son:

e Los sistemas de RM abierta tienen la ventaja de permitir realizar exa-
menes en pacientes obesos asi como en pacientes con claustrofobia.
Asimismo, en los nifios reducen la necesidad de sedacion y anestesia.
Son (tiles para la obtencién de imagenes intraoperatorias y en inter-
venciones guiadas por imagen ya que permiten un facil acceso del pa-
ciente.

Los modelos iniciales de escaner presentan una fuerza de campo mag-
nético mas débil y un menor volumen y uniformidad del gradiente del
campo magnético, dando lugar a una calidad de imagenes méas pobre
que en los sistemas cerrados, o que requiere mas tiempo a la hora de
examinar al paciente; ademas aumenta la posibilidad de que se produz-
can artefactos por movimientos del paciente.

* Los nuevos sistemas de RM abierta incluyen maquinas con una mayor
fuerza de campo magnético (sistemas de medio campo) mejorando la
calidad de la imagen y reduciendo el tiempo de examen.

En un estudio se vio que en examenes cerebrales, los sistemas de alto
campo poseen una mayor exactitud estadisticamente signi [cdtiva res-
pecto a los de bajo campo. No hay diferencias en la exactitud diag-
néstica entre los dos tipos de escaner en el examen de pacientes con
enfermedad de hombro, columna vertebral o rifidn tomando como re-
ferencia el seguimiento clinico o la cirugia.
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e Los escaneres de alto campo con imanes cortos y tubos de mayor dia-
metro ofrecen un mayor confort a los pacientes y pueden ser una alter-
nativa a los sistemas abiertos.

e En relacion a los efectos adversos, hay riesgos potenciales de interac-
cion entre el campo magnético y objetos ferromagnéticos; estos riesgos
son menores en los sistemas de bajo campo.

e Hay interés en usar la RM abierta en casos de urgencia cuando los
sistemas de soporte vital impidan el uso de los sistemas cerrados.

El otro informe elaborado por la Alberta Heritage Foundation for Me-
dical Research en el afio 20047 s6lo engloba cuatro estudios que cumplieron
los criterios de inclusion, uno en relacién a la RM intervencionista y los tres
restantes en relacion a la RM intraoperatoria, uno de ellos sobre evaluacion
de costes. Se vio que se obtuvieron unos porcentajes de morbilidad posto-
peratoria similares en los pacientes bajo biopsia cerebral a través de MRI
intervencionista que aquellos bajo técnica estereotactica, aunque se produjo
un fallecimiento en el grupo de biopsia convencional y ninguno en el gru-
po de RM. Las imagenes por RM intraoperatoria pueden ser de gran valor
cuando los limites del tumor no se distinguen con facilidad del tejido normal
circundante, en especial cuando hay zonas vitales in [Iftadas y en casos de
movimiento del cerebro. Los datos en relacién a los efectos del campo mag-
nético o de radiofrecuencia sobre los tejidos biolégicos son limitados.

En relacion a la RM intraoperatoria en la monitorizacion de la resec-
cion de tumores cerebrales se vio un aumento sustancial en el tiempo de
intervencion. Sin embargo, la estancia hospitalaria fue generalmente mas
corta tras el procedimiento con RM intraoperatoria.

Ninguno de los estudios incluidos recoge efectos adversos directamen-
te relacionados con el procedimiento, aunque tampoco se produjeron con
los procedimientos convencionales.

Se trata de estudios que s6lo utilizan la RM como herramienta para
monitorizar procedimientos neuroquirdrgicos; la utilidad clinica de la RM
abierta para guiar o monitorizar cualquier otro tipo de intervencion tal como
biopsias percutaneas o cirugia endoscépica abdominal es desconocida.

Se trata de una tecnologia de elevado coste y de reciente desarrollo,
cuyo &mbito, aplicabilidad, e [cdcia y coste-efectividad todavia no se han es-
tablecido.

Calidad de la evidencia aportada por los informes

En el informe de la Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(CADTH)®, no se detallan los criterios de inclusién por los que se han inclui-
do los once estudios del informe. Tampoco hay una estrategia de bisqueda
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de [nida, por lo que se desconoce si estan incluidos los articulos importantes
y relevantes. Por otro lado, no hay una valoracién de los estudios incluidos,
por lo que se trata de un informe de baja calidad.

En el informe de la Alberta Heritage Foundation for Medical Re-
search’, se han de [nido previamente los criterios de inclusién y exclusion de
los estudios, con la [nalidad de incluir ensayos controlados aleatorizados o
estudios comparativos sin aleatorizar. Se seleccionaron cuatro estudios to-
dos ellos de caracter retrospectivo sin aleatorizacién, comparando la RM
intraoperatoria con el tratamiento convencional, aunque en dos de los estu-
dios no aportan datos de este tratamiento. Se ha llevado a cabo una descrip-
cion del tipo de intervencion, el disefio del estudio, las caracteristicas de la
poblacion, los resultados y comentarios acerca de la calidad de cada estudio
en tablas de evidencia, con el riesgo de no incluir algin estudio relevante al
de [ilr unos criterios de inclusion limitados.

Estudios cientificos

Mediante la estrategia de busqueda utilizada se obtuvieron 547 abstracts. En
un primer [Iffo, se descartaron 8 articulos publicados en un idioma distinto
al inglés (1 japonés, 1 francés, 1 chino, 5 aleméan). De los 539 abstracts restan-
tes, se seleccionaron 62 estudios cienti [cds con pacientes de los cuales una
vez revisado el texto completo se seleccionaron los 29 articulos que forman
parte de esta revision y que cumplen los criterios de inclusion propuestos.
Hay dos articulos” que se descartaron de los 62 previos por solaparse con dos
articulos seleccionados.

Podemos agrupar la inclusion de los estudios en dos apartados princi-
pales:

Resecciones tumorales

En relacion a la extirpacion de tumores hepéticos, se han encontrado dos
estudios:

En un estudio con nueve pacientes® se trata de evaluar la cirugia mayor
hepaética a través de la ablacién por radiofrecuencia (RFA) en el contexto de
la RM abierta y ver si esta tecnologia es de utilidad en el tratamiento de tu-
mores hepaticos. Se vio que la RM movible (sistema mévil de 1,5 T) in[1y6
* Anand VK, Schwartz TH, Hiltzik DH, Kacker A. Endoscopic transphenoidal pituitary

surgery with real-time intraoperative magnetic resonance imaging. American Journal of

Rhinology 2006; 20(4):401-405.

Nimsky C, Fujita A, Ganslandt O, Von Keller B, Fahlbusch R. Volumetric assessment of

glioma removal by intraoperative high- [eld magnetic resonance imaging. Neurosurgery
2004; 55(2):358-370.
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en la toma de decisiones en cuatro pacientes; la RM (control intraoperato-
rio) demostré que las areas tumorales fueron completamente eliminadas.

La duracién media de la intervencion incluyendo la preparacién anes-
tésica, la intervencion y la toma de imagenes fue de 496 + 109 minutos.

La pérdida de sangre estimada fue de 322 + 210 ml; los pacientes per-
manecieron en el hospital una media de 9,6 + 4,4 dias. Se trata de datos
aportados sin comparar con la intervencién convencional, es decir, sin RM
abierta.

Las complicaciones principales se dieron en tres pacientes: un caso de
infarto de miocardio, un fallo hepatico y una fistula biliar que necesit6 dre-
naje.

El seguimiento medio de los pacientes fue de 17 + 5 meses sin aportar
datos sobre este seguimiento.

Los autores consideran la RM abierta como una herramienta Gtil para
la delineacién exacta del tejido extirpado. Es de utilidad en la ablacién de
lesiones grandes o de dificil acceso percutaneo y dificiles de visualizar por
ultrasonidos; ademas, puede alterar el manejo quirargico de estos tumores
hepéticos cuando se detecta una ablacién incompleta aumentando el nime-
ro de aplicaciones por RFA.

En otro estudio® se realizaron 18 extirpaciones de tumores hepaticos en
once pacientes a través de la RM intraoperatoria con un tiempo (mediana)
de estancia en el hospital de un dia y complicaciones en dos pacientes.

Después de un seguimiento de 18 meses no se produjeron recurrencias
locales en la zona de la extirpacion.

Segun los autores, las ventajas de esta técnica radican en la reduccion
de costes totales y en la mejoria de la calidad de vida al comparar con las
intervenciones abiertas convencionales. A pesar de ello no aportan datos
comparativos y el seguimiento es probablemente corto.

Una de las principales aplicaciones de la RM intraoperatoria es su
utilizacion en procesos neuroquirdrgicos y en concreto la reseccién de ma-
croadenomas pituitarios. En el estudio de Nimsky?® se parte de una muestra
de 106 pacientes con macroadenomas pituitarios hormonalmente inactivos
de los cuales 85 pacientes fueron programados para reseccion completa.

Con la RM intraoperatoria de alto campo (1,5 T), se produjo un in-
cremento del 58% al 82% en la extirpacion total del tumor en 21 pacientes
de los 85 al revelar tumor remanente o sospechoso; el tamafio de los restos
tumorales vario entre 3-4 mm a 10 mm.

Se vio discrepancia en 44 pacientes al comparar los resultados entre la
estimacion aportada por el cirujano y las imagenes intraoperatorias en rela-
cion a la extension tumoral; en todos estos casos las imagenes RM mostra-
ron tumor remanente donde el cirujano no sospechaba su presencia (n=36)
o donde el cirujano creia que no podria extirpar mas tumor (n=8).
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En 16 (44%) de los 36 pacientes la reseccion se alargé a través de la
RM.

Se llevé a cabo un escaner RM postoperatorio una semana después de
la intervencién en 48 pacientes. En 31 (64%) pacientes las imagenes obteni-
das fueron similares a las intraoperatorias a la hora de evaluar la extirpacion
supra e intraselar; en 8 (17%) pacientes sélo pudo evaluarse el espacio su-
praselar mediante el escaner postoperatorio y en 9 (19%) de los pacientes,
el escaner mostré una lesion o presencia de artefactos. No se observé ningin
falso negativo entre las imagenes intraoperatorias con las postoperatorias
obtenidas tres meses después de la intervencion.

No se observaron efectos adversos relacionados con la RM de alto cam-
po en los pacientes ni accidentes causados por los instrumentos ferromagné-
ticos. Entre los 21 pacientes programados para reseccion parcial, se prolongo
la extirpacion en ocho pacientes por medio de la RM intraoperatoria.

Segun las experiencias de los autores, las imagenes intraoperatorias con
RM de alto campo permitieron identi [car la extension intraselar del tumor
extirpado, asi como evaluar una posible invasion hacia los senos cavernosos
en comparacién con escaneres de RM de bajo campo con los que Unicamen-
te puede evaluarse con seguridad la extension supraselar del tumor, aunque
no aportan datos comparativos de esta observacion.

En otro estudio con 15 pacientes! se analiza la combinacién de ci-
rugia endoscopica transfenoidal con RM intraoperatoria en pacientes con
macroadenomas pituitarios. Las imagenes que se obtuvieron en todos los
casos con RM fueron de una calidad su [ciente para demostrar la adecuada
descompresion del quiasma Optico.

En tres casos la RM demostro la presencia de enfermedad residual que
se extirpo por endoscopia antes de completar la intervencion.

Se vio que cada tecnologia aportaba informacién adicional que puede
ayudar al cirujano a maximizar la extension de la reseccion tumoral: la RM
de bajo campo es generalmente Util en la reseccion de tumor supraselar,
mientras que la endoscopia es Util para tumores intraselares y supraselares.

Segun los autores, los porcentajes de tumor residual fueron menores
con esta técnica que con microscopia basada en cirugia transfenoidal, aun-
gue no contrastan esta informacion con datos.

En otro estudio® se evaluaron los efectos de la RM intraoperatoria de
alto campo (1,5 T) en la cirugia transfenoidal de macroadenomas pituitarios
productores de GH en 23 pacientes.

Se realizé la RM antes, durante y tres meses después de la intervencion.

A través de las imagenes preoperatorias, en 5 de los 23 pacientes, s6lo
pudo realizarse una reseccion parcial de los tumores debido a la localizacion
(extensidn supraselar asimétrica o invasion del seno cavernoso). De entre
los 18 restantes con propésito de practicarles la reseccion completa del tu-
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mor, las imagenes con RM intraoperatoria detectaron restos de tumor en 8
pacientes (44,4%) conduciendo a una extension de la reseccion en 5 (278%),
con lo que el ratio de eliminacion completa del tumor y normalizacion endo-
crina se incrementd de un 33,3% a un 44,4%.

No se observaron efectos adversos relacionados con el alto campo in-
traoperatorio, ni accidentes causados por el material ferromagnético. Tam-
poco se observaron otras complicaciones tales como infeccién de heridas,
meningitis postoperatoria, alteraciones visuales o pérdida de [uido cere-
broespinal.

Segun los autores y basdndose en experiencias previas con RM de bajo
campo, la RM de alto campo en este estudio permitio la identi[cdcidn, la
extension supraselar visualizada con bajo campo, la identi [cdcién de la ex-
tension intraselar del tumor, asi como la invasion hacia el seno cavernoso,
aungue se tratan de datos sin contrastar.

Hay cinco estudios en los que se analiza el papel desempefiado por la
RM intraoperatoria en el tratamiento de gliomas.

En el estudio®, en una serie de doce pacientes se estudié un sistema de
imagen que permitia segmentar y medir los volimenes tumorales durante
la RM intraoperatoria guiada por cirugia. Este sistema denominado fuzzy
connectedness (FC), permite resaltar la localizacién del tumor residual du-
rante la RM, facilitando la reseccién tumoral y proporcionando una estima-
cion objetiva de la extension de la reseccion para un control quirargico mas
preciso.

La exactitud de este método se validé en ocho de los doce pacientes
por comparacion con la segmentacion manual llevada a cabo por un ciruja-
no experimentado la cual fue asignada como gold standard.

La concordancia entre el método FC y el gold standard se determiné
mediante los denominados coe [Ciente de similitud y porcentaje de concor-
dancia; al compararlas se obtuvo un coe [ciknte de similitud del 0,80 y por-
centaje de concordancia del 76% (63%-84%b).

En los siete casos restantes se aplicé el método midiendo el volumen
durante la segmentacion intraoperatoria y se vio que a través de la técnica
FC de segmentacion el volumen residual se observaba mejor. La medida
del volumen tumoral facilito la toma de decisiones durante la reseccion
tumoral.

Hay un trabajo® con el objetivo de ver cuales son los resultados al com-
binar la RM 1,5 T intraoperatoria con la neuronavegacion en la reseccion
de gliomas en 137 pacientes. No se observaron efectos adversos debidos al
campo magnético aplicado ni accidentes ferromagnéticos por el uso de ins-
trumental estandarizado.
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Los autores hacen mencion a la calidad de las imagenes obtenidas con
alto campo que fue claramente superior a la obtenida previamente con sis-
temas de bajo campo, pero no aportan datos comparativos.

Las imagenes intraoperatorias con el sistema de alto campo revelaron
inicialmente una reseccion completa del tumor en el 27% de los pacientes
(37 de 137 pacientes). Se llevd a cabo una extensién de la reseccion por me-
dio de las imagenes intraoperatorias que resultdé en una reseccion bruta en
el 40% de todos los pacientes. La reseccion de tumor no se extendié a pesar
de la presencia de tumor residual visualizada con RM debido a la in [fta-
cion de cortex cerebral o de estructuras anatémicas criticas en el 32% de los
pacientes y se llevo a cabo una reseccion adicional sin eliminacion total en
el 28% de los pacientes.

No hubo di[ciltades en cuanto a la exactitud de la navegacion debida
al campo magnético y se llevo a cabo satisfactoriamente en el 41% de los
pacientes.

Los examenes histopatolégicos con [rtharon la eliminacion adicional
de tumor residual en estos pacientes (41%).

Con este sistema s6lo se afiadié un minuto al procedimiento quirdargico
en lugar de 15-20 minutos que se necesitan con otros sistemas que requieren
un nuevo registro intraoperatorio del paciente.

La aplicacion de este sistema de neuronavegacién funcional se asocié
con un porcentaje bajo de morbilidad postoperatoria; en el 8,8% de los pa-
cientes se produjo paresis que se resolvio en dos tercios de los casos, y en el
2,9% de los pacientes quedd como un dé [Cit neurolégico permanente.

No hay resultados a largo plazo en términos de supervivencia respecto
al bene [Cib que supondria para el paciente el incremento del volumen re-
seccionado mediante la RM intraoperatoria.

En un estudio de series de casos comparativas®, se comparan ambos
grupos de 32 pacientes cada uno y con glioma de grado IV supratentorial,
para ver si con la RM intraoperatoria 0,5 T (grupo de estudio) se produce
mejoria en el prondstico y en la supervivencia al comparar con la cirugia
convencional.

En el grupo de estudio, la calidad de las imagenes obtenidas propor-
ciond informacion Gtil en 27 pacientes (88%); en 5 pacientes (12%o) las imé-
genes se consideraron de baja calidad, normalmente debido a la colocacion
defectuosa de la bobina. En 22 de los 27 pacientes con calidad de imagen
se detectd tumor residual con el primer escaner intraoperatorio, en ocho
de ellos se considero arriesgada la reseccion por la proximidad del tumor a
zonas vitales del cerebro. De entre los 14 restantes en ocho se visualizd un
aumento de contraste residual en el tercer escaner intraoperatorio, aunque
ya fue dificil diferenciar si se trataba de tumor residual o de artefactos gene-
rados por la intervencidn, ya que se observaron grandes areas de contraste.
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Para reducir estas imagenes formadas por los artefactos, se utiliz6 un
dispositivo especial de irrigacion consistente en un hueco de plastico hemis-
férico con multiples perforaciones de tal forma que la cavidad de reseccién
abierta a través de este dispositivo se limpid con un chorro del liquido de
irrigacion, que a su vez se eliminé mediante succién suave.

No se observaron complicaciones directamente relacionadas con el
procedimiento en si.

El tiempo medio de intervencion fue de 5 horas al usar RM intraopera-
toria y de 3,4 horas con el método convencional de intervencién.

No hubo diferencias signi [cativas en cuanto al grado de cambios neu-
rolégicos postoperatorios observados entre ambos grupos. De los 64 pacien-
tes, el 55% permanecio sin cambios, 16% mejoro y el 19% mostro cierto gra-
do de dé Lcit neuroldgico al recibir el alta hospitalaria. La tasa de infecciones
fue muy similar en ambos grupos (2 pacientes en grupo estudio, 3 pacientes
en grupo control). La supervivencia global (media) fue de 14,5 meses en
grupo de estudio y de 12,1 meses en grupo control, siendo la diferencia no
estadisticamente signi [cativa (p=0,14).

En el estudio® se comparan cuatro combinaciones de tecnologias in-
traoperatorias en cuatro grupos de pacientes asignados de forma no aleato-
rizada para la reseccién de gliomas supratentoriales de primer diagnostico o
recurrentes: 1) neuronavegacion estereotactica sin marco con imagen guiada
estandar (12 pacientes); 2) RM intraoperatoria de bajo campo (0,2 T) sin
neuronavegacion (13 pacientes); 3) RM intraoperatoria de alto campo (1,5
T) con neuronavegacion estandar (10 pacientes) y 4) RM intraoperatoria de
alto campo con neuronavegacion inicial e intraoperatoria actualizada (13
pacientes). 32 pacientes presentaban gliomas de alto grado y 16 pacientes
gliomas de bajo grado.

Se evalué el porcentaje de reseccion y volumen de tumor residual, du-
racion de la intervencién e incidencia de complicaciones intraoperatorias y
postoperatorias en cada grupo.

No hubo diferencias signi [cdtivas entre los volimenes preoperatorios
entre los grupos (F= 0,242; p= 0,87), pero si entre los volimenes postope-
ratorios (F= 4,351; p= 0,009). Los volumenes postoperatorios en el grupo 4
fueron signi [cdtivamente menores que en el grupo 1, siendo los volimenes
del grupo 4 preoperatorios méas grandes.

El porcentaje de reseccion fue signi [cdtivamente mayor en el grupo
4 que en el grupo 1 (98% frente a 79%) aunque no aportan la signi [cdcién
estadistica.

El andlisis de covarianza mostré que el volumen preoperatorio no fue
un factor signi [cdtivo para determinar las diferencias entre los grupos en
cuanto al porcentaje de reseccién (r=-0,114; p=0,272).
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La calidad obtenida con los escaneres intraoperatorios 1,5 T fue igual o
mayor que la obtenida con los estudios de diagndstico preoperatorio.

Algunos de los escaneres iniciales intraoperatorios de bajo campo tu-
vieron que repetirse para asegurar una interpretacion exacta debido a la
distorsion de las imagenes o a la presencia de artefactos; sin embargo, con
los escaneres de alto campo no hubo que repetir el procedimiento ya que
las imagenes obtenidas eran de la su [Ciknte calidad para delinear adecuada-
mente la extensién de los tumores cerebrales.

Los porcentajes de reseccién obtenidos fueron para los cuatro grupos
de: 79 + 24 %, 91 + 7%, 92 + 12% y 98 + 2%, respectivamente.

A pesar de las diferencias en cuanto a la calidad de las imagenes, no
hubo diferencias estadisticas entre los grupos 2 y 3 (resonancia de bajo cam-
po y alto campo) respecto al porcentaje de reseccién (91% frente a 92%).

El tiempo (minutos) que dur6 la intervencion fue, respectivamente
para los cuatro grupos de: 369 + 77,398 + 108, 462 + 102 y 551 + 86 (se requi-
ri6é un tiempo adicional para re-registrar a los pacientes en el grupo 4).

El volumen postoperatorio medio (cm3) fue de: 13+ 14,4,2 £ 3,8,3,7 +
55y 1,2 + 1,5, respectivamente.

Segun estos datos la reseccion de los tumores al usar la RM intraope-
ratoria mejoré y los voliumenes residuales fueron mucho menores que con la
neurocirugia convencional. Los resultados mas 6ptimos se obtuvieron con la
combinacién de RM intraoperatoria con el registro actualizado del sistema
de neuronavegacion (grupo 4), con el que se alcanzé una media de reseccion
del 98%.

No hubo accidentes causados por el instrumental ferromagnético o
dispositivos usados con la RM intraoperatoria, ni con el alto campo mag-
nético.

Doce pacientes con RM intraoperatoria empeoraron tras el postope-
ratorio inmediato y dos pacientes tras intervencién convencional tuvieron
nuevos dé[cit postoperatorios. El porcentaje de morbilidad neurolégica
temporal fue mayor en el grupo 2 con RM de bajo campo (46%). La inci-
dencia de infecciones entre los pacientes fue del 5,5%.

En el estudio de Claus con 156 pacientes® con gliomas de bajo grado se
trata de estimar las probabilidades de enfermedad libre y supervivencia glo-
bal y la asociacién entre dichas probabilidades y la extensidn de la reseccion
llevada a cabo mediante la RM intraoperatoria a través del modelo de Cox.

Se compararon las tasas de muerte observadas tras las intervenciones
con las esperadas a través de las tasas de supervivencia especi [cds por edad
y por histologia obtenidas de las bases de datos nacionales.

Las tasas de muerte ajustadas por edad e histologia fueron de 1,9%,
3,6% y 176% al afio, dos afios y cinco afos, respectivamente después de la
reseccion a través de la RM intraoperatoria, y fueron signi [cativamente me-
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nores que las tasas registradas en las bases nacionales, por lo que habria una
posible asociacion entre reseccion quirdrgica y supervivencia en pacientes
bajo RM intraoperatoria.

37 pacientes desarrollaron recurrencias en el Ultimo seguimiento; 32 se
con [rrharon histoldgicamente, y 13 pacientes murieron.

No hubo diferencias en relacion a la edad, sexo, reseccion parcial o
completa, subtipo histolégico, comorbilidad o valor medio de MIB-1 en
cuanto a la mortalidad. Entre los pacientes que fallecieron, fue signi [cativa-
mente mas probable tener enfermedad residual, haber recibido tratamiento
quimioterapico o radioldgico, tener mas edad (46,8 afios frente a 41 afios)
y tener una elevada carga inicial de tumor. No hubo diferencia signi [cativa
entre los pacientes en relacién al tiempo de aparicion de la recurrencia bajo
reseccion parcial o total (p=0,5). Después de ajustar por edad, los pacientes
bajo reseccidn parcial tenian 1,4 veces mas riesgo de recurrencia que pacien-
tes con reseccion total, y 4,9 veces mas riesgo de morir.

Hay estudios que engloban a pacientes con diferentes patologias neu-
rolégicas. En uno de ellos con 200 pacientes, principalmente con adenomas
pituitarios y gliomas a los que les se practico 77 procedimientos transfenoi-
dales, 100 craniotomias y 23 ori [Cibs de trépano®, la RM intraoperatoria de
alto campo result6é en una modi [cdcidn de la estrategia quirdrgica, es decir,
una extensién de la reseccién o una correcciéon del lugar de insercion del
catéter o aguja para la biopsia en 55 (27,5%) de los 200 pacientes.

El manejo de la técnica supuso un incremento en el porcentaje de tu-
mor extirpado en el caso de adenomas pituitarios de 56,2% (27 de 48 lesio-
nes) a 87,5% (42 de 48 lesiones).

Entre los 49 pacientes bajo reseccion de gliomas, la imagen intrao-
peratoria revel6 inicialmente una eliminacion incompleta del tumor en 39
pacientes (80%). En 20 pacientes no se continué con la reseccion ante la
proximidad de zonas vitales. La eliminacién bruta de tumor se alcanzé en 17
de los 49 pacientes (35%0).

Se produjo reduccién signi [cdtiva en el volumen residual, el cual dismi-
nuyo de 26,5% a 11,6% en pacientes previstos a una reseccion parcial.

En todos los casos en los que se practicé ori [Cibs de trépano, las ima-
genes intraoperatorias permitieron la localizacién del catéter o del foco para
realizar la biopsia.

No aportan datos de supervivencia a largo plazo, tanto en reseccion
parcial como completa.

En otro estudio® con 122 pacientes, a los que se les practico 106 cranio-
tomias, 17 resecciones pitutarias transfenoidales, 3 biopsias, 3 aspiraciones
intracraniales y 1 reseccién en la base del craneo a través de RM abierta (0,2
T), se analiz6 para cada caso el nUmero y duracién de sesiones realizadas
durante la intervencién asi como el impacto de la informacion obtenida a
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través de las imagenes. El tiempo total (media) empleado para cada inter-
vencion, exceptuando las biopsias y las aspiraciones fue de 35 minutos y 17
segundos. Se llevaron a cabo resecciones adicionales debido a la presencia
de tumor visualizado a través de la RM intraoperatoria en el 72,8% de los
casos. Se trata de un estudio no comparativo que proporciona datos aislados
sin contrastar. Por otro lado, no hay un seguimiento de los pacientes en los
que se ha practicado una reseccién adicional, para poder evaluar a largo
plazo la modi [cdcidn realizada durante la intervencion.

También hay un estudio que compara la RM de bajo campo (0,2 T) con
la RM de alto campo (1,5 T)%:

330 pacientes se examinaron en 65 meses mediante RM 0,2 T intrao-
peratoria (240 craniotomias, 59 intervenciones transfenoidales y 31 ori [Cibs
de trépano). 420 pacientes se examinaron en 29 meses mediante RM 1,5
T intraoperatoria (192 craniotomias, 151 intervenciones transfenoidales y
77 orilcibs de trépano). Esto supuso un incremento de 2,8 casos por mes
respecto a la resonancia de bajo campo, dando a la RM de alto campo una
mejor facilidad de uso.

No se produjo ningun efecto adverso con la RM de alto campo en re-
lacion al campo magnético ni accidentes ferromagnéticos por el uso del ins-
trumental.

El tiempo transcurrido en la decisién de toma de iméagenes fue de me-
nos de 2 minutos, a diferencia de los 10 minutos con la RM de bajo campo.
El manejo preoperatorio del paciente requirié también menos tiempo con
la RM de alto campo. El nUmero de artefactos también fue menor que en
la RM de bajo campo. La calidad de las imagenes fue superior, permitiendo
tiempos mas cortos de examen por lo que pudieron aplicar un protocolo
secuencial mas detallado.

Entre los 59 pacientes con tumores pituitarios que se les aplicé la RM
de bajo campo, solo pudieron evaluarse las imagenes en 16 casos por la pre-
sencia de artefactos que disturbaban la interpretacion de las imagenes. En
44 pacientes la reseccién adicional de tumor incremento la tasa de elimina-
cion completa desde el 45% al 75%; en el resto de pacientes la extension su-
prasellar y parasellar del tumor no permitio la eliminaciéon completa a través
de la RM de bajo campo, necesitando vigilancia, una segunda intervencion
o radioterapia.

Respecto a los 129 pacientes con adenomas pituitarios intervenidos a
través de la RM de alto campo, en 28 pacientes se consiguié un incremento
en el porcentaje de extirpacion completa del 63,1% al 90,3%.

Al 36,4% de todos los pacientes con alto campo se les practicd una ex-
tension de la reseccion, frente al 28,8% de los pacientes con bajo campo.

En cuanto a los pacientes con gliomas, en el 26,4% de los pacientes
pudo practicarse una extension en la reseccién del tumor a través de los
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resultados obtenidos con la RM de bajo campo frente al 40,9% de los pa-
cientes con RM de alto campo.

Hay estudios en los que se trata de visualizar a través de mapas intrao-
peratorios el movimiento del cerebro, en concreto de la sustancia blanca
durante intervenciones neuroquirurgicas, utilizando iméagenes por tensor de
difusiéon (DTI) a través de la RM de alto campo 1,5T.

En uno de estos estudios? la DTI intraoperatoria fue posible en los 38
pacientes del ensayo, 35 programados para craniotomias y 3 para ori [Cibs de
trépano. Se registraron mapas preoperatorios e intraoperatorios que repre-
sentaron un marcado y variable desplazamiento de la sustancia blanca du-
rante las intervenciones: se asigné como valor positivo el movimiento hacia
la super [Cik o exterior y valor negativo cuando el movimiento se producia
hacia el interior.

En los 27 pacientes bajo reseccion de tumor cerebral, el desplazamien-
to oscil6é entre un desplazamiento interior de 8 mm a un desplazamiento
exterior de 15 mm.

En dos de los tres pacientes bajo orilcibs de trépano, se detectd un
marcado desplazamiento externo de 2 a 6 mm. Al comparar la primera y
Gltima iméagenes intraoperatorias se vio un movimiento exterior de 13 mm.

En los 8 pacientes con reseccion del I6bulo temporal por epilepsia far-
maco-resistente se observé movimiento hacia el interior de 2 a 14 mm.

No se encontraron complicaciones importantes debidas a la RM in-
traoperatoria ni infeccién de heridas ni recurrencia de sangrado. Ningun pa-
ciente desarrolld un nuevo dé [cit neurolégico por la reseccion tumoral.

La DTI se trataria de una técnica efectiva para delinear tumores en
tractos cercanos a la sustancia blanca. La solucién més préactica para com-
pensar los desplazamientos cerebrales seria actualizar el sistema de navega-
cion con las iméagenes intraoperatorias y asi poder prevenir posibles dé [Cits
neuroldgicos postoperatorios.

En otro estudio®, se trata de estudiar el desplazamiento de la sustancia
blanca en 37 pacientes programados para cirugia de gliomas comparando
las imagenes DTI preoperatorias e intraoperatorias realizadas a través de un
equipo de RM 1,5 T y de la tractografia, técnica que engloba la resonancia
magnética y anélisis digital y permite ver el interior de las [bias y los tractos
del cerebro. La técnica se realizd con éxito en todos los pacientes. La visua-
lizacion de la zona dio una descripcion rapida e intuitiva del desplazamiento
de los tractos de materia blanca en espacio tridimensional.

La comparacion de la tractografia preoperatoria e intraoperatoria re-
presentd un marcado movimiento de los tramos importantes de sustancia
blanca durante la reseccion del glioma. El desplazamiento maximo se exten-
di6 desde -8 a +15 mm (+2,7 +/- 6,0 mm).
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Estos desplazamientos harian necesaria una actualizacion intraopera-
toria de los sistemas de navegacién funcional durante la reseccion de las
porciones profundamente arraigadas del tumor y préximas a ciertas areas
elocuentes del cerebro. La tractografia seria un método no sélo para la vi-
sualizacién neuroquirdrgica preoperatoria sino también para la plani [cdcién
intraoperatoria adicional. EI conocimiento del curso que toma la materia
blanca en relacion al tumor durante la intervencién puede ayudar a preve-
nir el dé [cit neuroldgico postoperatorio derivado de una posible reseccion
demasiado extensa.

También existen experiencias con RM intraoperatoria e intervencio-
nista en pacientes pediatricos?®2*

En uno de ellos®, se llevaron a cabo 21 procedimientos (incluyendo
una biopsia) en 20 nifios con edades comprendidas entre los 2 meses y los
18 afios. Las imagenes intraoperatorias con un sistema movil de resonancia
de bajo campo 0,12 T (Polestar-10iMRI system) y la navegacién proporcio-
naron informacion de valor acerca de la extensién de la reseccion y el lugar
de insercion del catéter.

Aunque el campo de visién era limitado, en la practica fue su [Ciknte
para visualizar las patologias y plani [car la cirugia.

No se produjeron efectos adversos atribuibles al sistema.

El tiempo estimado de la intervencion se calculd a través de la suma
del tiempo empleado en posicionar al paciente y el empleado en la adqui-
sicion de las iméagenes. En los primeros diez pacientes fue de una media de
138 minutos; en los Ultimos diez decrecio a 84 minutos por la experiencia
adquirida en los 10 primeros.

En ocho procedimientos la RM intraoperatoria in [uy6 sobre la estra-
tegia de la intervencion, en cuatro de los cuales la RM intraoperatoria reveld
tumores adicionales que se reseccionaron con éxito.

En todos los pacientes, el diagnéstico postoperatorio con MRI con [r=]
mo los hallazgos con la RM intraoperatoria.

La administraciéon intraventricular de contraste paramagnético puede
conllevar ciertos riesgos, aunque con la dilucién adecuada parece ser que no
se producen efectos adversos.

Por otro lado las consecuencias a largo plazo de la exposicion al cam-
po magnético y de la administracion de contraste son desconocidas en este
grupo de poblacion.

En el segundo estudio? (sistema Polestar-10) se revisaron 31 procedi-
mientos neuroquirurgicos en 29 pacientes menores de 17 afios. Las patolo-
gias tratadas incluyeron: 23 resecciones y biopsias incluyendo una lobecto-
mia temporal y 8 by-pass.

El objetivo de las imagenes con RM era proporcionar una combinacion
de datos a tiempo real junto con el control de la reseccién en aquellos casos
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que requerian cirugia y una veri [cdcion del lugar de insercion del catéter en
los casos de by-pass.

En cinco casos, se visualizo la reseccion total del tumor en la primera
imagen intraoperatoria.

En diez casos se visualizd tumor residual, de los cuales en ocho hubo
discrepancia entre lo que consideraba el cirujano que habia que reseccionar
y los hallazgos encontrados con las imagenes con RM. Esta discrepancia
cambio el curso de la operacion en siete pacientes, ya que la RM intraope-
ratoria proporcioné una perspectiva a tiempo real del campo quirargico con
posibilidad de a[nar en la reseccion.

Los hallazgos con RM se con [rmharon o durante la intervencién o por
RM convencional post-intervencion.

En cinco de las veinte resecciones las imagenes intraoperatorias fueron
de baja calidad y poco uniformes, debido a las distorsiones del campo elec-
tromagnético.

En dos pacientes a los que se les realizd by-pass no pudo visualizarse
el catéter en las secuencias T1 y T2 teniendo que desarrollar otras técnicas
para visualizarlos. En otros cuatro casos hubo que usar contraste dentro del
catéter para visualizarlo.

Morbilidad y mortalidad no se incrementaron con el uso de la RM
abierta.

Los estudios preoperatorios que incluian el posicionamiento del pa-
ciente y primeras imagenes, requerian un tiempo estimado de 30 a 45 minu-
tos, afladiendo 15 minutos por las imagenes intraoperatorias.

Las ventajas de este sistema de bajo campo serian su bajo coste aunque
no aportan datos y la posibilidad de usar material quirdirgico no compatible
con la RM.

El escaner de RM intraoperatoria al [nal de la intervencion excluye la
necesidad de realizar escaneres extras preoperatorios 0 postoperatorios con
CT o RM.

Su principal limitacidn seria el escaso campo de vision que se obtiene,
por lo que se necesita focalizar el centro del campo de vision cerca del centro
de la lesion de interés asi como la escasa capacidad para visualizar el catéter
ventricular teniendo que utilizar contraste.

Aungue segun los autores haya un mayor control durante la reseccion,
no se aportan datos contrastados que asi lo con [rthen, no hay datos sobre
voliimenes de tumor antes y después de la reseccion, ni seguimiento de los
pacientes para comprobar la ausencia de tumor residual. Tampoco hay datos
sobre los posibles riesgos ante la exposicién al campo magnético.

En el trabajo de Mc Pherson® se estudia la efectividad de la re-
seccion quirdrgica mediante estereotaxia sin marco en once pacientes
comparando con la RM intraoperatoria; se realiz6 RM intraoperatoria
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0,3 T en 9 pacientes de los once para el tratamiento de necrosis por
radiacion.

Los resultados obtenidos se basaron en la medicion en los cambios en
la dosis de esteroides que tomaban los pacientes, de la escala Karnofsky
(KPS) y de los dé [cit neurolégicos producidos.

Los pacientes se sometieron intraoperativamente a la esterotaxia sin
marco para localizar y reseccionar la lesion. Posteriormente nueve de los
once pacientes se sometieron a la RM intraoperatoria cuyas imagenes con-
[rrharon el grado de reseccidn alcanzado por el cirujano al usar la estero-
taxia sin marco, por lo que la RM introperatoria no proporciond ningin
bene [cib adicional al tratamiento quirdrgico de la necrosis.

Cirugia minimamente invasiva guiada por imagen o intervencionista

Hay un estudio®?, en el que se evalUa la crioterapia en combinacion con la
RM abierta (0,3 T) en el tratamiento de [bitomas uterinos con tamafos de
2,9 a 10 cm en ocho pacientes. Se vio que la RM permitié una clara visuali-
zacion de la criosonda permitiendo su localizacidn exacta asi como del area
congelada. Se trata, sin embargo, de un estudio de muy pocas pacientes para
estimar conclusiones.

Segun los autores, mediante este procedimiento con MRI puede dis-
tinguirse el endometrio del tejido [broide asegurandose la proteccion del
endometrio, aunque harian falta mas estudios para corroborarlo.

La RM también se utiliza en conjuncién con la citologia por aspira-
cion con aguja [na guiada por imagen. En el estudio® en doce pacientes
con lesiones profundas en cabeza y cuello se utilizé la RM 0,2 T como
guia para la disposicion de las agujas en la zona central de la lesién. En los
doce pacientes se obtuvo un diagndstico por aspiracién y no necesitaron
biopsia abierta para una caracterizacion mas precisa antes del tratamiento
de [nitivo.

Al evaluar los resultados citolégicos con los frotis histoldgicos de la
intervencion se obtuvo una exactitud diagnéstica del 91,7% (11 de 12)
y una exactitud en el diagnostico clinico del 75% (9 de 12) (p<0,05). La
sensibilidad del material fue del 85,71% vy la especi[cidad del 100%; no
hubo FP y 1 FN. Todas las aspiraciones fueron bien toleradas y sin com-
plicaciones.

Otro estudio?® tiene como objetivo evaluar el proceso de colocacién y
control de microelectrodos de registro, la estimulacién eléctrica producida
durante la realizacion de procedimientos neuroquirtrgicos funcionales, tales
como la insercién de implantes DBS (estimulacion profunda del cerebro)
y procedimientos de radiofrecuencia. Todo ello en el entorno de la RM in-
tervencionista en 57 pacientes con patologias tales como la enfermedad de
Parkinson, distonia y temblor esencial y post-traumatico. Las medidas del
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blanco se tomaron por fusion de las imagenes preoperatorias a través de un
escaner 1,5 T e intraoperatorias; una vez controlada la posicion de los elec-
trodos y descartadas las hemorragias éstos se [jah a través de un dispositivo
Navigus de acion.

Se vio que el sistema 0,2 T de RM abierta utilizado tuvo importantes
limitaciones en la determinacién del blanco estereotactico funcional, con ca-
lidad de imagenes suboptimas que no permitieron una de [nicion adecuada
de los limites de la sustancia blanca-gris, o la visualizacion del nicleo subta-
lamico o pallidum ventral posterior. Las dimensiones mas grandes de pixel
del sistema 0,2 T también limitaron la localizacién de los electrodos.

Se vio que la fusién de imagenes durante la intervencion con las ima-
genes preoperatorias obtenidas a través del escaner de alta resolucion 1,5 T
solventaron esta limitacion dando una buena aproximacién de la posicién
del electrodo.

De entre los 57 pacientes en los que se implantaron microelectrodos de
registro, el blanco inicial se corrigio en 13 casos (18%b).

Los registros no se vieron afectados por la proximidad del campo mag-
nético y el nivel global de interferencias electromagnéticas fue menor que el
observado en intervenciones convencionales aunque no se contrastan estos
datos.

No se observaron complicaciones en relacién al campo magnéticoy en
un 2,6% de los pacientes se detecté hemorragia durante la intervencion.

El estudio de LeeY, incluye 74 pacientes a los que se les practico 118
intervenciones mediante DBS junto con [udroscopia intraoperatoria en 10
intervenciones, RM intraoperatoria de bajo campo en 73 y RM intraopera-
toria de alto campo en 35 intervenciones.

Se calcularon los desplazamientos tridimensionales (3DD) de los elec-
trodos en su posicion real respecto a la posicién diana plani [cdda mediante
la fusion de imagenes RM preoperatorias y postoperatorias.

Los valores obtenidos de 3DD mediante [udroscopia,0,2Ty 15T RM
fueron de 4,80 + 3,16, 2,31 + 1,21, 2,34 + 1,14 mm, respectivamente.

No hubo diferencias estadisticamente signi [cdtivas (p=0,91) entre RM
de bajo y alto campo.

En relacion a los registros microelectrodo (MER) realizados en el en-
torno de la RM, el campo magnético de la RM no aporto6 ruido signi [cdtivo
y se llevaron a cabo de forma satisfactoria en bajo y alto campo de RM.

En cuanto a las complicaciones detectadas, cinco pacientes sufrieron
infeccion de herida y a cuatro se les tuvo que retirar los electrodos.

Segun los autores, la localizacién de los electrodos a través de la RM
fue exactay precisa a pesar de los artefactos introducidos por la porcién dis-
tal de los mismos. La RM de alto campo proporciond una excelente visuali-
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zacion de la posicion de los electrodos y de las complicaciones hemorragicas
durante el procedimiento facilitando el manejo de la intervencion.

En el articulo de Pereira?, se trata de evaluar un nuevo método es-
tereotéctico para marcar mediante bobinas y antes de llevar a cabo la in-
tervencion quirargica, la extension de diez lesiones en nueve pacientes con
tumores musculoesqueléticos a través de la RM intervencionista de bajo
campo como guia de las punciones realizadas. La excisién tumoral se realizé
24 a 72 h. después de la marcacion.

La histopatologia de los bordes reseccionados no revel6 tumor resi-
dual, no hubo complicaciones y después de 23 meses de seguimiento no
hubo recurrencias.

La duracidon media de la RM intervencionista incluyendo el cuidado
del paciente antes y después de la intervencion, fue de 73 minutos, aunque
se trata de un dato sin contrastar con otro método alternativo.

La marcacion preoperatoria a través de la RM para la delineacion
exacta de los tumores musculoesqueléticos es una técnica [able y permite
visualizar la extensién completa del tumor, segun los autores.

Hay un articulo® en el que se describe la experiencia llevada a cabo
con cuatro pacientes a los que se les realizd neurobiopsias a través de RM
con fuerza de campo 3 T. Aunque los autores consideran que a pesar del in-
cremento del campo magnético se mantiene la seguridad de la intervencion
y el material quirdrgico ferromagnético utilizado es controlado por el ciruja-
no, se trata de una experiencia piloto, ya que todavia no esta demostrada la
mejora en la calidad de imagen al pasar de un campo bajo 0,2 T a un campo
alto 1,5 T. Tampoco hay resultados a largo plazo en cuanto a la posible re-
percusion de una fuerza de campo elevada sobre la calidad de vida de los
pacientes.

En el estudio de Perlet® se trata de determinar la exactitud, reprodu-
cibilidad y el valor clinico de la biopsia percuténea asistida por vacio guiada
por RM (MR-VAB) con equipos de fuerza 1 T 0 1,5 T en pacientes con
cancer de mama a través de un estudio multicéntrico sobre una poblacién de
538 pacientes. La VAB se consider6 exitosa si la lesion se eliminé completa-
mente o en mas del 50%o v si el diagnostico preintervencionista y postinter-
vencionista con RM coincidié con el resultado histopatolégico.

VAB se consider6 sin éxito cuando la lesion era visible, recomendan-
dose una nueva biopsia.

A todas las pacientes con resultados histopatolégicos de malignidad o
hiperplasia ductal atipica se les practicé una reexcision.

Se instaurd un seguimiento recomendado de 12 meses para las pacien-
tes con lesiones completamente eliminadas o de una determinada histolo-
gia; en las demas pacientes, seguimiento recomendado de 6 a 12 meses. Se
obtuvo el seguimiento de 491 de las 538 biopsias (91%) 517 de las 538 pro-
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cedimientos (96%) se consideraron exitosos; 13 procedimientos fueron no
exitosos y 8 dudosos, en los que se recomendo una segunda biopsia. El 52%
de las lesiones eran < 1 cm; la tasa de éxito segun el tamafio fue de 96%
para lesiones < 1cmy de 97% para lesiones > 1cm. Se produjo concordancia
entre el diagndstico con VAB y la histologia en 147 de 155 pacientes. Efectos
adversos importantes se produjeron en pocas pacientes.

Hay un estudio en el que se describe la experiencia llevada a cabo en
siete pacientes con carcinoma hepatocelular con nédulos de tamafio (me-
dia) de 2,1 cm de diametro en los que no era apropiada la ablacion por me-
dio de ultrasonidos o TAC por tratarse de nddulos de dificil visualizacion.
Se realiz0 la inyeccion percutanea de etanol (PEI) a través de la RM abierta
0,2 T, Todos los nédulos se trataron con éxito y aparentemente fue comple-
ta la necrosis en 6 nddulos (86%6). En un paciente la necrosis fue incompleta
y se le practicé una radiofrecuencia guiada por TAC una semana después de
la intervencion con RM. La dosis media de etanol para obtener la necrosis
completa fue de 13,4 ml. Un paciente desarroll6 una recurrencia local 4 me-
ses después del tratamiento. El seguimiento medio de los pacientes fue de
23 meses + 14. Las complicaciones principales estaban asociadas con la PEI,
tales como pneumotérax, derrame pleural y sangrado. Segun los autores, la
PEI guiada por RM abierta es una alternativa para el tratamiento de hepa-
tocarcinoma cuando otras técnicas de imagen guiada no son apropiadas.

También se ha evaluado la RM intervencionista para el tratamiento
de metastasis hepaticas por medio de terapia con laser guiada por RM. En
el estudio de Puls®, se incluyeron 34 pacientes a los que se les practicé un
total de 122 punciones percutaneas guiadas por RM a través de un escaner
de 1,5 T usando un sistema de microcatéter 5,5F y agujas de titanio. Se tra-
ta de comparar los resultados obtenidos entre las secuencias 2D FLASH
(fase low-angle shot) en T1 realizadas en 88 de los 122 procedimientos en un
plano axial y si fuese necesario en un segundo plano, con las secuencias 3D
FLASH en plano axial Gnicamente en las 34 intervenciones restantes. Se vio
que las secuencias en 3D disminuyeron signi [cdtivamente el nimero medio
de secuencias necesarias para insertar el microcatéter en la metastasis, en
comparacion con las intervenciones con secuencias 2D FLASH (2,9 + 0,83 vs
4,4 £1,63). El nimero total de adquisiciones con 2D fue de 390,y con 3D de
102. Con las secuencias 2D, fue necesario la adquisicion de un segundo plano
en 78 procedimientos para asegurar una adecuada posicion del dispositivo.
La presencia de artefactos causados por las agujas de titanio fue menor con
las secuencias 3D. Se vio que con las secuencias en 3D la diferenciacion de
las agujas fue sulciknte en el 69,2% de los casos y aceptable en el 31,8%.
Las secuencias en 2D permitieron una diferenciacién su [ciente en sélo el
30,6% de los casos.
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En el estudio de Miki® se trataron 13 pacientes con carcinoma renal de
< 4,8 cm de tamafio a través de crioablacion por medio de RM abierta hori-
zontal sin especi [cdr fuerza de campo, para guiar las criosondas de 2 0 3 mm
de diametro y colocarlas percutaneamente dentro del tumor con anestesia
local. La media de seguimiento de los pacientes tras la intervencion fue de
35 meses. No hubo complicaciones ni morbilidad signi [cdtiva salvo un he-
matoma retroperitoneal en un paciente que se resolvié espontaneamente. El
seguimiento con TAC a los 3 meses de la intervencién con [rthé la ausencia
de tumor en 11 de los 13 pacientes; ninguno de los 11 pacientes manifesto
recurrencia al menos durante el seguimiento del estudio y sin con [Tthacion
histoldgica; en los otros dos casos las recurrencias se con [rrharon por histo-
logia. El tiempo (media) de la intervencion fue de 156,7 minutos. La estancia
media hospitalaria fue de 2,4 dias. Segun los autores, el uso de la RM para
monitorizar la crioablacién ofrece la ventaja de visualizar mejor la masa
tumoral y la formacién de la bola de hielo, permitiendo el acceso directo
al paciente para la colocacion de las criosondas. La capacidad de la RM de
proporcionar imagenes en planos multiples en tiempo real incrementa la
probabilidad de que el tumor no viable sea alejado de los méargenes de la
bola de hielo. Se necesitarian mas estudios para asegurar la muerte celular
en los margenes escogidos de la criolesion.

En relacién a la seguridad de la tecnologia, se ha encontrado un es-
tudio® llevado a cabo sobre diecinueve pacientes, en el que se analizan los
electrocardiogramas (ECG) obtenidos durante las intervenciones neuroqui-
rargicas, principalmente transfenoidales y craniotomias guiadas por RM de
alto campo para ver de qué forma in[ye el campo magnético en la inter-
pretacion de los resultados. Se vio como los ECG de todos los pacientes bajo
el in[uo del campo estatico mostraron un segmento adicional ST en siete
pacientes. También se vio una distorsion sobre la onda P en diez pacientes.
En quince de los diecinueve pacientes se observé una formacién parecida
a la onda U. Bajo la in [ugncia del campo magnético en movimiento, se vio
una marcada interferencia por la presencia de artefactos, que hicieron que
el segmento ST no se visualizara. En algunos casos, la onda R no se detecto
normalmente. Todas las secuencias de los escaneres mostraron alteraciones
caracteristicas del ECG mostrando una elevada frecuencia de artefactos, los
cuales se presentaban de forma continua o intermitente dependiendo del
pulso electromagnético.

Tres pacientes presentaron extrasistolia supraventricular, uno taquicar-
dia supraventricular; las arritmias se detectaron facilmente. Estas alteracio-
nes se produjeron solo en las proximidades del pértico y mientras el torax
del paciente permanecia dentro del escaner. Todas las alteraciones ECG
inducidas por el campo magnético estatico fueron reversibles y no se regis-
traron efectos permanentes.
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Segun el estudio, en pacientes con factores de riego cardiacos, deberia
extenderse un consentimiento informado por parte del anestesista sobre los
riesgos especi[cds del escaner RM. La toma de pulso por oximetro o las
curvas de presidn sanguinea serian medidas adicionales necesarias para una
correcta interpretacion de los ECG durante los escaner de RM intraopera-
toria.

Se trata de un articulo aislado sobre los posibles riesgos cardiacos a los
que se exponen los pacientes ante la fuerza del campo magnético, por lo que
no se pueden extraer conclusiones.

Otros estudios

Se han encontrado tres estudios que en la actualidad se encuentran en pro-
ceso sin [nalizar, alguno de ellos reclutando pacientes® 8%,
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Impacto economico de la
cirugia guiada por resonancia
magnética

Introduccion

La imagen por resonancia magnética (RM) en su utilizacién para guiar la
realizacion de cirugia todavia no se ha incorporado de forma habitual en las
salas de operaciones. En Espafia, hasta el afio 2007 se han instalado alrede-
dor de 130 unidades de resonancia magnética abierta. Sin embargo, salvo
en casos excepcionales, esta tecnologia no esta siendo utilizada para guiar
intervenciones quirargicas. La mayor parte de estos equipos han sido ins-
talados en centros sanitarios privados, observandose, globalmente, una des-
aceleracion en la incorporacién de esta tecnologia (informacidn concebida
personalmente, General Electrics, proveedor de 70% de la tecnologia para
Espafia y Portugal). A nivel internacional, hasta el afio 2003, s6lo se habian
instalado 40 sistemas de resonancia magnética intraoperatoria en todo el
mundo, la mayoria en EE.UU. y Canada“.

La escasa penetracion de esta nueva tecnologia diagnostica, especial-
mente en los centros sanitarios publicos, explica la escasez de estudios publi-
cados sobre costes y bene [cibs de la cirugia guiada por la RM en general, y,
en particular en neurocirugia.

Una de las limitaciones mas importantes para la utilizacion intraope-
ratoria de la RM es el elevado coste relacionado con la compra del equi-
pamiento, la adaptacion de la sala de operaciones para su instalacion, la
disponibilidad de instrumentos compatibles con RM vy los costes de su uti-
lizacién*,

A [nales de los afios noventa se publicaron los primeros estudios ba-
sados en valoraciones subjetivas sobre las posibles utilidades y aplicaciones
de futuro de la RM, ya que en ese momento no se disponia de datos [ables,
procedentes de estudios comparativos, sobre la efectividad y costes de esta
nueva tecnologia®*“®. En los ultimos afios han sido publicadas varias revi-
siones que han intentado resumir la informacion disponible sobre la efec-
tividad y costes de la RM# 41444546 Sin embargo, todas estas revisiones se
encontraron con el mismo problema: la escasez de estudios con analisis de
costes validos.
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Objetivos

Objetivo principal

Conocer el impacto econdmico de la resonancia magnética intervencionista
e intraoperatoria en el ambito hospitalario.

Metodologia

Se realiz6 una revision sistematica de la literatura cientilcd a partir de los
estudios publicados sobre costes y coste-efectividad de la RM. Para ello se
elaboro un protocolo en el que quedaron recogidos los objetivos de la revi-
sidn, las fuentes de informacion, la estrategia de blsqueda y los criterios de
inclusion y exclusion de articulos.

Fuentes de informaciéon

Se realizaron bisquedas sistematicas en las bases de datos electronicas de
OVID-Medline, Centre for Reviews & Dissemination (CRD), CINAHL,
EMBASE y Pascal Biomed en octubre de 2007 (véase Anexo 4). Adicio-
nalmente se revisé la bibliografia de las revisiones sistematicas clasi [cddas
como articulos seleccionados y las paginas web de las principales agencias
de evaluacion de tecnologias sanitarias internacionales en busca de otros
estudios.

Estrategia de busqueda

La estrategia de busqueda (véase Anexo 4) de la literatura se realizé sin
restricciones por fecha de publicacion, tipo de estudio ni idiomas. También
se revisaron manualmente las referencias de todos los trabajos recuperados
para localizar otros estudios que no hubieran aparecido en la bisqueda ini-
cial.
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Criterios de seleccion de estudios

Dos revisores seleccionaron de forma independiente los estudios a partir de
la lectura de los titulos y resimenes localizados a partir de la basqueda de la
literatura. Aquellos articulos seleccionados como relevantes fueron analiza-
dos y clasi [cddos como incluidos o excluidos de acuerdo con los criterios de
seleccion especi [cddos. Los dos revisores contrastaron sus opiniones y cuan-
do hubo dudas o discrepancias éstas fueron resueltas mediante consenso o
con la ayuda de un tercer revisor.

Los articulos localizados fueron sometidos a los siguientes criterios de
inclusion y exclusion;

Criterios de inclusiéon

e Se incluyeron estudios de costes de la RM en procesos minimamen-
te invasivos y en la monitorizacion de intervenciones quirdrgicas para
cualquier tipo de indicacion y paciente.

¢ Se incluyeron evaluaciones econdmicas, analisis de costes y descripcio-
nes de costes que comparan la RM con otras técnicas alternativas, asi
como estudios en los que no se comparan con ninguna otra técnica.

e Los articulos debian estar publicados en inglés o espafiol para que fue-
ran seleccionados.

Criterios de exclusion

e Se excluyeron los estudios que no trataran de costes.

¢ Se excluyeron los estudios en los que la RM abierta se utiliz6 s6lo como
prueba diagnéstica (no para intervenciones u operaciones).

e Se excluyeron los estudios de experimentacién con animales.

e Las medidas de interés de los estudios econdmicos fueron los costes
directos e indirectos hospitalarios, la reduccion de la estancia hospita-
laria de los pacientes y otros recursos que pudieran in [uir sobre el ratio
coste-efectividad de la tecnologia.

Extraccion de datos

La extraccion de datos de los estudios incluidos fue llevada a cabo por un
revisor y comprobada por un segundo revisor.

Los datos a extraer fueron los relacionados con la identi[cdcion del
articulo (autores, fecha de publicacion, pais donde se realiz6 el estudio, etc.),
con el disefio y metodologia (disefio y duracion del estudio, caracteristicas
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de la tecnologia, costes incluidos, fuentes de los costes, perspectiva del estu-
dio) y con los resultados del estudio. Estos datos fueron recogidos en hojas
electrdnicas disefiadas ad hoc.

Valoracion de la calidad

La calidad metodoldgica de los estudios incluidos fue valorada siguiendo los
criterios de Drummond, Stoddart y Torrance®.

Resultados

Tras aplicar la estrategia de busqueda en las bases de datos electronicas se
localizaron 586 referencias de articulos publicados. Una vez se eliminaron du-
plicados, la cifra se redujo a 359 referencias. De éstas, 327 fueron descartadas
a partir de la valoracion de los resimenes o titulos. Dos articulos no se han
conseguido. Los textos completos de los 30 articulos restantes fueron revisa-
dos, encontrandose que 26 de ellos no cumplian con los criterios de inclusion
establecidos en el protocolo, por lo que fueron excluidos de la revision.

Por lo tanto, [nalmente se incluyeron en la revision cuatro articulos
que se corresponden a tres estudios de costes diferentes. En el Anexo 5 se
puede ver un esquema resumen de las referencias encontradas y selecciona-
das. La lista de estudios excluidos y las razones para su exclusion se encuen-
tran en el Anexo 7.

Adicionalmente se localizaron tres ensayos clinicos en curso en los que
se evalla la RM frente a cirugia convencional, pero en ninguno de ellos se
incluye una evaluacion econémica completa®”,

Estudios de costes

En el Anexo 4 se recogen las caracteristicas de los tres estudios de costes
incluidos.

El estudio de Ronkainen 2006a* es un anélisis de costes en el que se
procura analizar la estructura de costes de los procedimientos realizados en
una unidad de RM abierta de campo bajo (0,23T MRI Scanner) y evaluar
el efecto de la distribucién del tiempo entre los diferentes procedimientos
para la estructura de costes. Para ello los autores desarrollaron un modelo de
simulacién con tres escenarios alternativos.

Para describir los costes reales se utilizd el método ABC que consiste
en la identi [cdcion detallada de las actividades realizadas en relacion con
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la RM y costes y recursos para cada actividad. Asi se identi [cdron 26 acti-
vidades diferentes realizadas en la RM abierta, que se dividieron en cuatro
categorias; procedimiento principal, actividades adicionales, anestesia y ac-
tividades econdmicas. Los procedimientos principales incluyeron obtencion
de imagenes para el diagnéstico, biopsias, inyecciones, obtencién de iméa-
genes durante las intervenciones guiadas por la RM y obtencién de image-
nes antes, durante y después de las operaciones neuroquirdrgicas guiadas
por la RM. Las actividades adicionales incluyeron preparacion del paciente
y cuidados después de las intervenciones y operaciones neuroquirdrgicas
guiadas por la RM. En las actividades econdmicas se incluyeron los costes
de formacion, administracion y costes generales para todos los exadmenes e
intervenciones.

Los costes analizados fueron aquellos relacionados con el departamen-
to de radiologia, asi como los costes de material, personal, equipamiento,
anestesia, etc. No se incluyeron los costes del personal del departamento de
neurocirugia.

Para simular diferentes escenarios, se crearon tres modelos alternativos
de utilizacién de la RM abierta segun el volumen de cada uno de los diferen-
tes procedimientos en tiempo total:

e Modelo 1, en el que el 85% del tiempo se dedica a los examenes diag-
noésticos y el 15% del tiempo a las intervenciones guiadas por la RM;

* Modelo 2, donde la relacion entre examenes diagnoésticos e interven-
ciones guiadas por la RM es 70%-30% del tiempo total,

e Modelo 3, en el que el 50% del tiempo se dedica a las operaciones neu-
roquirurgicas guiadas por la RM, 15% a las intervenciones guiadas por
la RMy el resto del tiempo a los exdmenes diagnoésticos.

Las medidas de resultados del estudio consisten en el volumen (canti-
dad) de los diferentes procedimientos susceptibles de ser ejecutados durante
un afio, el porcentaje del tiempo total que ocupan estos procedimientos y el
porcentaje de costes totales que consumen estos procedimientos. También
se calcularon los costes promedios de cada procedimiento. Luego se anali-
zaron las diferencias entre la estructura de costes observada (medida) y la
estructura de costes simulada en los tres escenarios de modelizacion.

En el afio 2000 se realizaron 563 exdmenes diagndsticos, que ocu-
paron 60% del tiempo total y 61% de costes totales, 89 intervenciones
guiadas por RM, los cuales ocuparon 20% del tiempo total y 31% de costes
totales y 39 operaciones neuroquirurgicas guiadas por RM, que ocuparon
20% del tiempo total y s6lo 8% de costes totales. Costes promedios de un
examen diagnostico se estimaron de 241 €, una biopsia guiada por RM de
1.238 €, una inyeccion guiada por RM de 523 € y una operacién neuroqui-
rargica de 481 €. Las mismas medidas de resultados se utilizaron para cada
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uno de los modelos de simulacidn (los resultados detallados se encuentran
en el Anexo 3).

Los autores concluyen que el volumen de examenes diagnosticos reali-
zados en la RM es crucial para los costes unitarios de estos procedimientos
(cuantos més exdmenes se realicen, mas se reducirén los costes unitarios).
Por el contrario, el volumen de las intervenciones guiadas por la RM no
resultd tan importante para los costes, asi que la compra de la tecnologia
se puede justi[cdr incluso cuando la necesidad de estos procedimientos es
baja. Por otro lado, las operaciones neuroquirurgicas realizadas con la ayuda
de RM de campo bajo incrementan considerablemente los costes de todos
los procedimientos realizados, en relacion a la cirugia convencional. Es im-
portante citar aqui, que la utilizaciéon de RM abierta establece una serie de
exigencias que contribuyen a incrementar los costes de la cirugia guiada por
RM, tales como la necesidad de utilizar instrumental quirdrgico especi[cd y
adaptaciones de la sala operatoria para evitar las complicaciones derivadas
del efecto iman de la RM.

Mas recientemente, la misma autora, Ronkainen 2006b*, en otro estu-
dio comparo los costes de la ablacion por laser guiada por la RM abierta de
campo bajo (0,23T MRI Scanner) con los costes de la cirugia convencional
en el tratamiento del osteoma osteoide.

Para analizar los costes de la ablacion por laser guiada por la RM, los
autores utilizaron el analisis de costes ABC con el que identi[cdron 28 ac-
tividades diferentes que se dividieron en dos categorias de procedimiento y
anestesia. Los costes de la ablacion se calcularon desde la perspectiva del de-
partamento de radiologia e incluyeron costes de material, costes de personal
(un radiologo y dos técnicos radiol6gicos), costes de equipamiento (amorti-
zacion del laser y de la RM) y otros costes. También se incluyeron costes de
anestesia general o espinal, segun las necesidades de los pacientes, basados
en la lista de precios del departamento de anestesiologia.

Los costes del tratamiento quirlrgico (reseccién super [cibl o profun-
da) también se dividieron en dos categorias: procedimiento y anestesia. Los
costes del procedimiento incluyeron costes de material, costes de personal
(dos cirujanos y dos enfermeros), amortizacion de la [Ubroscopia y otros
costes. Los costes de anestesia se basaron en la lista de precios del depar-
tamento de anestesiologia. Los autores también incluyeron en su andlisis
los costes de la estancia hospitalaria (222 €/dia) y costes de la baja laboral
producida por la intervencién. No se incluyeron los costes indirectos de la
recuperacion del paciente.

En los resultados los autores compararon los costes promedios de la
ablacion por laser guiada por la RM y de la cirugia (reseccion super [cial
y profunda) en sus diferentes categorias y globalmente. El coste total de
la ablacién por laser era més alto que el coste de una reseccion super [Cihl
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(2.392 € frente a 1.807 €) pero mas bajo que el coste total de una reseccion
profunda (4.996 €). Sin embargo, los costes indirectos producidos por la in-
capacidad laboral del paciente fueron signi [cdtivamente mas bajos para la
ablacion por laser (123 €) que para la reseccion super [cihl (1.558 €) y pro-
funda (984 €).

Un estudio, cuyos resultados preliminares fueron publicados en 2000%°
y los resultados [nales en 2003%, comparé retrospectivamente datos de re-
sultados asistenciales (efectividad) y de costes tras la reseccidon de tumores
cerebrales guiada por la RM o realizada con la neurocirugia convencional.
Se compard una cohorte de 47 pacientes operados con ayuda de la RM de
alto campo (1,5T MR Scanner) entre 1997 y 1999, con una cohorte de 153
pacientes operados con la neurocirugia convencional entre 1993 y 1998. Se
incluyeron tanto pacientes adultos como pediétricos.

Para medir la efectividad de los dos métodos, se utilizd la duracion de
la estancia hospitalaria y la tasa de repeticion de la reseccién, como medidas
de resultado. La estancia hospitalaria fue méas corta para el grupo de la RM,
con diferencias estadisticamente signi [cdtivas para los pacientes pediatri-
cos en la primera reseccién y para los adultos tanto en la primera reseccion
como en la repeticion. El grupo de RM mostré un intervalo entre la primera
y segunda reseccion mas largo que el grupo de cirugia convencional.

Los costes promedios para los adultos no fueron signi [cativamente di-
ferentes para la RM y la neurocirugia convencional, tanto para la primera
reseccion como para la repeticion. Sin embargo, para los pacientes pediatri-
cos los costes de la RM fueron signi [cdtivamente mas bajos.

Evaluacion de la calidad de los estudios incluidos

Los estudios incluidos en esta revision sistematica no son evaluaciones eco-
némicas completas sino parciales, ya que no tienen en cuenta los efectos
sobre la salud.

El estudio de Ronkainen 2006a* es una descripcion de costes, cuyos
resultados simplemente informan sobre la distribucion de recursos relacio-
nados con la utilizacion de una unidad de la RM abierta. Ademas se realizo
un modelo de simulacién.

Los autores, basdndose en los resultados del modelo de simulacién, reco-
miendan el uso compartido de la RM para los diferentes [nes a los que la RM
puede aportar valor, es decir utilizarla tanto para la neurocirugia, biopsias e
intervenciones guiadas por RM, como para las pruebas diagnésticas. Sin em-
bargo, es discutible si un nimero tan limitado de operaciones e intervenciones
guiadas por la RM, como el que se ofrece en este estudio, puede justi [cdr la
inversion en este equipo, ya que las pruebas diagnoésticas se podrian realizar
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con un menor coste utilizando la tecnologia de resonancia convencional, o
bien, en otras ocasiones mediante tomografia o ultrasonido.

La calidad de la descripcion de costes realizada en este estudio es buena,
ya que la lista de los costes incluidos parece ser completa, sin embargo el estu-
dio no puede justi [car los costes de adquisicion y utilizacion de la RM.

En el estudio de Ronkainen 2006b* también se lleva a cabo un analisis
econoémico parcial. Este analisis de costes compara los costes de ablacion
por laser guiada por la RM con los costes de la cirugia convencional en el
tratamiento del osteoma osteoide, pero sus limitaciones en la metodologia
reducen su validez. El tamafio muestral es muy pequefio (7 y 6 pacientes en
cada grupo), el periodo de comparacion es desigual para cada método (afio
2000 frente a 4 afios de 1998 a 2004) y no se analizan las diferencias entre
grupos. Ademas el periodo de seguimiento es corto y varia bastante para
cada paciente.

Teniendo en cuenta todas las limitaciones del disefio, es obvio que la
calidad de este estudio no es muy buena y los resultados hay que interpre-
tarlos con cautela.

El analisis de costes realizado por Hall et al.>* compara costes de la
reseccion del tumor cerebral guiada por la RM con los costes de la neu-
rocirugia convencional. La evaluacion de resultados (de salud y econémi-
cos) esta limitada tanto por su propio disefio como por el corto periodo de
seguimiento y la eleccion de medidas de resultado de salud, dado que la
estancia hospitalaria y la necesidad de reintervencion, ain siendo medidas
de resultado relevantes, no constituyen la medida de resultado de eleccion
para poder completar la evaluacion econémica. Ademas el periodo de com-
paracion varia para cada grupo (para la cirugia convencional se analizan pa-
cientes operados entre 1993 y 1998, mientras que para la RM se analiz6 s6lo
un periodo de mayo de 1997 a junio de 1999). Eso hace que la comparacién
entre grupos sea dificil, ya que durante ese tiempo pudieron ocurrir cambios
relacionados con los métodos, costes, utilizacion de recursos o protocolos
postoperativos. El estudio tampoco proporciona detalles sobre los costes in-
cluidos lo que disminuye alin mas la calidad. En los resultados no estéa claro
si las diferencias entre los dos métodos son signi [cativas.

La calidad de este estudio es limitada y por lo tanto es dificil que los
resultados lleven a la conclusién de los autores de que la reseccion del tumor
cerebral guiada por la RM es coste-efectiva.

Basandose en los resultados de esta revision sistematica, la evidencia
cienti [cd existente no da respuesta a la pregunta de si la mejora de algunos
resultados de salud puede justi [cdr los costes elevados de la adquisicién y la
utilizacion de la RM.
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Conclusiones

La RM intraoperatoria y la RM intervencionista son dos modalidades de
una tecnologia emergente cuyo alcance, aplicaciones, e [cdcia y coste efecti-
vidad estan por determinar.

En la revision sistematica llevada a cabo se ha recuperado informacion
sobre la utilizacion de la tecnologia en las siguientes intervenciones princi-
pales: craniotomias, intervenciones transfenoidales, ablacién por radiofre-
cuencia, estereotaxia sin marco, ori [Cibs de trépano, insercidon de criosondas,
citologia por aspiracion, implantes DBS y by-pass; las patologias que ma-
yoritariamente se han abordado han sido gliomas, macroadenomas pituita-
rios, tumores hepaticos y los procedimientos neuroquirargicos en pediatria.
No se ha encontrado informacion en relacion a la utilidad clinica de la RM
abierta en la cirugia endoscépica abdominal.

E [cdcia

El nivel de evidencia encontrado sobre RM intraoperatoria es bajo debido
al disefio de los estudios, en general series de casos y estudios no comparati-
vos. En el caso del glioma se ha recuperado informacioén a partir de dos se-
ries de casos comparativas donde en uno de ellos no se establece diferencia
estadisticamente signi [cdtiva a favor de la nueva tecnologia en comparacion
con la cirugia convencional; no hubo diferencias estadisticamente signi [ca-
tivas entre la superviviencia del grupo al que se intervino con RM abierta
frente al grupo con cirugia convencional; el tiempo medio de intervencién
al usar la RM abierta fue de 5 horas y con el método convencional de 3,4
horas. En el otro estudio en el que se compara la RM intraoperatoria de alto
y bajo campo con y sin neuronavegacion, frente a la neuronavegacion este-
rotéctica sin marco convencional los resultados mas 6ptimos se obtuvieron
con la combinacién de RM de alto campo con sistema de neuronavegacion,
al obtenerse un porcentaje mayor de reseccion tumoral y un menor volumen
residual frente a la neurocirugia convencional.

Algunos estudios comparativos entre RM intraoperatoria1,5Ty 0,2 T,
destacan la mayor calidad de las imagenes de la resonancia 1,5 T y obtenién-
dose una extensién mayor en la reseccion tumoral en el caso de adenomas
pituitarios y gliomas. Algunos estudios limitan el uso de laRM 0,2 T en casos
de extensién suprasellar y parasellar del tumor. También hay estudios en los
que se menciona la mejor calidad de imagenes de la RM 1,5 T respecto a la
0,2 T pero sin aportar datos comparativos.
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En relacién a la poblacion pediatrica la RM intraoperatoria in [Lyo
sobre la estrategia de la intervencion, revelando tumores adicionales que se
reseccionaron con éxito aunque se trata de un solo estudio en concreto serie
de casos.

En relacién a la RM intervencionista, la calidad de las iméagenes con
el sistema RM 0,2 T presenta algunas limitaciones durante el proceso de
colocacién de microelectrodos de registro. La visualizacion mejoroé sustan-
cialmente al fusionar estas imagenes 0,2 T con las preintervencion obtenidas
con el sistema de alto campo 1,5 T. En otro estudio no hubo diferencias
estadisticamente signi [cdtivas (p=0,91) entre alto y bajo campo a pesar de
que las imagenes con RM 0,2 T fueron de menor calidad en relacién a los
valores de desplazamientos tridimensionales obtenidos durante la insercion
de microelectrodos. Harian falta estudios comparativos para contrastar es-
tos resultados. Hay un estudio en el que se llevaron a cabo biopsias percuta-
neas asistidas por vacio guiadas por RM en pacientes con cancer de mama
comparando los resultados con la histopatologia, en el que se recomendd un
seguimiento de 12 meses en caso de lesiones completamente eliminadas, o
de 6 a 12 meses en las demas pacientes.

Esta técnica esta empezando a utilizarse como guia en el tratamiento
de otras patologias, tales como tumores hepaticos o renales.

En general, y al igual que en los informes de evaluacion revisados, se
desconoce la evolucion de los pacientes en los que se ha eliminado tumor re-
sidual adicional visualizado durante la RM intraoperatoria y en aquellos en
los que no hay comprobacion histopatologica debido a la falta de periodos
de seguimiento su [cientemente largos para evaluar la morbilidad postope-
ratoria, tasas de recurrencia, supervivencia y calidad de vida.

Se han localizado tres ensayos clinicos aun en curso, por lo que es ne-
cesario esperar a su [nalizacién para obtener informacién sobre sus resul-
tados.

Seguridad

No se han identi [cddo importantes problemas relacionados con la seguridad
de esta tecnologia, aunque si se han evaluado los cambios electrocardiogra-
[cas y la posible repercusion en los pacientes sometidos a la tecnologia que
puede hacer necesaria la solicitud de consentimiento informado especial-
mente en pacientes con factores de riesgo cardiacos.

No se observaron efectos adversos debidos al campo magnético aplica-
do ni accidentes ferromagnéticos por el uso de instrumental estandarizado
con los sistemas 1,5 T de alto campo.
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Ninguno de los estudios incluidos al igual que en los informes de eva-
luacion revisados, describio reacciones adversas directamente relacionadas
con el uso de la RM intraoperatoria.

En los estudios revisados, no se han evaluado los efectos a largo plazo
ni la in Cugncia del uso de la tecnologia sobre la poblacién pediétrica.

La RM intraoperatoria determina un aumento sustancial en el tiempo
de la intervencion frente al procedimiento convencional.

Es probable que el proceso de difusién de esta tecnologia sea lento da-
das sus inherentes limitaciones, complejidad técnica y tecnoldgica, ausencia
de del[nicion de las posibles indicaciones y elevado coste, quedando pen-
diente los resultados de su evaluacion econdmica.

Costes

La escasa presencia de la RM en los centros hospitalarios publicos espafioles
y su infrecuente utilizacion para la cirugia e intervenciones (biopsias) guia-
das por la imagen parece informarnos que esta tecnologia no ha satisfecho
las expectativas que sobre ella se depositaron inicialmente. Sin duda alguna,
los elevados costes de adquisicion, instalacion y gestion han podido con-
tribuir a esta situacion. Complementariamente, la escasez de informacién
cienti [cad de calidad sobre el valor clinico real de la RM también ha podido
contribuir a la escasa difusion y uso de esta tecnologia.

La escasez de informacidn cientilcd de calidad sobre el valor clinico
adicional de la RM procedente de estudios comparativos adecuadamen-
te disefiados y ejecutados, junto a la ausencia de evaluaciones econdémicas
completas impide establecer recomendaciones sobre la incorporacion y uti-
lizacion de esta tecnologia para las nuevas funciones de toma de biopsias o
realizacion de cirugia guiadas por la imagen.

En aquellos casos en los que la RM ya esté disponible, ésta deberia
ser utilizada para llevar a cabo estudios comparativos basados en disefios
robustos que incluyeran evaluaciones econémicas completas. Los modelos
de simulacién de la utilizacién de la RM en diferentes procedimientos puede
ser (til para optimizar la plani [cdcion de su utilizaciéon en aquellos centros
sanitarios en los que la tecnologia ya esta instalada.

La informacion disponible, de baja calidad, sugiere que los costes elevados
de la RM intraoperatoria podrian compensarse, al menos parcialmente, debido
a la reduccion de las estancias hospitalarias, de la incidencia de recidivas y de la
incapacidad laboral aparentemente asociada al uso de la RM. Sin embargo, una
vez més, la validez de estas medidas de resultados esta limitada por no proceder
de ensayos clinicos aleatorizados con un adecuado control de sesgos.
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AnNexos

Anexo 1. Niveles de evidencia cienti [cd segun
la clasi [cdcion de SIGN

1++

il=F

2++

2+

Meta-andlisis de alta calidad, revisiones sistematicas de ensayos controlados y aleatorizados (ECA) o ECA con riesgo
de sesgos muy bajo.

Meta-andlisis bien realizados, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con riesgo de sesgos bajo.
Meta-andlisis, revisiones sistematicas de ECA, o ECA con riesgo de sesgos alto.

Revisiones sistematicas de alta calidad de estudios de cohortes o casos-controles. Estudios de cohortes o casos-
controles con riesgo de sesgos muy bajo y alta probabilidad de que la relacion sea causal.

Estudios de cohortes y casos-controles bien realizados y con riesgo de sesgos bajo y probabilidad moderada de que
|a relacion sea causal.

Estudios de cohortes y casos-controles con riesgo de sesgos alto y riesgo significativo de que la relacion no sea
causal.

Estudios no analiticos (Ej. Serie de casos).

Opinién de expertos.
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Anexo 2. Checklist para evaluar la calidad de
estudios sobre intervenciones

A) ¢Son validos los resultados del estudio?
Criterios primarios

e ;La asignacion de pacientes a los distintos tratamientos fue aleatori-
zada?
e ;Se tuvieron en cuenta todos los pacientes que entraron al inicio del
estudio?
i. Seguimiento completo.
ii.Se realizo un andlisis por intencion de tratar (los resultados de los
pacientes se analizan dentro del grupo al que fueron aleatorizados
inicialmente).

Criterios secundarios
* ;Se mantuvieron ciegos al tratamiento los pacientes, los clinicos y el
personal del estudio?
e ;Fueron similares los grupos al comienzo del ensayo?

e ; Al margen de la intervencidén experimental, los grupos fueron trata-
dos de igual modo?

B) ¢Cudles son los resultados?

e ;/Cual es la magnitud del efecto de la intervencion?
e ;Como es la precision de la estimacion del efecto?

C) ¢Pueden ayudarnos estos resultados?

e ;L os resultados pueden ser aplicados a mis pacientes?
* ; Se consideraron todos los resultados clinicamente importantes?
e ;Los bene [Cibs a obtener justi [cdn los medios y los costes?
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Anexo 3. Checklist para evaluar la calidad
metodoldgica de las revisiones sistematicas
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Anexo 4. Estrategia de basqueda. Evaluacion
econdémica

Resultados obtenidos de las bases de datos

Estrategia de busqueda (Medline)
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Anexo 5. Resultados de la basqueda.
Evaluacion econdmica
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Anexo 6. Tablas de evidencia

a) Estudios incluidos

Estudio
Disefio del estudio
Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacion

Objetivo del
estudio

Procedimiento
quirdrgico

iRM

Tecnologia de
comparacion

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del
estudio

Bathe, 2006
Serie de casos. RM basal. Perfodo de estudio: no especificado.
9 pacientes.

Edad media: no indicada.
Sexo: no indicado.
1 paciente con metastasis carcinoide, 4 con carcinoma hepatocelular, 4 con metéstasis colorrectales.

Criterios de inclusion: lesiones = 3 cm que puedan ser tratadas con ablacion por radiofrecuencia;
lesiones recurrentes en las que la radiofrecuencia puede jugar un papel esencial; lesiones visibles con
RM; lesiones de localizacion dificultosa.

Criterios de exclusion: pacientes que no quepan en el dispositivo; pacientes con prétesis ferrosas u otros
dispositivos contraindicados para diagnosticar con RM; pacientes con enfermedad arterial coronaria.

Determinar la eficacia al realizar cirugia hepatica en el contexto de la RM intraoperatoria y ver si esta
tecnologia es Util para el tratamiento de los tumores hepaticos.

Ablacion por radiofrecuencia (RFA).

Escaner 1,5 T movil (Magnex Scientific Ltd). Paciente intubado es posicionado en una tabla fija compatible
con el aparato de RM. Imégenes basales después de induccion de anestesia y comparacion con las
imégenes RM preoperatorias. Después de la reseccion y/o ablacion por radiofrecuencia, imégenes para
asegurar la desaparicion completa de la lesion. Administracion iv de gadopentato dimeglutamina. Lesiones
a través de la RM los dias 2 a 4 después de la intervencion y a las 5 o 7 semanas; el seguimiento
consistid en visitas clinicas, medidas séricas de los marcadores tumorales y RM o TC cada 3 meses.

No compara.

15 + 9 aplicaciones de RFA por paciente; separacion incompleta de las areas tumorales de a través de la
RM en 4 pacientes con RFA.

Duracion media por paciente (preparacion anestésica + intervencién+ toma de imagenes) de 496 + 109
minutos. Pérdida de sangre estimada: 322 + 210 ml. Estancia en el hospital: 9,6 + 4,4 dias.

Complicaciones importantes en 3 pacientes: infarto, fallo hepatico y fistula biliar que requirié de drenaje
percutaneo.

Seguimiento medio de los pacientes: 17 + 5 meses. Recurrencias del tumor en 5 pacientes a los 8,1 +
6 meses.

Se trata de un estudio no comparativo con la técnica quirdrgica convencional o con otras técnicas.
Escasos pacientes. Nivel de evidencia: 3
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Resultados

Comentarios sobre
la calidad del
estudio

Estudio
Disefio del estudio
Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacion

Objetivo del
estudio

Procedimiento
quirdrgico

iRM

Tecnologia de
comparacion

Resultados

66

El procedimiento quirdrgico completo incluido el equipo de operacion, el hardware DBS y
macroestimulacion fue posible en las zonas 0,5 a 10 mT de la franja del campo del escaner RM; fijacion
de electrodos a través de un dispositivo Navigus de fijacion.

Distancia euclidiana media entre las coordenadas diana planificadas Dx, Dy, Dz y la posicion real de
los electrodos en la RM intraoperatoria (D3XYZ):

Grupo N Dx Dy Dz D3XYZ
Total 76 0,97 +0,09 1,15+0,12 1,35+0,12 2,33+0,14
Nucleos 44 0,82 +0,09 111+0,14 122+0,17 2,15+0,18
subtalamicos

Nucleos 17 129+0,23 0,64+0,18 1,56 + 0,27 2,35+0,32
taldmicos ventro-

intermedios

Globos pallidum 15 1,02+0,27 1,64 +0,37 1,64 £0,28 2,79+0,40
interno

Las dimensiones més grandes de pixel del sistema 0,2 T también limitaron la localizacién de los
electrodos.

Morbilidad: 2 pacientes con infeccién postoperatoria; 2 pacientes con hemorragia sintomética;

se requirid la extirpacién inmediata en el campo quirdrgico de un coagulo en un paciente a través de una
craniotomia; 2 pacientes con hemorragia asintomética en el lugar de insercion del electrodo;

2 pacientes presentaron el electrodo hacia el exterior del craneo que se recuperaron sin incidentes.

Estudio no comparativo. No hay resultados a largo plazo en relacion a la post-implantacion de los
electrodos en los pacientes.

Nivel de evidencia: 3

Lee, 2005
Serie de casos. Periodo de estudio: noviembre 1999-junio 2002.
74 pacientes. 118 intervenciones DBS.

Pacientes con trastornos intratables del movimiento.
72 hombres, 46 mujeres.

Edad media: 58 afios.

Criterios de inclusion, exclusion: no indicados.

Comparar distintas modalidades de imagen intraoperatorias en la fijacion de electrodos en la cirugia DBS.

DBS. Marco estereotéctico bajo anestesia local y monitorizacion. Pacientes transportados al quiréfano
adyacente equipado con fluoroscopio 0 RM de bajo campo; pacientes programados para RM de alto
campo en la misma mesa durante la operacion. Zona 0,5 a 10 mT del campo magnético con equipo de
operacion estandar.

0,2 T iRM Magnetom Open, Siemens Medical Systems.

Se compararon modalidades de imagen: fluoroscopia, RM de bajo campo, RM de alto campo.

10 intervenciones con fluoroscopia, 73 con 0,2 TRMy 35 con 1,5 T RM.

Los valores obtenidos de desplazamiento 3DD mediante fluoroscopia, 0,2 Ty 1,5 T RM fueron de 4,80 +
3,16,2,31 £ 1,21, 2,34 + 1,14 mm, respectivamente.

No hubo diferencias estadisticamente significativas (p=0,91) entre RM de bajo y alto campo.
Complicaciones: 5 pacientes infeccion de herida, a 4 retirada de los electrodos.
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Comentarios sobre
la calidad del
estudio

Estudio
Disefio del estudio

Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacion

Objetivo del
estudio

Procedimiento
quirdrgico

iRM

Tecnologia de
comparacion

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del
estudio
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No hay resultados a largo plazo en relacion a la post-implantacion de los electrodos en los pacientes.
No hay descripcion de la patologia de los pacientes.
Nivel de evidencia: 3

Hirschberg, 2005
Series de casos comparativas. Periodo de estudio: enero 1999-junio 2002.

Grupo de estudio: 10 mujeres, 22 hombres. Edad media: 60,5 afios.
Grupo control: 10 mujeres, 22 hombres. Edad media: 64,5 afios.
150 procedimientos neuroquirdrgicos.

Gliomas WHO preoperatorio:

Grupo control: O (6 pacientes), 1 (14 pacientes), 2 (12 pacientes).

Grupo de estudio: 0 (6 pacientes), 1 (15 pacientes), 2 (11 pacientes).

Todos los pacientes recibieron radiacion postoperatoria externa o braquiterapia.
Criterios de inclusion, exclusién: no indicados.

Comparar la cirugfa convencional con la intervencion llevada a cabo con RM intraoperatoria para
determinar si la RM puede mejorar los resultados.

Craniotomia abierta microquirdrgica.

0,5 T superconducting magnet, GE Signa SP/i “double doughnut” scanner.

Imégenes T1 sin contraste mientras se preparaba el campo quirdrgico para confirmar la posicion de la
craniotomia y determinar la calidad de las imagenes.

Herramientas de microcirugia no magnéticas especiales para la reseccion. Posteriormente se administra
contraste (gadolinium) a los pacientes y se procedi6 a la neuronavegacion junto a las imagenes
intraoperatorias; actualizaciones dos o tres veces durante el proceso. Imagenes evaluadas por
neurorradidlogo y neurocirujano ante la posible presencia de tumor residual, cambios en lasa imagenes
durante la intervencion o complicaciones. Imagenes postoperatorias con 1,5 T RM para comparar con
imégenes intraoperatorias.

Cirugfa convencional, grupo control.

Valores obtenidos a través de la curva de supervivencia al comparar entre cirugia convencional y iRM
para ambos grupos de estudio:

Alos 10 meses:
cirugia convencional: 67% de supervivencia, aproximadamente
iRM: 70%

Alos 20 meses:
cirugia convencional: 10% de supervivencia, aproximadamente
iRM: 23%

diferencia no estadisticamente significativa (p=0,14).

Cabe destacar la menor diferencia en tasa de supervivencia entre ambas modalidades de intervencion
durante los primeros meses postoperatorios, en comparacion con seguimientos mas largos (a partir de los
12 meses) en los que la diferencia es mas acusada.

Los datos relacionados con los cambios neurolégicos postoperatorios se dan globalmente, no se dan por
separado.

Nivel de evidencia: 2+
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Estudio
Disefio del estudio
Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacion

Objetivo del
estudio

Procedimiento
quirdrgico

iRM

Tecnologia de
comparacion

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del
estudio

Estudio
Disefio del estudio
Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacion
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Pereira, 2006
Serie de casos. Periodo de estudio: julio 2002-mayo 2003.
9 pacientes.

2 mujeres, 7 hombres.
Edad mediana: 54 afios

Criterios de inclusion: tumor musculoesquelético clinicamente oculto o demarcacion insuficiente del
tumor por métodos convencionales.

Criterios de exclusion: presencia de fragmentos ferromagnéticos o clips cercanos al SNC, vélvulas
cardiacas, bomba de insulina e implantes cocleares.

Tumor médula (n= 2), tumor en tejidos blandos (n= 7).

Diagnéstico histopatolégico: leiomiosarcoma (n= 1), neurinoma (n= 1), liposarcoma (n= 2), metéstasis de
carcinoma renal (n= 1), metstasis adenocarinoma (n= 1), fibroma (n= 1), linfoma (n= 1), fibrosarcoma
(n=1).

Evaluar un nuevo método estereotactico para marcar la extension de tumores musculoesqueléticos antes
de la intervencion a través de la RM intervencionista.

Marcacion de tumores musculoesqueléticos por medio de la RM intervencionista. Excision quirdrgica del
tumor de 24 a 72 horas después de la marcacion.

La intervencion completa con 0,2 T c-shaped (Magnetom Open; Siemens). Contraste en 2 pacientes
(gadolinio-DTPA). Marcacion de lesiones con equipo RM 19,5 G coaxial compatible con sistema de
bobinas de titanio. Fluoroscopia RM a tiempo real para evaluar el nivel de puncion y visualizar la aguja.
Todas las intervenciones realizadas por el mismo radiélogo.

No compara.

La duracién media de la RM intervencionista incluyendo el cuidado del paciente antes y después de la
intervencion, fue de 73 minutos.

Imégenes preintervencionistas y postintervencionistas requirieron una media de 38 minutos; la mayor
parte del tiempo se empled en las imagenes preintervencionistas, en la planificacion de la colocacion de
las bobinas y en la colocacion de los pacientes; este tiempo decrecié de 37 minutos como media en los
5 primeros pacientes a 22 minutos en los Gltimos 4 pacientes, debido a una estrategia mas rapida de
intervencion.

Pocos pacientes.

Nivel de evidencia: 3

Fahlbusch, 2005
Serie de casos. Periodo de estudio: junio 2002-mayo 2004.
23 pacientes.

13 mujeres, 10 hombres.

Edad rango: 30-69 afios.

Tamafio medio del tumor: 25 £ 12 mm.

Criterios de inclusion, exclusion: no indicados.

8 pacientes tratados previamente con anélogos de somatostatina, en 4 continu6 tras la intervencion.

En 5 pacientes las imégenes preoperatorias revelaron una extension supraselar del tumor o invasion del
seno cavernoso, por lo que solo fue posible una reseccion parcial.
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Objetivo del
estudio

Procedimiento
quirdrgico

iRM
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comparacion

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del
estudio

Estudio
Disefio del estudio
Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacion

Objetivo del
estudio
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Evaluar los efectos de la RM de alto campo intraoperatoria en la cirugia transfenoidal de macroadenomas
productores de GH.

Cirugia transfenoidal de macroadenomas pituitarios secretores de GH.

1,5 T Magnetom Sonata Maestro Class scanner (Siemens AG Medical Solutions). Mesa quirlrgica rotatoria
adaptable al escaner, y que podia cerrarse en varias posiciones. Principal posicion 160° con cabeza del
paciente en linea 5G. Sin fijacion de la cabeza. Imagenes intraoperatorias cuando la impresion del cirujano
era de haber reseccionado completamente el tumor o en caso de reseccion incompleta pensaba que no
era posible mas reseccion.

Todas las intervenciones por el mismo cirujano. Tiempo transcurrido entre la decision de tomar las
iméagenes y el comienzo de la toma de 2 minutos.

En caso de que las imagenes intraoperatorias detectasen tumor residual accesible, se continuaba con la
cirugfa; RM antes de cerrar.

Ninguna

Seguimiento de los pacientes con test endocrino y examen oftalmoldgico (a la semana y a los 3 meses).
RM pre-, intra -y 3 meses después de la intervencion.

En 5 pacientes se amplid la reseccion (completa en 4).

Valores de los 4 pacientes con reseccion completa de la extension supraselar del tumor, de GH, OGTT e
IGF-I antes de la intervencion y a los 3 meses de la intervencion:

Preoperatorios: Alos 3 meses:
Paciente 1 (edad 57), s2, ps : GH: 5,6 pg/l; GH: 1,6 pg/l; OGTT: 1,1 pg/l; IGF-I: 274 pg/l
OGTT: 4,7 ug/l; IGF-I: 630 pg/l

Paciente 2 (edad 31), s1: GH: 13,1 pg/l; GH: 1,8 pg/l; OGTT: 1,3 pg/l; IGF-I: 416 pg/l
OGTT: 7,6 pg/l; IGF-I: 755 g/l

Paciente 3 (edad 35), s1: GH: 33,7 pg/l; GH: 0,1 pg/l; OGTT: 0,1 pg/l; IGF-I: 217 pg/l
OGTT: 27,5 ug/l; IGF-I: 840 pg/l

Paciente 4 (edad 40), s2: GH: 6,6 pg/l; GH: 1,0 pg/l; OGTT: 0,9ug/l; IGF-I: 185 pg/

OGTT: 8,5 pg/l; IGF-I: 793 g/l
s2: extension supraselar con vision comprometida; ps: invasion seno cavernoso; s1: extension supraselar
sin visién comprometida.

Al tratarse de una serie de casos, el nivel de evidencia es 3; muy pocos pacientes.

Nimsky, 2004
Serie de casos. Periodo de estudio: enero a junio de 2003.
38 pacientes.

Edad media: 45,6 afios.
20 mujeres, 18 hombres.

Histopatologfa: glioma grado | (n= 3), glioma grado Il (n=2), grado Ill (n=7), grado IV (n= 13),
meningiomas (n= 2), otros (n= 3), epilepsia farmacorresistente (n= 8).

35 bajo craniotomia, 3 bajo orificios de trépano.
Criterios de inclusion, exclusion: no indicados.

Evaluar la localizacion de tractos de sustancia blanca con DTI (iméagenes por tensor de difusion) en RM en
el transcurso de procedimientos neuroquirdrgicos.
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Craniotomias, orificios de trépano.

Dos neurocirujanos realizaron las imagenes intraoperatorias. La informacion aportada por DTI (medidas
DTl en 5 min 31 seg) representada en forma de mapas anisotropicos en colores codificados (rojo,

verde y azul): los tractos de materia blanca en anterior-posterior direccion aparecen en color verde, de
izquierda a derecha en color rojo y en direccion superior a inferior en color azul. Imégenes preoperatorias
e intraoperatorias se registraron mediante un programa software de fusion de imagenes. Uso de una
escala cuadriculada para medir el desplazamiento de materia blanca después del registro de la fusién de
imagenes. Adaptacion de los mapas anisotropicos durante la intervencion (neurocirujano podia adaptar su
estrategia quirdirgica en tiempo real).

1,5T MR imager (Magnetom Sonata Maestro Class; Siemens Medical).

No compara.

*27 pacientes bajo reseccion de tumor cerebral: desplazamiento interior de 8mm a un desplazamiento
exterior de 15 mm;

*8 pacientes bajo reseccion del I6bulo temporal por epilepsia farmaco-resistente: el desplazamiento solo
interno de entre 2 a 14 mm

*2 de los 3 pacientes bajo orificios de trépano: marcado desplazamiento externo de 2 a 6 mm.
No se encontraron complicaciones importantes debidas a la RM intraoperatoria ni infeccion de heridas ni
recurrencia de sangrado; ninglin déficit neurolégico.

Nivel de evidencia: 3

Nimsky, 2005
Serie de casos. Periodo de estudio: no indicado.
37 pacientes.

Edad media: 45,2 afos.

17 mujeres, 20 hombres.

Gliomas: grado | (n= 6), grado I (n= 2), grado lll (n=9), grado IV (n= 20).

Criterios de inclusion, exclusién: no indicados.

Investigar el desplazamiento intraoperatorio de la sustancia blanca durante la reseccién de gliomas a
través de la DTl basada en la tractografia y mediante el uso RM de alto campo 1,5 T.

Reseccion de gliomas (craniotomias).

Paciente colocado en una mesa de quiréfano giratoria adaptable al escaner. Principal posicion quirdrgica
de 160° con cabeza del paciente en linea 5G. Calculo de mapas DTl cuya informacién aportada se
representd en forma de mapas anisotrépicos en colores codificados (rojo, verde y azul) para evaluar la
méaxima extension del movimiento.

El borde mas externo de la sustancia blanca desplazada se segmenté manualmente midiéndose
la méxima distancia entre los contornos preoperatorios e intraoperatorios; valores positivos para
movimientos hacia la superficie; negativos para movimientos hacia el interior.

1,5 T Magnetom Sonata Maestro Class scanner (Siemens AG Medical Solutions).

No compara
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Estudio
Disefio del estudio
Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacion

Objetivo del
estudio

Procedimiento
quirdrgico

iRM

Tecnologia de
comparacion

Resultados

Comentarios sobre
|a calidad del
estudio

Estudio
Disefio del estudio

Tamafio muestral

Caracteristicas de
la poblacién

Objetivo del
estudio

Procedimiento
quirdrgico

iRM

Roth, 2006
Serie de casos. Periodo de estudio: junio-2001-junio 2004.
29 pacientes.

12 nifias, 17 nifios.
5 menores de 1 afio, 4 entre 1y 3 afios, 20 entre 3 y 17 afios

Evaluar el uso de la RM abierta de bajo campo en pacientes pediétricos.

31 procedimientos neuroquirdrgicos. 23 intervenciones ( incluyen biopsias y 1 lobectomia temporal por
epilepsia intratable) y 8 by-pass.

PoleStar N-10 iRM (0,12 T). Secuencias “e-steady” (combinacién de secuencias T1-T2) que producen
cortes de 3 a 8 mm de grosor. Uso de material comin fue posible al colocar las baterias bajo la cama de
quiréfano (campo magnético muy pequefio). Quiréfano protegido con tabla de cobre para minimizar el
efecto de los artefactos. Imperdibles para fijar el craneo en la mayoria de los pacientes mas mayores y
con cinta adhesiva en los mas pequefios. Mayoria de los pacientes en posicion supina.

No compara.

En 5 casos visualizacion de la reseccion total del tumor en la primera imagen intraoperatoria.

En 10 casos visualizacion de tumor residual (en 8 casos discrepancia entre cirujano y los hallazgos
encontrados con las imagenes con RM). Discrepancia cambi6 el curso de la operacién en 7 pacientes.

By-pass: en 2 pacientes no se visualiz0 el catéter, en 4 pacientes se aplico contraste dentro del catéter
para visualizarlo.

No hay datos sobre voldmenes de tumor antes y después de la reseccion, ni seguimiento de los pacientes
para comprobar la ausencia de tumor residual. Tampoco hay datos sobre los posibles riesgos ante la
exposicién al campo magnético.

No hay datos sobre la anestesia administrada a los pacientes.
Nivel de evidencia: 3

Truwit, 2006
Serie de casos. Periodo de estudio: 1997-2004.

4 pacientes.

Edad media: no indicada.

Sexo: no indicado.

Criterios de inclusion, exclusion: no indicados.

No se describe la patologfa de los pacientes.

Evaluar la RM intervencionista en alto campo 3 T en pacientes a los que se les practicé nuerobiopsias.

Neurobiopsia. Anestesia general compatible con RM (hasta 3 T). Obtencién de un escaner con el paciente
en posicién quirdrgica para determinar el punto 6ptimo de incisién para la craniotomia o los orificios de
trépano. Bisturis y navajas desechables ambos con tiradores de plastico minimamente ferromagnéticos y
controlables por el cirujano. El blanco es calculado a través de esterotaxia prospectiva. Identidad del/de
los cirujano/s no indicada.

3-T RM scanner (Intera; Philips Medical systems, Best, The Netherlands).
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Perspectiva

Objetivo

Métodos

Tecnologia
Fuente de datos

Costes incluidos

Resultados

Conclusiones de los
autores

Comentarios

Ref.

Estudio
Disefio
Lugar
Perfodo
Perspectiva

Objetivo

Métodos

82

Hospitalaria.

Analizar los costes de la ablacion por laser guiada por RM de bajo campo y compararlos con los costes de
la cirugia en el tratamiento de osteoma osteoide.

Grupo de intervencion: 7 pacientes con osteoma osteoide tratados de ablacion por laser guiada por RM
durante el afio 2002;
Grupo control: 6 pacientes con osteoma osteoide tratados con cirugia entre 1998 y 2004.

Analisis de coste: andlisis ABC (activity-based cost analysis) utilizando un software especializado (Cost
Control, QPR). Se identificaron 28 actividades diferentes que se dividieron en 2 categorfas: procedimiento
y anestesia.

Open Low-field (0.23T) MRI scanner (Qutlook Proview, Philips Medical Systems, Vantaa, Finland).
Contabilidad del hospital (2002), datos del Departamento de Radiologfa y de Anestesiologia.

Costes directos de la RM: costes de material, costes de personal (un radiélogo, dos técnicos radiélogos),
costes de equipamiento (amortizacion), otros costes (alquiler, coste de capital, costes generales), costes
de anestesia.

Costes directos de la cirugia: costes de material, costes de personal (dos cirujanos y dos enfermeros),
amortizacion (fluoroscopia), otros costes, costes de anestesia.

Costes no estan descontados por la inflacion baja (aproximadamente 2%). Costes de las operaciones
quirdrgicas ajustados al afio 2002.

Coste promedio: ablacion por laser guiada por RM: 2.392 €; cirugia de un osteoma osteoide superficial:
1.807 €; cirugia de un osteoma osteoide profundo con fijacion metélica: 4.996 €.

Costes producidos por baja laboral del paciente: ablacion por laser: 123 € (3 dias); reseccion superficial:
1.558 € (38 dias); reseccion profunda: 984 € (24 dias).

No se incluyeron costes indirectos de recuperacion.

Los costes de la ablacién por laser guiada por RM son més altos que los costes de la reseccién quirtirgica
superficial pero considerablemente mas bajos que los costes de la reseccién quirdrgica profunda con
fijacion metalica.

Si se tienen en cuenta los costes producidos por las bajas laborales de los pacientes, los costes de la
ablacion por laser son mas bajos que los costes de la reseccién quirdrgica superficial o profunda.

Tamafio muestral muy pequefio. No analiza las diferencias entre el grupo de intervencién y el grupo
control.

Ronkainen J, Blanco SR, Tervonen O. Cost comparison of low-field (0.23 T) MRI-guided laser ablation and
surgery in the treatment of osteoid osteoma. European Radiology 16[12], 2858-2865. 2006.

Hall 2003

Andlisis de costes; Comparacién de dos métodos.
Universidad de Minneapolis, Minnesota, EE.UU.
1997-1999 (RM), 1993-1998 (NC).

Hospitalaria.

Identificar los costes y los beneficios clinicos de la reseccion del tumor cerebral realizada a través de
una resonancia magnética Intervencionista (RM) y compararlos con los costes y beneficios de la misma
intervencion realizada con neurocirugia convencional en sala de operaciones (NC).

Grupo de RM: 47 pacientes operados entre 1997 y 1999 (35 adultos — DRG 001, 12 pacientes
pediétricos (<18 afios) — DRG 003);

Grupo de NC: 153 pacientes operados entre 1993 y 1998 (118 adultos, 35 pacientes peditricos)
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Tecnologia
Fuente de datos

Variables de
resultados

Resultados

Conclusiones de los
autores

Ref.

1.5 Tesla MR scanner (ACS-NT, Philips Medical Systems, Best, Holanda).
Sistema financiero e informativo del hospital.

Duracién de la estancia hospitalaria, ingresos econémicos hospitalarios, costes directos e indirectos
hospitalarios, tasa de repeticion de la reseccion, tiempo hasta la repeticion.

Estancia hospitalaria

Pacientes adultos (DRG 001): Estancia hospitalaria para RM era significativamente mas corta que para
NC. Para la primera reseccion eran 3,7 (+2,0) dias frente a 8,2 (+6,2) dias, lo que significa una diferencia
de 54,9% (p<0,0001), y para la reseccion repetida eran 6,0 (+3,2) dias frente a 8,7 (+6,8) dias, lo que
significa una diferencia de 31,0% (p<0,05).

Pacientes pediatricos (DRG 003): Estancia hospitalaria para RM era significativamente mas corta que
para NC en caso de la primera reseccion. Para la primera reseccion eran 4,5 (+1,6) dias frente a 14,1
(+16,3) dias, lo que significa una diferencia de 68,1% (p<0,0005). Para la reseccion repetida eran 8
(+7,3) dias frente a 13,3 (+7,8) dias, lo que significa una diferencia de 39,8% (no significativo).

Costes

Pacientes adultos: Costes promedios totales de RM para la primera reseccion eran 20.393 $ (+ 4.552),
mientras para NC eran 23.808 $ (+ 17.965), lo que representa una diferencia de 3.415 $ (14,4%). Para
la reseccion repetida, los costes promedios de RM eran 21.110 $ (+ 5.868), mientras para NC eran 21
833 $ ( 22.094), lo que representa una diferencia de 723 $ (3,3%).

Pacientes pediatricos: Costes promedios totales de RM para la primera reseccion eran 22.433 (+ 5
295), mientras para NC eran 41 885 $ (+ 36.061), lo que representa una diferencia de 19.452 $ (46,4%;
p<0,01). Para la reseccion repetida, los costes promedios de RM eran 20.441 $ (+ 7.206), mientras para
NC eran 36 985 $ (+ 25.051), o que representa una diferencia de 16.544 $ (44,7%; p<0,05).

Ingresos econémicos hospitalarios

Pacientes adultos: Ingresos promedios para la primera reseccion eran 29.300 $ (+ 6.470) para RM y 33
363 (+ 25.871) para NC, lo que significa una diferencia de 12,2% (4.063 $). Para la reseccion repetida
los ingresos eran 29.783 $ (+ 7.806) para RM y 30.705 $ (+ 31.657) para NC, lo que significa una
diferencia de 3,0%.

Pacientes pediatricos: Ingresos promedios para la primera reseccién eran 31.437 $ (+ 6.960) para RM
y 55.968 $ (+ 46.804) para NC, lo que significa una diferencia de 43,8% (24.531$; p<0,05). Para la
reseccion repetida los ingresos eran 28.095 $ (+ 9 317) para RM y 50.017 $ (+ 34.183) para NC, lo que
significa una diferencia de 43,8% (21.922 $).

Recidiva del tumor

Ninguno de los pacientes a los que se les realizé una reseccién con RM necesitd neurocirugfa posterior
durante 24,4 meses desde la operacion, mientras para NC la tasa de repeticion de la reseccion era
aproximadamente 20% para adultos y 30% para pacientes pediétricos. El tiempo medio entre la primera
y la segunda reseccion para RM es 18 meses en pacientes peditricos y 11,3 meses en adultos, mientras
para NC es 9,3 meses para adultos y 13,3 meses para nifios.

Los datos demuestran que la reseccion neuroquirdrgica del tumor cerebral guiada por resonancia
magnética es segura, efectiva y coste-efectiva. Los costes adicionales de RM se pueden justificar por la
estancia hospitalaria més corta y la tasa reducida de repeticion de la reseccion.

Hall WA, Kowalik K, Liu H, Truwit CL, Kucharczyk J. Costs and benefits of intraoperative MR-guided brain
tumor resection. Acta Neurochirurgica - Supplement 85, 137-142. 2003.

Kowalik K, Truwit C, Hall W, Kucharczyk J. Initial assessment of costs and benefits of MRI-guided brain
tumor resection. European Radiology 10 Suppl 3, S366-S367. 2000.
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