Tomogratia computarizada
con recuento espectral
de fotones

Spectral Photon Counting
Computed Tomography. (SPCCT)

Deteccion Temprana de Tecnologias
Nuevas Emergentes en la RedETS

Ficha de evaluacion de Tecnologias Emergentes

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
INFORMES DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

) * ok ok
[ YL MINISTERIO ol
73 DE SANIDAD

"IL® =3 Rep EsPANOLA DE AGENCIAS DE EvaLuacion Comuni idad
o DE TEGNOLOGIAS Y PRESTACIONES DEL SiSTEMA NACIONAL DE SALUD i

PG



Tomogratia
computarizada con
recuento espectral
de fotones

Spectral Photon Counting
Computed Tomography. (SPCCT)

Deteccion Temprana de Tecnologias
Nuevas Emergentes en la RedETS

Ficha de evaluacion de Tecnologias Emergentes

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION
INFORMES DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

k MINISTERIO
ut ' DESANIDAD




Tomografia computarizada con recuento espectral de fotones.

Madrid. Ministerio de Sanidad. Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de la Comunidad de
Madrid. 2025.

1 archivo pdf; — (Informes, Estudios e Investigacion) Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Serie: Informes de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias.

NIPO: En tramitacién (Ministerio de Sanidad)

Palabras clave: Tomografia computarizada con recuento espectral de fotones. Tomografia. Contaje de
fotones. Imagen espectral. Diagnéstico por imagen.

A Esta versién forma parte de la O
A Biblioteca Virtual de la
Comunidad de Madrid y las
condiciones de su distribucién
y difusién se encuentran
amparadas por el marco
legal de la misma.

D virtual ik

Autorfa: Teuldn Gonzéalez M; Mora Navarro G; Loeches Belinchén P; Rodriguez Salvanés F; Fragoso Pasero
M; Novella Arribas B.

Coordinacion y gestion del proyecto: Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de la Comunidad de
Madrid. Novella Arribas B; Teuldon Gonzalez M; Mora Navarro G; Loeches Belinchén P; Rodriguez Salvanés
F; Fragoso Pasero M.

Apoyo y gestién documental: Reillo O.

Este documento ha sido realizado por la Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Madrid (UETS-
Madrid) en el marco de la financiaciéon del Ministerio de Sanidad para el desarrollo de las actividades del Plan
anual de Trabajo de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del
SNS, aprobado en el Pleno del Consejo Interterritorial del SNS el 5 de Abril de 2024.

Para citar este informe: Teuldon Gonzélez M; Mora Navarro G; Loeches Belinchon P; Rodriguez Salvanés
F; Fragoso Pasero M; Novella Arribas B. Tomografia computarizada con recuento espectral de fotones.
Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias y Prestaciones del SNS. Unidad Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Madrid; 2024 Informes de evaluacion de tecnologias sanitarias.

Este documento puede ser reproducido parcial o totalmente para uso no comercial, siempre que se cite
explicitamente su procedencia.

Fecha de edicion: 2025

Edita: Ministerio de Sanidad

Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de la Comunidad de Madrid. Direccion General Asistencial.
Contacto: UETS-MADRID@salud.madrid.org

NIPO: En tramitacion (Ministerio)


https://www.comunidad.madrid/publicamadrid

Declaracion de intereses

Los autores declaran que no tienen intereses que puedan competir con el interés
primario y los objetivos de este informe e influir en su juicio profesional al res-
pecto.

Agradecimientos

A Olga Reillo por su labor como documentalista en este informe.

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA CON RECUENTO ESPECTRAL DE FOTONES 3



Indice

PartiCipantes ... 9
PUNTOS ClaVE ........ciiiiiiiiii e 10
KEY POINTS ... 12
1. Datos GENErales ...........cccooiiiiiiiiii e 14
1.1. Nombre de a2 teCnologia.........cciiiiiiiiiieiiiii e 14
1.2. Compania comercial o elaboradora del producto..........ccccovvvveiiiiieiiiieen, 14
1.3. Breve descripcion de 1a teCnologia..........cocvreeiiiieiiiieeiieeee e 15
1.4, PobIacCion diana .........ooviiiiiiiiiee 22
1.5. Descripcion de problema de salud al que se aplica la tecnologia................ 22
1.6. Area de especializacion Y @DOrJ@IE............ovovevoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 22

1.7. Documentos publicados por otras agencias de Evaluacion

de Tecnologias SanItarias .........cooivvvreeieiiiiiieeee et 23
2. Desarrollo y uso de la tecnologia.............cccooviiiiiiiiiiiiii 24
2.1. Grado de desarrollo de 1a teCNOIOgia........ceeivvieiiiiieiiieiee e 24
2.2. Tipo y USO de 12 16CNO0IOTIA ....eivvvieiiii e 24
2.3. Lugar o @mbito de aplicacion de la tecnologia...........cocevivieiiiiiiiiiiciiieens 24
2.4. Relacion con teCnolOgia PreVIAS .......ccuvvviieiiiiiiii et 25
2.5. Tecnologia alternativa en Uso actual ..........ccoiviiiiiiiiiiiiii e 26

2.6. Aportacion de la nueva tecnologia en relacion
ala tecnologia en USO aCtual .......cc.cevviviiiiiieiicc e 28

2.7. Licencia, reintegro de gastos y otras autorizaciones...........cccccvvvvvvverirnnnenn. 32

3. Importancia sanitaria de la condicién clinica o la poblacién

Q12 QUE SE APIICA......cvviiiiiiiiiii s 33
3.1. INCIAENCIA/PreVaAIENCIA. ... 33
3.2. Carga de la enfermedad.............eeeeiiiiiiiii i 33
4. Requerimientos para usar la tecnologia...............ccccoeiiiiiciiiiii e, 34
4.1, Infraestructura y formacion............cooiiiiiii i 34
4.2, COSte Y PreCio UNITAIO ©.vvvviie ittt 34

4 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



5.1mpacto en salud ... 36

5.1. Busqueda bibliografiCa...........couuiiiiiiiiiiic e 36
5.2. Resultados de efiCacia...........ccovviiiiiiiiiiiiii 36
5.2.1. Caracteristicas de los estudios identificados ..........c.ccevvviiiviinnnn. 36
5.2.2. Resultados principales en eficacia...........ccocovviviiiiiiiiiiiiiiiiiiies 40
5.3. Resultados de Seguridad ..o 47
6. IMPAaCto ECONOMICO..........oiiiiiiiiiiie e 49
7. Impacto en la organizacion ..............cc.cocviiiiiiiiii 50
8. Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la tecnologia............... 51
9. Difusién e introduccion esperada de la tecnologia...............cccccooveiiiiiene 53
10. Propuestas de investigacion e investigaciones en curso...................... 54
11, Bibliografia............ooooiiii 55
T2 ANEXOS ..ot 60
Anexo 1. Metodologia empleada para la realizacion del informe ................ 60
1.1. BUsqueda y seleccion de la bibliografia............cccocoeiiiiiiiiiiiiiie 60
1.1.1. Criterios de busqueda y seleccion de tipos de estudios ..........cccvcuvee. 60
T2, FUBNEES ... 60
1.1.3. Estrategia de busqueda y reSultado .........cccooveieiiiiiiinie e 61
1.1.4. Métodos de extraccion y sintesis de datos .........cccevevveveiieiiineiiciens 61
Anexo 2. Busqueda bibliografica................ccocciiiiiiii 62

2.1. Estrategia de la busqueda bibliografica en bases de datos bibliogréficas ...62
2.2. Revisiones sistematicas identificadas, una vez excluidos los duplicados ....64
2.3. Revisiones sistematicas incluidas para lectura a texto completo................. 65

2.4. Revisiones sistematicas incluidas en la elaboracion de los resultados

AEIINTOMMIE L. 66
2.5. Revisiones sistematicas excluidas y Motivo ..........ooivviviieiiiiiiiceiiee s 66
2.6. Ensayos clinicos identificados, una vez excluidos los duplicados ............... 67
2.7. Ensayos clinicos incluidos para lectura a texto completo.............cccvvveeenns 71
2.8. Ensayos clinicos incluidos en la elaboracion de los resultados del informe......... 73

2.9. Estudios observacionales excluidos tras lectura de titulo y resumen y motivo...73

2.10. Estudios observacionales excluidos tras lectura a texto completo y motivo....75

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA CON RECUENTO ESPECTRAL DE FOTONES 5



2.11. Estudios observacionales con comparador incluidos

para lectura a texto COMPIBTO .....vvvivieiiiiiiii e 76
2.12. Diagrama de flUO . ...cocviiiiiic e 78
Anexo 3. Evaluacion de la calidad de los estudios seleccionados.............. 79
3.1. AMSTAR de la revision sistematica seleccionada. .........ccocvevviviiiiiiiiiieens 79
3.2. ROB 2 de los ensayos clinicos seleccionados.........cvvvveeeiiiiireeeiiiiiiiee e 80

3.3. ROBINS-I de los estudios observacionales con comparador seleccionados.....82

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Indice de Tablas

Tabla 1. Principales caracteristicas de los estudios seleccionados. ................... 38
Tabla 2. Resultado de la busqueda bibliografica. .........ccocvveviiiiiiic, 62
Tabla 3. Estrategia de busqueda en Ovid MEDLINE/PUBMED ...............cccoveee. 62
Tabla 4. Estrategia de busqueda en EMBASE ... 63
Tabla 5. Estrategia de busqueda en COCHRANE..............ccoviviiieiiiiiiice e, 64
Tabla 6. AMSTARZ del estudio de Mohammadzadeh et al..............c.cooeeiinns 79
Tabla 7. ROB 2 de los ECA identificados...........cooviiiiiiiiiiiciciccec 80
Tabla 8. Robins-I de los estudios observacionales inCluidos .............ccceeeiieee, 82

Indice de Figuras.

Figura 1. Caracteristicas de los sistemas de SPCCT ... 14
Figura 2. Comparacion esquematica de detectores EIDs y PDCs.........cccceeeenne 17

Figura 3. Caracteristicas de los detectores de fotones PDCs e impacto
en laimagen en la practica CliniCa ..........ccccvveeiiiiiiiiieiieec e, 18

Figura 4. Vista esquematica de la configuracion de los detectores EIDs y PCDs. ....19

Figura 5. Generacion de imagenes en dos pasos mediante descomposicion

ESPECTIAL ..t 20
Figura 6. Evolucion de los distintos tipos de tecnologia TC .......ccceeeeiviiiiieeien, 25
Figura 7. Potenciales aplicaciones clinicas del SPCCT en el momento actual........... 31
Figura 8. Diagrama de fIUjO ......ooouiiiiieiiiiiicc e 78

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA CON RECUENTO ESPECTRAL DE FOTONES 7



Siglas y acronimos

aPET
CNR
EC
ECA
EIDs
EID-CT

ICP
kV
LoA
MD
PDC
PET
RIQ
RMC
RNM
RS
RX
SNR
SNS
SPCCT

TC
TAC
TC-DE

TCSE
TRL

Tomografia por Emision de Positrones Amiloide

Relacién contraste-ruido

Ensayo clinico

Ensayo clinico aleatorizado

Energy-integrating detectors

Equipos estandar de CT que emplean detectores integrados
de energia

Intervencién coronaria percutdnea

Kilovoltio

Limites de acuerdo

Mamografia digital

Photon Counting detectors. Detector de contaje de fotones.
Tomografia de Emision de Positrones

Rango Intercuartilico

Resonancia magnética cardiaca

Resonancia magnética

Revision sistemadtica

Rayos X

Relacién sefial-ruido

Sistema Nacional de Salud

Tomografifa computarizada con recuento espectral de fotones
Spectral Photon Counting Computed Tomography
Tomografia computarizada

Tomografia axial computarizada

Tomografia computadorizada de doble energia, dual o espec-
tral

Tomografia computadorizada de energia tnica
Technological Readiness Level

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Participantes

Equipo colaborador

Participantes Agencia/organizacion

Aportacion

Blanca Novella Arribas Jefa de la Unidad de Evaluacién de

Coordinacién

Tecnologias Sanitarias de Madrid y Autoria
(UETS-Madrid)
Consejeria de Sanidad.
Comunidad Auténoma de Madrid.
Maria Teulén Gonzalez Técnicos de la Unidad de Evaluacién | Autoria
Gustavo Mora Navarro de Tecnologias Sanitarias de Madrid
Pilar Loeches Belinchén (UETS-Madrid)
Francisco Rodriguez Salvanés | Consejeria de Sanidad.
Marina Fragoso Pasero Comunidad Auténoma de Madrid

Revisidn externa

Participantes Nombre de la Agencia/Organizacion

) Médica especialista en Radiodiagnéstico
Beatriz Brea Alvarez Hospital Universitario Puerta de Hierro

Servicio Madrilefio de Salud. Comunidad Auténoma de Madrid

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA CON RECUENTO ESPECTRAL DE FOTONES




Puntos Clave
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La tomografia computarizada con recuento espectral de fotones
(SPCCT) o tomografia computarizada con conteo de fotones es una
tecnologia introducida en 2021 que podria aportar una mayor reso-
lucién espacial, permitiendo la visualizacion de estructuras de peque-
fio tamafio y empleando una dosis menor de radiacion ionizante. Sin
embargo, su eficacia y seguridad frente a otras técnicas de imagen
convencional como la tomografia o la Resonancia Magnética (RNM)
no ha sido atin demostrada.

Su dmbito de uso serian servicios de radiodiagnoéstico de hospitales
terciarios para su aplicacion en programas de despistaje, para diag-
néstico y también como terapia en determinadas circunstancias. Su
aplicacion podria abarcar muchos dmbitos de la salud donde actual-
mente se utilizan otras técnicas de imagen.

Se trata de una tecnologia emergente, que podria considerarse una
version evolucionada de la tomografia computarizada que, de demos-
trar su eficacia y seguridad, vendria a complementar o sustituir (segin
en cada indicacién) a otras técnicas de imagen. Se encontraria, ya, en
fase incipiente de implantacion; actualmente, en Espafia, se cuenta con
algin dispositivo de este tipo implantado en algin hospital privado y
también estd siendo ya utilizado en otros centros a nivel internacional.
No se han identificado informes de evaluaciéon de tecnologias sani-
tarias ni guias de préctica clinica sobre esta tecnologia por lo que se
realizo una busqueda bibliografica que identificé una revision siste-
madtica, dos ensayos clinicos aleatorizados y gran cantidad de estu-
dios observacionales. En general, estdn publicados en los tltimos 5
afios, muchos de ellos sin comparador, con escaso tamafio muestral,
algunas deficiencias de disefio y, en general, con alto riesgo de sesgo.
Los estudios encontrados se centran en el dmbito del estudio del t6-
rax (angiografia con tomografia para embolismo pulmonar, diagnds-
tico anatomico de estructuras o nddulos), cardiovascular (sobre todo
para la valoracién de estenosis coronarias y otros territorios vascula-
res) y patologia abdominal como la esteatosis hepatica y determina-
das neoplasias.

La mayoria de los estudios muestran mejores indicadores relaciona-
dos con la calidad de la imagen con SPCCT que con los comparado-
res que, en general, son la tomografia dual y en algtn caso la resonan-
cia magnética. Estos indicadores son de calidad objetiva y subjetiva
sin que se relacione, en general, con variables de resultados en salud.
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e Enlos casos en que se han encontrado resultados en salud, los hallaz-
gos han sido heterogéneos: para la visualizacién del embolismo pul-
monar no se encontro diferencia significativa entre SPCCT y Tomo-
graffa Computerizada (TC) convencional mientras que si las hubo a
favor del SPCCT frente a la mamografia digital para el estadificacion
y la deteccion del carcinoma de mama ductal in situ adyacente. Otros
estudios muestran igualdad en la calidad o correlacién a la hora de
medir los desenlaces (por ejemplo, la cuantificacion de la grasa he-
patica en la enfermedad hepdtica esteatdsica asociada a disfuncion
metabolica frente a la RNM.

e En cuanto a datos de seguridad, todos los estudios que la evaliian
parecen mostrar una menor dosis de radiacién con el SPCCT que
con los comparadores.
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Spectral Photon Counting Computed Tomography (SPCCT), or pho-
ton-counting computed tomography, is a technology introduced in
2021 that could provide higher spatial resolution, allowing for the
visualization of small structures while using a lower dose of ionizing
radiation. However, its efficacy and safety compared to conventional
imaging techniques like CT scans or MRI have not yet been demon-
strated.

Its area of use would be in tertiary hospital radiodiagnostic services
for screening programs, diagnosis, and therapy under certain circum-
stances. Its application could cover many health areas where other
imaging techniques are currently used, mainly CT scans and magnet-
ic resonance imaging.

This is an emerging technology that could be considered an evolved
version of CT scans. If it proves effective and safe, it could comple-
ment or replace other imaging techniques depending on the indica-
tion. It is in the early stages of implementation; currently, some de-
vices are already installed in private hospitals in Spain and are being
used in other international centers.

No health technology assessment reports or clinical practice guide-
lines on this technology have been identified. Therefore, a biblio-
graphic search was conducted, which identified one systematic review,
two randomized clinical trials, and a large number of observational
studies. Generally, these studies have been published over the past
five years, many without a comparator, with small sample sizes, some
design flaws, and a high risk of bias.

The studies found focus on pulmonary exploration (angiography
with CT for pulmonary embolism, anatomical diagnosis of structures
or nodules), cardiovascular (mainly for the evaluation of coronary
stenosis and other vascular territories), abdominal processes such as
hepatic steatosis, and certain neoplasias.

Most studies show better image quality indicators with SPCCT com-
pared to comparators, which are generally dual-energy CT and, in
some cases, magnetic resonance imaging. These indicators are of both
objective and subjective quality, without generally relating to health
outcome variables.

In cases where health outcomes have been found, the findings have
been heterogeneous: for the visualization of pulmonary embolism,
no significant difference was found between SPCCT and convention-
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al CT, while differences were found in favor of SPCCT compared to
digital mammography for staging and detection of ductal carcinoma
in situ of the breast. Other studies show equality in quality or corre-
lation when measuring outcomes (for example, quantification of liver
fat in metabolic dysfunction-associated fatty liver disease compared
to MRI).

e Regarding safety data, all studies evaluating it seem to show a lower
radiation dose with SPCCT compared to comparators.

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA CON RECUENTO ESPECTRAL DE FOTONES 13



1. Datos generales

1.1. Nombre de la tecnologia

Tomografia computarizada con recuento espectral de fotones (SPCCT)

1.2. Compafia comercial elaboradora
del producto

Esta tecnologia fue introducida en 2021 por Siemens Healthineers con el
equipo NAEOTOM Alpha CT system®, que puede ser empleado en cabeza,
cuerpo, corazén y extremidades (1).

Samsung Healthcare, dispone del dispositivo OmniTom Portable PDC
Head CT System®, con tnica indicacion para TC de cabeza (2,3).

Existen en la actualidad, otros fabricantes (Mars Bioimaging, Canon
Medical Systems, Phillips Healthcare y GE Healthcare) en fase de uso de
investigacion preclinica (2,3) (Figura 1)

Figura 1. Caracteristicas de los sistemas de SPCCT. Tomado de (2)

Table 3: Characteristics of Photon-counting CT Systems

Manufacturer and Detector MNo. of Energy  Body Scan FDA Reference

Product Name Type Collimation Thresholds Region FOV (em) Clearance No.

Siemens Healthcare CdTe 144 x 0.4 mm (SR); 4 (SR); Full body 30 Yes 14
(Naeotom Alpha) 120 x 0.2 mm (UHR) 2 (UHR)

GE HealthCare Silicon LT 8 Full body 50 No 92

Philips Healthcare CdZnTe 64 x 0.275 mm 5 Full body 50 No 93

Canon Medical Research CdZnTe 16 x 0.62 mm (SR); 6 Full body 50 No 94

48 x 0.21 mm (UHR)

Samsung/NeuroLogica CdTe 80 x 0.15 mm 3 Head and neck 25 Yes 95
{OmniTom Elite PCD)

MARS Bioimaging CdZnTe 128 % 0.11 mm 5 Extremiries 12,5 No 96

(extremity 5 = 120)

Note.—CdTe = cadmium telluride, CdZnTe = cadmium zinc telluride, FDA = U.S. Food and Drug Administration, FOV = field of view,
PCD = photon-counting detector, SR = standard resolution, UHR = ultrahigh resolution.

* Collimation data are not available, as this is a prototype, and collimation is one of the design parameters.
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1.3. Breve descripcion de la tecnologia

En el momento actual disponemos de dos tipos de TC en la préctica clinica:
las TC de energia tinica (TC SE) y las TC espectrales o de energia dual (TC
DE).

Las TC SE utiliza una corriente de fotones de rayos X (RX) que valora
las imdgenes de tejidos y 6rganos, basandose en el andlisis cualitativo de
los tejidos en comparacion con los tejidos circundantes. La TC DE es una
técnica que utiliza dos espectros de energia de fotones de RX separados,
lo que permite interrogar materiales que tienen diferentes propiedades de
atenuacion a diferentes energias y, por ello, una mejor diferenciacion tisular.
Mientras que la TC SE produce un conjunto tinico de imagenes, la TC DE
puede obtener diferentes conjuntos de imagenes: virtuales monoenergéticas,
de descomposicion de materiales (imadgenes en las que se elimina el calcio o
el yodo o en las que se destacan los tejidos con captacién de yodo), mapas
de densidad electrénica o de nimero atomico efectivo. Ambos emplean de-
tectores de integracion de energia (EIDs de Energy-integrating detectors),
que miden la energia total de RX que llega al detector durante el periodo
de medicién.

La tomografia computarizada con conteo de fotones (SPCCT, por sus
siglas en inglés) es una tecnologia en el campo de la radiologia que podria
aportar numerosas ventajas sobre los sistemas convencionales de tomogra-
fia computarizada (TC).

Los SPCCT emplean detectores que cuentan el nimero exacto de foto-
nes de RX entrantes y miden su energia individualmente. Como consecuen-
cia, siempre obtienen informacion espectral y pueden filtrar eficazmente el
ruido electrénico lo que se traduce en una relacion sefial/ruido significativa-
mente mejorado.

Esta tecnologia podria posibilitar también la reduccion de la dosifica-
cién de contrastes radioldgicos y el tiempo de adquisicion de las imagenes,
mejorando la rentabilidad diagnéstica frente a los TC convencionales. Puede
medir la concentracion exacta de materiales en el voxel (por ejemplo, calcio
0 yodo) e incluso, y a diferencia de la TC convencional que utiliza yodo, em-
plear diferentes agentes de contraste (yodados y no yodados, nanoparticulas
de oro, platino) lo que puede permitir caracterizar calculos renales, medicio-
nes de la densidad 6sea y mejorar los estudios de perfusion. (4).

Sus problemas técnicos iniciales han sido debidos a la interferencia
entre los elementos del detector y a la lectura extremadamente rapida del
mismo, necesaria para contar de forma separada cada fotén de RX. A pesar
de eso, los estudios clinicos parecen demostrar que SPCCT puede ofrecer
mayor relacién sefial/ruido, mejor resolucién espacial, datos de imagenes
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espectrales similares a los de la TC DE, reduccién a la exposicién a la radia-
cién, disminuir la cantidad de contraste necesario y reducir los artefactos de
TC SE.

EI SPCCT incorpora detectores de contaje de fotones (PDC de Photon
Counting detectors en inglés) que son semiconductores que realizan conver-
sion directa de fotones de RX en sefial eléctrica y que cuentan el nimero
exacto de fotones de RX entrantes y miden su energia de forma individual,
obteniendo informacion espectral que permite discriminar de forma muy
precisa entre los distintos tejidos y estructuras de pequefio tamafio con gran
resolucion espacial, reduciendo artefactos como el ruido electrénico y otras
interferencias (5)

A diferencia de los detectores de energia integrada (EIDs de Energy-
integrating detectors) empleados anteriormente en los TC convencional los
PCD estan hechos de semiconductores CZT (Cadium Telluride Zinc). La
primera capa de semiconductor de un espesor de 2 a 3 mm permite, al ab-
sorber un fotén, formar pares electrén-hueco. Estos detectores estan conec-
tados a un sistema electronico (ASIC) compuesto de canales paralelos que
permiten modelar sucesivamente la sefial y amplificarla para clasificarla por
nivel de energia. A continuacion, los fotones se discriminan en 2 a 8 niveles
de energia elegidos de antemano (6).

Los detectores convencionales o EIDs de los TC clinicos actuales usan
centelleadores para convertir los fotones de RX en luz visible que luego
se transforma en sefial eléctrica usando fotodiodos (figura 2). Este proceso
presenta varias limitaciones, como la ineficiencia en la dosis y la pérdida de
sefial relacionada con los fotones de baja energia. Los TC SE suman toda
la energia depositada en un determinado rango sin diferenciar niveles de
energia, perdiendo la informacién espectral y limitando su capacidad para
diferenciar materiales con similares caracteristicas de atenuacion. Los TC
DE combinan dos espectros de energia de RX distintos para diferenciar los
materiales, ofreciendo un mejor contraste de los tejidos blandos y reducien-
do los artefactos de la TC SE.

Por el contrario, los PDCs utilizan semiconductores que hacen la con-
version directa entre RX a fotones de energia eléctrica de forma individual,
lo que permite hacer una discriminacion tisular mejor, mejorar la resolucién
espacial y reducir el ruido en la imagen (figura 2). En los EIDs convencio-
nales, la sefial detectada por cada semiconductor es proporcional al total de
toda la energia de los fotones detectados en un mismo intervalo temporal
entre cada pixel separado por septos, sin informacién especifica acerca la
informacién individual del fotén o su energia (7). El contaje individual de
cada fotén de RX realizado por los PDCs, permite discriminar su energia
individual con mucha mejor resoluciéon, reduciendo los artefactos, mejo-
rando la precision y el contraste de las imdgenes y permitiendo reducir la
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dosis de radiacién empleada. Se obtendria, asi, una imagen mds limpia con
mayor detalle que aporta una visualizacién matizada de estructuras anaté-
micas y sus patologias, lo cual mejoraria la precision diagndstica y abriria
potenciales vias de intervencidn terapéutica (4) Ademds, debido a que los
PCDs analizan pixeles de tamafio inferior que los EIDs y se saltan el paso de
la conversion del RX en energia luminica, los detectores no precisan tener
en su configuracion septos que habitualmente se comportan como “zonas
muertas” (Figura 3), lo que de nuevo contribuye a obtener una mejor reso-
lucién espacial con dosis de radiacion mucho menor (78).

e Los PCDs, pueden distinguir entre rayos X con distintos niveles de
energia en pulsos detectados de forma individual, lo que permite
también mejorar la calidad de la imagen, obtenida al aplicar filtros
que reducen el ruido electrénico y permitiendo el andlisis espectral
de la energia segtin diferentes umbrales con un solo tubo de rayos X
(4,79). Ademas, los PCDs mejoran la sefial del contraste yodado, al
mejorar la deteccion de fotones de baja energia con respecto a los

EIDs.

Figura 2. Comparacion esquematica de detectores EIDs y PDCs. Tomado de (8)
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Figura 3. Caracteristicas de los detectores de fotones PCDs e impacto en la imagen en
la practica clinica. Tomado de (8)

Propiedades detector contaje de fotones Impacto en imagenes clinicas
A. Conversion directa de la coincidencia Senal de imagen de yodo aumentada
de rayos X en sefial que es proporcional a ya que no hay reduccién de los foto-
la energia del foton nes de menor energia

Capacidad de obtener informacién
de multi-energia de rayos X con un
solo de tubo de rayos X: imagenes
virtuales monoenergéticas, virtual sin
contraste, virtual sin calcio y mapas
yodo disponibles

B. Tamaro de pixel del detector mas

pequeno Resolucion espacial mejorada

Resolucién espacial mejorada con

C. No se requieren septos reflectantes dosis de radiacion reducida
para cada elemento del detector, mejora
la ineficiencia geométrica de los detecto-

res convencionales Resolucioén espacial ultra-alta, no
requiere filtros atenuadores que au-
B+C mentan la dosis de radiacién

Resolucién espacial ultra-alta ya no
tiene penalizacién por dosis de radia-
cién y se puede realizar en regiones
corporales grandes

Reduccion del ruido “quantum”
D. Eliminacion del ruido electronico

E. Moldeado del haz de rayos X con filtros

de estafo, umbrales de energia y selec- Reduccién de artefactos metalicos y
cion de potencial del tubo de “blooming” Reduccién de la dosis
de radiacion
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Figura 4. Vista esquematica de la configuracion de los detectores EIDs y PCDs. To-
mado de (7)

a) b) c)
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Por otra parte, los PCD también permiten una nueva asignacién llamada
“K-Edge” El K-Edge es la energia de enlace de un electrén en la capa elec-
trénica K con su nucleo.

e Este tipo de obtenciéon de imédgenes “K-edge” requiere la medicion
de al menos tres compartimentos de energia (anélisis multienergia),
lo cual posibilita obtener imagenes de distintas estructuras basadas
en sus diferentes tipos de energia “K-edge”

e Esto permite el uso de varios contrastes de forma simultdnea en una
Unica adquisicion, algo imposible con la TC convencional y abre la
posibilidad de utilizar nuevos contrastes no yodados (Oro, Erbio,
Platino, Bismuto, Iterbio) ya que los agentes de contraste con ener-
gias K-Edge altas, como el gadolinio o el oro, se pueden discriminar
con esta "obtencién de imdgenes K-Edge". La imagen convencional
no permite la discriminacion entre estos dos agentes de contraste a
diferencia de la imagen K-Edge, lo que permitiria un diagndstico mas
avanzado y seguro. Todo ello facilitaria el desarrollo de nuevos con-
trastes constituidos por nanoparticulas especificamente sefializadas
para células o enzimas concretas, que aportarian un nuevo tipo de in-
formacién funcional y molecular que permitiria detectar inflamacién
0 monitorizar tratamientos quimioterdpicos. Estos nuevos contrastes,
abren un nuevo campo de posibilidades en la tomografia, permitien-
do la reconstruccion de imagenes con/sin contraste de forma similar
a la tomografia de emision de positrones (PET), basandose en sus di-
ferentes capacidades de distribucién, con menos radiacion. La nueva
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imagen molecular proporcionada por los equipos SPCCT tiene el po-
tencial de proporcionar en tiempo real informacién “in vivo” sobre
procesos bioldgicos que hasta el momento, no estaban disponibles
con la TC convencional (2,3,9).

La reconstruccion espectral multienergia permite realizar una Opti-
ma discriminacién entre fotones con energia de baja o alta energia
proporcionando una mejor resolucion de imagen (5,10) y una mejor
diferenciacion tisular entre tejidos con mismos coeficientes de ate-
nuacioén, pero diferente composicion atémica. Un ejemplo de esta
aplicabilidad, podria ser en el diagnéstico de artropatias por depo-
sito, donde el SPCCT puede discriminar entre los depdsitos de pi-
rofosfato calcico, urato monosdédico o cristales de hidroxiapatita (5)
(Figura 5).

Figura 5. Generacion de imagenes en dos pasos mediante descomposicion espectral.
Tomado de (10)
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Line Integral Reconstruction
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FIGURE 1. Diagram to illustrate the 2-stage process used for generating SPCCT images through an energy insensitive process for conventional imaging
(A) and an energy resolved material decomposition process for spectral images (photoelectric, Compton, K-edge(s)) (B).
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Las caracteristicas expuestas suponen una ventaja competitiva frente a los TC
actuales con resolucién espacial relativamente baja, ruido elevado y descom-
posicion espectral més limitada que podria aportar ventajas técnicas como (1):

1. Ultra resolucién espacial que permite una discriminacién mejorada entre
distintos tejidos y detectar estructuras de menor tamafio (0.2mm frente a
los 0.6mm) de los TC convencionales.

2. Aumento en la velocidad de adquisicién. En la actualidad, existen equipos
TC rapidos, pero los SPCCT permiten una adquisicion de todo el cuerpo
en menos de un segundo. Esta rapidez puede optimizar el rendimiento de
los Servicios de Radiologia y sus listas de espera y es de especial interés
para su aplicacion en pacientes que precisan sedacién para la prueba (ni-
flos y pacientes especiales) y, en estudios cardiacos, evitan la necesidad de
administrar firmacos para disminuir la frecuencia cardiaca.

3. Reduccioén de la dosis de radiacion (70% menos frente a TC convencio-
nales y 20% menos que los equipos convencionales que menos radian).

4. Eliminacién de artefactos tipo “blooming” procedentes de calcificaciones,
stents, otras estructuras radiopacas y otros ruidos en la imagen.

5. Permite reducir la dosis de contraste yodado aplicado, por ejemplo, para
un estudio cardiaco con los primeros equipos de TC se utilizaban entre
90 y 110cc de contraste, frente a los 50-60cc utilizados con los equipos TC
actuales; con los equipos SPCCT utilizariamos entre 20-30cc (11) La re-
duccioén en la dosificacion de contrastes yodados es beneficiosa en pacien-
tes alérgicos, con insuficiencia renal o que se enfrentan a procedimientos
endovasculares repetidos, minimizando el riesgo de reacciones adversas
y efectos secundarios (4).Puede extraer imdgenes multiparamétricas con
diferentes tipos de informacién a partir de un tinico conjunto de datos, in-
cluidos datos cuantitativos que permiten hacer valoraciones funcionales
(ej. perfusién pulmonar o miocérdica).

6. Permite introducir un andlisis espectral de cada fotén con carécter indi-
vidual, mejorando la discriminacion tisular, detectando inflamacién o re-
duciendo el artefacto en la imagen introducida por elementos metalicos.

7. Asimismo, posibilita realizar andlisis cuantitativos, utilizando parametros
de descomposicion de materiales K-edge.

8. Dispone de algoritmos de procesamiento automatizados que permiten
realizar segmentacién de tejidos y materiales ahorrando tiempo a los ra-
didlogos y minimizando los errores humanos. Conseguir diagndsticos mas
rapidos, permitirfa disminuir los “cuellos de botella” en departamentos
radioldgicos. Los estudios mas rdpidos y que precisan menos repeticiones
liberan recursos para otros pacientes.
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1.4. Poblacién diana

Adultos y nifios que precisan la realizacion de una técnica de imagen diag-
noéstica o de seguimiento susceptible de ser sustituida por la TC con recuen-
to espectral de fotones.

1.5. Descripcion del problema de salud al que
se aplica la tecnologia

En el momento actual, parece que podria tener un papel en el diagndstico
de patologias que suponen las principales causas de mortalidad en nuestro
pais (12):

1. Mejora en el diagnéstico de enfermedades cardiovasculares: Dado que las
enfermedades cardiovasculares fueron en el afio 2023, la 2° causa muerte
en Espaiia responsables del 26.5 % de muertes totales, la SPCCT podria
contribuir a un diagndstico mds preciso y temprano, reduciendo poten-
cialmente su mortalidad y morbilidad.

2. La patologia tumoral constituy6 la primera causa de muerte en nuestro
pais durante el afio 2023, 26.6% de todos los fallecimientos, siendo los
tumores de pulmoén y colon los mds frecuentes. La SPCCT podria mejorar
la deteccién temprana y el seguimiento de tumores en numerosas locali-
zaciones debido a la alta resolucidon de sus iméagenes.

La SPCCT podria alinearse con los objetivos de salud publica al reducir la
exposicién a radiacién en procedimientos diagndsticos, lo cual es particu-
larmente relevante en un contexto de creciente conciencia sobre los riesgos
asociados a la radiacion médica. También podria contribuir a diagndsticos
més precisos y rapidos, reduciendo potencialmente costes y mejorando la
eficiencia.

1.6. Area de especializacién y abordaje

El drea de especializacion en la que se desarrollaria esta tecnologia y tendria
su ambito de aplicacion serian los servicios de radiologia hospitalarios.
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1.7 Documentos publicados por otras
Agencias de Evaluacion de Tecnologia
Sanitarias

No se han identificado informes sobre esta tecnologia en ninguna de las

agencias de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de Tecnologias Sa-

nitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).
Tampoco se han identificado informes en el &mbito internacional.
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2. Desarrollo y uso
de la tecnologia

2.1. Grado de desarrollo de la tecnologia

Se trata de una tecnologia emergente no incluida en la Cartera de Servicios
del Sistema Nacional de Salud (SNS) ya en fase de comercializacién por lo
que podria atribuirsele un grado 9 de Technological Readiness Level (TRL)
(13): sistema real probado en un entorno operacional real y en su fase final,
probado y disponible para su comercializacién y/o produccion.

El grado de implantacién de esta tecnologia en Espafia es muy in-
cipiente. Por ejemplo, se ha identificado una nota de prensa que alude a la
compra de dos equipos SPCCT por el grupo Quirénsalud para dos de sus
hospitales de Madrid y Barcelona (14,15).

A nivel internacional, su implantacién parece también incipiente y
muy heterogénea. La mayoria de las publicaciones encontradas aluden a po-
sibles aplicaciones clinicas, pero en un reducido nimero de pacientes.

2.2. Tipo y uso de la tecnologia

Se trata de una tecnologia diagnéstica por imagen basada en la emision de
rayos X con multiples aplicabilidades potenciales.

2.3. Lugar y ambito de aplicacion
de la tecnologia

Esta tecnologia ha sido disefiada para su utilizacién en el dmbito hospita-
lario, concretamente en los servicios de radiologia de hospitales terciarios.
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2.4. Relacion con tecnologias previas.

La tecnologia SPCCT podria considerarse una version evolucionada de la
TC, sustitutoria o complementaria al igual que lo fueron otras versiones de
la TC inicial introducida en 1971, como la TC SE helicoidal, el TC SE heli-

coidal multidetector o TC DE (16). Figura 6.

Figura 6. Evolucion de los distintos tipos de tecnologia TC. Tomado de (16)

Tabla 1. Evolucion de los diferentes tipos de tecnologia de TC. Se muestran los cambios esenciales en la configuracion del sistema
detector, la cobertura del campo de vision axial, la configuracion de adquisicion axial, y la cobertura del campo longitudinal.

Tecnologia TC Configuracién Cobertura del campo de Adquisicion angular de Cobertura
del detector vision axial las proyecciones longitudinal
Rotacion de un tubo de
Primeros escaneres | Un anico elemento Hgg@“ggﬁ'&fzg‘e"” 1@ d:f" rayos X y del detector
clinicos, 1974 detector tubo y del elemento defector (pequenos incrementos TraslaciOp
angulares) de la camilla
Escéneres Una rotacion completa en pasos corios
de TC axial Fila tinica de detec- (3607) de un tubo de rayos
(step-and-shoof) tores con cientos de Xy del detector
elementos
Esc?]r;lei;e;'s‘d:el T Haz en abanico con coberfu-
ra completa del FOV Rotacion miiltiple continua
Escaneres de TC Multidetector con de un tubo de rayos Xy del
mﬁ;;ugﬁillzgr:le 4, 16 y 64 canales detector
dot activos Traslacion CUDU nua
de la camilla
Escaneres de TC
helicoidal con Daos conjuntos multi- Dos haces en abanico, uno Rotacion maltiple continua
maltiples filas de detector, con 32 664 | de ellos al menos con cober- de dos tubos de rayos Xy
detectores y doble canales activos tura completa del FOV de dos conjuntos detectores
fuente
La cobertura de
160 mm del campo
longitudinal es
. Haz conico con cobertura o " q proporcionada por
Escaneres de TG g:g";;gcwm'ngf;s completa del volumen de I:'l']r;ad:"lﬁl'u"mtacd'z"":m";( el haz conico. Para
volumétrico acti interés (FOV complelo y ydel delectota 0s cobertura longitudinal

160 mm longitudinal)

>160 mm: adquisicio-

nes step-and-shoot +

enlace de los volime-
nes reconstruidos

“ FOV: Campo de vision
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2.5. Tecnologia alternativa en uso actual.

La SPCCT es una tecnologia novedosa que aportaria ventajas frente a otras
tecnologias de diagndstico por imagen ampliamente difundidas en el SNS,
ya que presenta una resolucién espacial mejorada, disminuye el ruido elec-
trénico y consigue una mayor relaciéon contraste-ruido obteniendo imagenes
mas claras y detalladas con menor dosis de radiacién y dosis de contraste.

El potencial campo de aplicacion de la tecnologia SPCCT es amplio y ha

sido propuesto como hemos visto anteriormente para multiples localizaciones y
patologias, por lo que podria erigirse como técnica sustitutiva o complementaria
a numerosas técnicas diagndsticas, principalmente frente a TC y RM:

26

e La Tomografia computadorizada (TC). Desde su presentacion, en

1972, su desarrollo ha estado estrechamente relacionado con los
avances en tecnologia informéatica (mayor velocidad y capacidad
de procesamiento con algoritmos de reconstruccién avanzados, in-
cluidos los basados en IA), en la produccién de RX (TC lineal -TC
de haz cénico-helicoidal) y en el sistema de deteccién de rayos X.
La introduccién de la TC DE ha preparado el camino para el de-
sarrollo de nuevas aplicaciones en imdgenes musculoesqueléticas,
incluida la caracterizacién de materiales y métodos mejorados para
la reduccion de artefactos metdlicos. Estas innovaciones introduci-
das han conseguido acortar el tiempo de exploracion, proporcionar
iméagenes de alta resolucion y contraste, distinguir diferentes tipos
de tejido de una forma no invasiva y rapida, empleando o no con-
trastes radioldgicos. En esencia, un tomégrafo computarizado (TC)
es un aparato de Rayos X en el cual, la placa radiogréfica ha sido
sustituida por detectores colocados en hileras en un sistema cilin-
drico, por el que se mueve la mesa del paciente. El tubo de Rayos
X emite un haz colimado que atraviesa al paciente y es recibido por
el detector mientras el sistema efectia un movimiento circular. La
informacién recogida en los detectores es analizada por un ordena-
dor, que reconstruye la imagen digital y la muestra en un monitor
(17). Los cortes de la TC estan orientados perpendicularmente al
eje corporal y se denominan cortes axiales o transversales. Cada
uno de estos cortes tomogréficos es como una “rebanada” més o
menos delgada, compuesta de un nimero determinado de elemen-
tos volumétricos. En el monitor se representan imagenes bidimen-
sionales (pixeles) de estos elementos de volumen (voxeles). Es una
técnica ampliamente utilizada que presenta innumerables aplica-
ciones clinicas en diversas dreas de la (16).
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e Neurologia: deteccién de tumores cerebrales, ictus (hemorra-
gicos e isquémicos), estudios angiogréficos y de perfusion y
traumatismos.

e Oncologia: deteccion, medicidn y seguimiento de tumores.

e Cardiologia (angioTAC coronario): evaluacién de arterias co-
ronarias y calcificaciones. En la isquemia miocardica (sindrome
coronario agudo con elevacion del segmento ST) es el proce-
dimiento diagndstico “patrén-oro” en Cardiologia ya que per-
mite visualizar directamente las arterias coronarias, la aorta as-
cendente y el corazén, evaluando el flujo sanguineo coronario
y detectando posibles obstrucciones o estrechamientos (18).

e Traumatologia: como herramienta tnica o asociada a la RM.
La RM es de eleccion para valorar médula 6sea. La TC para el
hueso mineralizado y los depdsitos de cristales.

e Neumologia: deteccion de patrones pulmonares (alveolares, in-
tersticiales...), nddulos-tumores, traumatismo y tromboembolis-
mo pulmonar.

e Abdomen y pelvis: evaluacién de 6érganos internos y estructu-
ras vasculares.

En todos estos 0rganos y sistemas, es especialmente ttil en el contex-
to de urgencia por su rapidez y capacidad diagndstica inicial.

e La Resonancia Magnética (RM) es una técnica basada en un iman
y la aplicacion de gradientes. Obtiene las imdgenes mediante el em-
pleo de pulsos de radiofrecuencia que excitan los protones de los
diferentes tejidos- 6rganos. Estos protones liberan energia, al rela-
jarse tras la excitacion, que es recogida por una antena receptora y
codificada para obtener una imagen. Los tejidos excitables son aque-
llos que contienen protones (no hay protones en el aire) y que son
moviles (no lo son los del hueso compacto). Es, por tanto, la técnica
de eleccién para el estudio de las partes blandas corporales, donde su
discriminacién es mayor que la TC y no es de eleccion en el estudio
del hueso compacto o de las cavidades aéreas. Su mayor inconve-
niente es el requerimiento de tiempo para la obtencion de la imagen
(menos recomendable que la TC en el contexto de la urgencia) y en
las caracteristicas de la técnica en si (es un iman, por tanto, hay in-
compatibilidad en elementos metélicos) (18).
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2.6. Aportacion de la nueva tecnologia
en relacion con la tecnologia en uso actual

La SPCCT es una tecnologia novedosa que aportaria ventajas frente al TC
convencional al presentar una resolucion espacial mejorada, una reduccion
del ruido electrénico y otros artefactos y una mejora en la relacion contras-
te-ruido con imédgenes mas claras y detalladas con menor dosis de radiacién
y una reduccién en las dosis de contraste y en los tiempos de adquisicion
(4). Su aplicacion podria tener beneficios para los pacientes por su precision
diagnostica, evitando repeticiéon de pruebas y exposicion prolongada a la
radiacion ionizante o a contrastes radioldgicos. Podria asociarse con una me-
jora en los rendimientos de los Servicios de Radiologia del SNS. Por tanto,
sus principales aplicaciones clinicas en el momento actual serian:

e Imagen cardiaca. Esta tecnologia aportaria avances en este campo en al
menos 3 aspectos fundamentales:

— Visualizacién de arterias coronarias. Con los equipos actuales, exis-
ten limitaciones en pacientes con score célcico alto: en la actualidad
se conoce que el 16% de los pacientes con enfermedad coronaria
no son subsidiarios de angiografias coronarias, por su alto grado de
calcificacion, debiéndose someter a procesos invasivos de cateteris-
mo. La mejor resolucion que ofrece esta tecnologia permite eliminar
artefactos producidos por el calcio depositado y visualizar las ramifi-
caciones distales de las arterias coronarias. Los equipos SPCCT per-
miten, ademds, tipificar mediante analisis espectral el tipo de placa de
ateroma (fibrosa o lipidica, que es mds vulnerable a la rotura) (19,20).

— Evaluacién de la permeabilidad de los stents, ya que permite visuali-
zar su interior, detectando nuevas estenosis. Aunque esta habia sido
mejorada con los TC DE frente a los TC SE, la SPCCT, por la mayor
sefial-ruido y mejor capacidad espectral, consigue una mejor defini-
cion lo cual evitaria realizar coronariografias para este fin.

— Evaluacién de la perfusién miocardica y eventual deteccion de cica-
trices miocardicas, basandose en la realizacion de mapas de yodo y
en su capacidad espectral SPCCT (4,8,20). También podria aplicarse
en la deteccion de fibrosis, edema y en la infiltracion grasa, amiloide
oen el hierro del miocardio (21).

e Aplicacién en procesos vasculares. De forma similar a las arterias corona-
rias, permite visualizar en otras estructuras vasculares (ej. aorta, arterias
pulmonares, arterias car6tidas,) su permeabilidad y su pared vascular, re-
duciendo los artefactos producidos por los depdsitos de calcio. Posibilita
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realizar el seguimiento postquirtirgico en la aorta y otros vasos y opti-
mizar la visualizacién de prétesis, reduciendo la exposicion total a la ra-
diacion en pacientes con seguimientos frecuentes (7,10). Ademas, permite
valorar estructuras vasculares pequenas.

e Patologia de la cabeza y el cuello. Mejora la calidad de la imagen con
respecto a la TC convencional en la evaluacién de las estructuras del oido
(cadena osicular), laringe (cartilagos), faringe, lengua y base del craneo, al
aumentar la resolucion espacial, mejorar la sefial-ruido y minimizar el ar-
tefacto producido por implantes dentales. Su capacidad de discriminacién
entre sustancia blanca y gris permitiria su aplicacién en el diagndstico
del ictus agudo. En el hueso temporal, ademas de haber conseguido una
reduccion en la dosis de radiacién del 80% sin afectar a la calidad de la
imagen, mejora la capacidad diagndstica en otoesclerosis, colesteatoma y
malformaciones congénitas (22,23).

e Patologia del abdomen y la pelvis. La valoracién de la patologia abdomi-
nal y pélvica estd influenciada por el alto porcentaje de grasa local, que en
ocasiones obliga a incrementar la dosis de radiacion aplicada. Los SPCCT
consiguen obtener iméagenes de alta calidad, reduciendo artefactos en pa-
cientes obesos, siendo aplicado en la evaluaciéon de tumores de higado,
bazo, pancreas y peritoneo (24). Permite utilizar dos agentes de contrastes
distintos (yodo y gadolinio) asi como, la evaluacién de su aclaramiento,
util para diferenciar lesiones hepaticas y podlipos intestinales. La aplica-
cién de la informacion espectral, permite evaluar la esteatosis hepatica
con una sensibilidad del 94%. Puede aplicarse también en patologia renal
y en deteccion de pequeiios cdlculos <3mm (22).

e Patologia toracica. Las ventajas técnicas de los SPCCT frente a la TC con-
vencional resultan prometedoras ya que existen estudios que muestran
una mejora en la deteccion de estructuras pulmonares pequeiias, inclu-
yendo el intersticio pulmonar, cisuras, via aérea distal, empleando una
dosis de radiacion menor o similar y una menor cantidad de contraste
(2). Esto permitiria evaluar de forma mds precisa la enfermedad pulmo-
nar obstructiva crénica como el enfisema (22), la fibrosis quistica y otras
enfermedades intersticiales y mejoraria la capacidad de deteccién de n6-
dulos pulmonares s6lidos hasta 5 veces superior, lo que le permitiria pos-
tularse como una herramienta més eficiente en el despistaje del cancer
de pulmoén (2). Mejoraria la rentabilidad diagnéstica de la TC convencio-
nales en el diagndstico de la neumonia intersticial. Asimismo, la detec-
cion espectral que combina la informacidn estructural y funcional puede
mejorar el estudio del embolismo pulmonar y la hipertension pulmonar
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crénica de origen tromboembodlico. La utilizacién de imagen K-edge per-
mitird discriminar entre dos contrastes diferentes para la valoracién de la
ventilacion-perfusion (2).

Patologia de la mama. Se ha postulado su aplicacion en la valoracién de
tumores de mama, obteniendo imagenes de alta calidad con mayor con-
fort para la paciente, evitando la compresion de la mamografia, aunque
serdn necesarios nuevos ensayos clinicos para evaluar esta nueva aplica-
cién de la técnica y sus resultados frente a la mamografia (22).

Aplicaciones en patologias musculo esqueléticas. Sus ventajas estdn re-
lacionadas con la mejor resoluciéon espacial, que mejora la visualizacion
detallada del hueso cortical y trabecular, asi como estructuras dseas finas
o de pequefio tamafio y en la evaluacion de articulaciones pequeiias, el
diagnoéstico de fracturas en huesos pequefios (ej. mufieca y pie) y el segui-
miento de su consolidacién. Abre la posibilidad de evaluar la estructura
Osea en términos de resistencia y calidad de forma poco invasiva en el
contexto de la enfermedad osteopordtica y otras enfermedades metabd-
licas. Otra ventaja prometedora del SPCCT es su capacidad para eliminar
artefactos, mejorando la imagen tisular alrededor de material de osteo-
sintesis metalico, por lo que podria utilizarse para valorar la osteointe-
gracion de material protésico. Asimismo, se ha postulado de forma pro-
metedora para el abordaje de patologia oncoldgica musculoesquelética,
en la evaluacion de lesiones liticas de mieloma muiltiple, en las lesiones
intramedulares y en las fracturas patoldgicas, con reducciones de dosis de
radiacion de hasta el 83% (8). También se ha utilizado para el despistaje
de metastasis 6seas de otros procesos oncoldgicos. El empleo de la infor-
macidn espectral que proporcional el SPCCT, puede facilitar la distincién
entre fracturas recientes y antiguas por su capacidad de detectar el edema
medular, asi como patologia de cartilagos y ligamentos (2,5,20).

Aplicabilidad en pediatria. La alta velocidad de adquisicién de las ima-
genes permitirfa su utilizacién en pacientes pedidtricos lo que podria re-
ducir potencialmente el tiempo de sedacién en estos pacientes, mante-
niendo una alta precisién y resolucidn en estructuras de pequefio tamaifio.
Ademas, en pacientes menores de 5 afios, parece conseguir una reduccién
en la dosis de radiacion de entre el 40 y 55% (25,26) lo que lo hace espe-
cialmente interesante en patologias crénicas que requieren exploraciones
frecuentes como, por ejemplo, la fibrosis quistica (9,20,27).

Abplicaciones en radioterapia:la SPCCT parece ofrecer soluciones prome-
tedoras a las limitaciones que presentan los equipos de TC convenciona-
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les. Muchas de sus particularidades técnicas pueden aportar informacion
sobre la perfusién tumoral, lo que permitiria monitorizar tratamientos
oncolodgicos y cambios en la vascularizacion durante la radioterapia. Asi-
mismo, la capacidad del SPCCT de generar informacién acerca de densi-
dad electrénica y el nimero atémico efectivo permite calcular las dosis de
radiacion de forma mads precisa (28).

En la Figura 7 se resumen las potenciales aplicaciones clinicas del momento
actual que se detallan a continuacion:

Figura 7. Potenciales aplicaciones clinicas del SPCCT en el momento actual. Tomado
de (11)
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La implementacion de esta tecnologia en nuestros centros sanitarios supon-
drd enfrentarse con algunos retos iniciales como la superacién de la cur-
va de aprendizaje de su funcionamiento por parte de los profesionales y la
dotacion a los centros pioneros de servidores de almacenamiento de datos
con altas capacidades de almacenaje. Ademads, serd necesario completar la
fase de investigacidn para obtener mas datos sobre los beneficios en salud
obtenidos con la aplicacién de esta tecnologia comparados con las técnicas
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de imdgenes estandar y poder dimensionar la relacién coste-beneficio de su
introduccion en nuestros centros sanitarios y el impacto presupuestario que
generaria en el Sistema Nacional de Salud.

2.7 Licencia, reintegro de gastos u otras
autorizaciones.

Varios fabricantes han desarrollado equipos SPCCT pero en el momento
actual solo dos han conseguido la aprobacion de la FDA. Los primeros en
obtenerla fueron en 2021 Siemens Healthineers con el equipo NAEOTOM
Alpha CT system®, que puede ser empleado en cabeza, cuerpo, corazén y
extremidades.

Samsung Healthcare, es la segunda compafiia que obtuvo la aproba-
cion FDA en 2022 del dispositivo OmniTom Portable PDC Head CT Sys-
tem®, con una unica indicacién para CT de cabeza.

No se ha podido identificar informacién sobre el marcado CE de estas
tecnologias.
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3. Importancia sanitaria
de la condicion clinica o la
poblacion a la que se aplica

3.1. Incidencia/Prevalencia

El SPCCT es todavia una tecnologia emergente en fase muy incipiente de
implementacién en entornos clinicos.

Se trata de una prueba de imagen que seria un modelo evolucionado
de TC con lo cual su aplicabilidad podria ser todos aquellos campos en los
que ya se aplica esta técnica que son muy amplios, diversos e innumerables
en el campo de la salud, entre los que podria sefialarse el diagndstico y el
seguimiento de neoplasias, entre otros muchos.

Ademas, de demostrarse su beneficio frente a otras pruebas de imagen
(como algunos estudios estdn evaluando) como la RNM o la mamografia
digital, su campo de aplicacion podria ser todavia mas amplio.

Es por ello, que resulta muy complicado hacer una estimacién del im-
pacto que tendria la inclusion de esta tecnologia en términos de prevalencia,
incidencia y carga de la enfermedad, pero es facil aventurar que de demos-
trarse los beneficios que se sugieren seria muy importante en términos so-
ciosanitarios.

3.2. Carga de la enfermedad

Por las mismas razones explicadas en parrafo anterior, su aplicacién podria
realizarse en miltiples patologias con distintas prevalencias, aunque es pre-
visible que siendo una tecnologia de diagndstico por imagen con aplicabi-
lidad genérica pueda ser utilizado en un nimero importante de pacientes,
por lo que de demostrarse sus potenciales beneficios tendria un impacto
importante sobre los pacientes, profesionales y sistema sanitario.
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4. Requerimientos para usar
la tecnologia

4.1. Infraestructura y formacion

La implantacién de esta nueva tecnologia en los servicios de radiologia no
implicaria, a priori, un cambio significativo en su infraestructura, excepto los
derivados de la instalacion del dispositivo, en cuanto a requerimientos de es-
pacio, que parece similar a otros equipos convencionales de diagndstico por
imagen. Uno de los retos mds importantes de la implantacién del SPCCT
seria el andlisis de la gran cantidad de datos que se generan, el posprocesado
y su almacenaje, por lo que previsiblemente serd necesaria una adaptaciéon
de los sistemas de informacion de los centros hospitalarios a dichos reque-
rimientos.

La utilizacién de esta tecnologia requiere una formacién especifica de
los profesionales que van a utilizar el dispositivo, especialmente de los radi6-
logos para la correcta lectura de las imagenes y las nuevas funcionalidades
de este dispositivo, con el fin de optimizar su uso. Esa formacion, que no
parece ser muy compleja para unos profesionales acostumbrados a incorpo-
rar nuevas tecnologias de este tipo, deberia venir incluida con la compra del
producto. Se requerird completar una curva de aprendizaje como en cual-
quier otra tecnologia de nueva adquisicion.

4.2. Coste y precio unitario

Dado el caridcter emergente de la tecnologia y la escasa implantacion en
nuestro pais, no hemos encontrado informaciéon publicada sobre los cos-
tes comparativos entre SPCCT (Tomografia Computarizada Espectral con
Contaje de Fotones) y TC convencional, ni al eventual impacto presupues-
tario de su utilizacion (4).
Sin embargo, podemos inferir algunos aspectos relacionados con los
costes basandonos en la informacién disponible sobre las tecnologias de TC:
e EISPCCT es una técnica de imagen mds avanzada que la TC conven-
cional, lo que sugiere que probablemente sea mds costosa en térmi-
nos de equipamiento inicial.
e E]l SPCCT generalmente implica una menor dosis de radiacién en
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comparacion con la TC convencional, lo que podria resultar en me-
nores costes a largo plazo relacionados con la proteccion radioldgica
y la seguridad del paciente.

e [a alta resolucion del SPCCT puede proporcionar informacién maés
detallada en un solo escaneo, lo que potencialmente podria reducir
la necesidad de exdmenes adicionales y, por lo tanto, de demostrarse
ventajas diferenciales, disminuiria los costes operativos a largo plazo.

¢ Su mayor eficiencia en cuanto al empleo de contrastes radiolégicos
podria introducir un abaratamiento de costes en contrastes conven-
cionales. Por el contrario, el empleo de nuevos contrastes (K-edge y
otros) puede suponer costes mas elevados.

Aplicaciones especificas: dado que la SPCCT ofrece ventajas en térmi-
nos de resolucion y caracterizacion de tejidos, es posible que se utilice mas
en aplicaciones especializadas, lo que podria justificar un coste mas elevado
para ciertos procedimientos.

Para determinar el impacto presupuestario de su difusion, serd nece-
sario primero realizar estudios que evalden eficacia, seguridad, ventajas de
su aplicabilidad frente a las técnicas empleadas de forma convencional en
nuestros centros hospitalarios y la aplicabilidad clinica real en las diferentes
patologias donde se ha sugerido su utilizacion.
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5. Impacto en salud

Para conocer el impacto en salud del SPCCT en este informe se ha realizado
una RS cuyo objetivo es comparar la eficacia y seguridad de SPCCT con la
de otras técnicas de diagndstico por imagen.

La metodologia empleada en la realizacion del informe y las caracteris-
ticas de la busqueda se muestran en el Anexo 1.

5.1. Busqueda bibliogréfica

Como primer paso para lograr el objetivo de este informe, se realizé una
busqueda bibliogréfica automatizada que identificé 46 articulos de los que
11 eran duplicados, de manera que se obtuvieron 35 articulos.

De los 35 estudios identificados en la busqueda, tras un proceso de
seleccién sistemadtico y transparente definido en el Anexo 1, se selecciona-
ron 10 estudios para responder a la pregunta planteada. Uno de ellos era
una RS, 2 ensayos clinicos aleatorizados y 8 estudios observacionales con
comparador.

Los detalles del resultado de la bisqueda, la estrategia de ésta y el lis-
tado de los articulos incluidos para realizar este informe y la valoracién de
su calidad, asi como los excluidos y sus motivos se detallan en el Anexo 2y 3.

5.2. Resultados de Eficacia

5.2.1. Caracteristicas de los estudios identificados.

Tras la busqueda de la literatura efectuada, objetivamos que los equipos
SPCCT parecen ser una tecnologia muy emergente en fase de investigacion,
donde los trabajos publicados son fundamentalmente pruebas de concepto
que exploran potenciales aplicaciones de estos nuevos equipos de diagnosti-
co por imagen en diferentes localizaciones y patologias. La mayoria de estos
trabajos estdn realizados con un escaso tamafio muestral y presentan alto
riesgo de sesgo. Se presentan los resultados de los trabajos incluidos de for-
ma narrativa agrupados por dreas de interés.

En la Tabla 1, se especifican las caracteristicas de los estudios seleccio-
nados, una RS, dos ensayos clinicos y 7 estudios observacionales no aleato-
rizados realizados en diferentes localizaciones: pulmon, arterias coronarias,
higado, mieloma multiple y mama.
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Estudio

Mohammadzadeh S et al
(29)

Objetivo

Comparar calidad de imagen para diag-
noéstico de nddulos pulmonares de SPCCT
frente a equipos CT convencionales

Tabla 1. Principales caracteristicas de los estudios seleccionados.

Tipo de estudio

Revision sistematica de 13
estudios observacionales

Poblacion

Pacientes mayores de 18 aflos con nédulos
pulmonares

Grupo
de intervencion

SPCCT

Grupo de control

EID-CT

Calidad

Baja

Pannenbecker P (30)

Compara la calidad de imagenes y mapa
yodados en angiografia pulmonar de
SPCCT frente a equipos estandar de CT.

Ensayo prospectivo alea-
torizado

117 pacientes con indicacién de angiografia
pulmonar por embolismo pulmonar (70 hom-
bres, 47 mujeres con edad media 65 anos).

58 pacientes se
hicieron SPCCT

59 pacientes fueron
aleatorizados para
TC convencional

Alto riesgo de sesgo

(EID-CT)

Lin H et al (31) Validar y desarrollar una férmula universal Estudio prospectivo alea- 657 pacientes (500 asintomaticos y 157 pa- | SPCCT RM Algunas considera-
para conversiéon de grasa RMN y CT, para | torizado cientes con sospecha de esteatosis hepati- ciones
potenciar la precision de la deteccion ca) aleatorizados en 6 grupos con diferentes
de cuantificacién grasa hepatica usando protocolos de TC (voltaje y dosis)

SPCCT

Neubauer J y et al (32) Comparar estadificacién locorregional de Estudio observacional 32 mujeres diagnosticadas de cancer de SPCCT Mamografia digital Alto riesgo de sesgo
tumores malignos de mama con SPCCT prospectivo mama que precisaban estadificacion con TC
frente a mamografia digital

Remy-Jardin et al (33) Evaluar la calidad de imagen de perfusién | Estudio retrospectivo, 71 pacientes consecutivos con una pobla- SPCCT EID-CT Grave riesgo de
pulmonar obtenida con SPCCT frente a observacional. cion pareada por edad y peso, totales n=142 sesgo
equipos convencionales CT (Eld-CT)

Yalon M et al(34) Comparacion (calidad de imagen y dosis Estudio retrospectivo ca- 150 Pacientes ambulatorios con indicacion SPCCT CT convencionales | Grave riesgo de
radiacion)entre SPCCT y TC convenciona- | sos y controles, seleccion | de TAC para descartar embolia pulmonar,( 50 (pitch alto y estan- sesgo
les para realizar angiografia pulmonar para | de pacientes consecutivos | SPCCT y 100 a 2 tipos diferentes TAC) dar)
el diagnéstico de embolia pulmonar

Zsarnoczay et al(35) Comparar angiografia coronaria realizada Estudio prospectivo en un | 22 pacientes incluidos (15 varones, 7 mu- SPCCT EID-CT Grave riesgo de
con SPCCT vs EID-CT Unico centro jeres) que se realizaron EID-CT y posterior- sesgo

mente SPCCT

Wrazidlo R (36) Comparar la dosis de radiacion y la calidad | Estudio observacional 70 pacientes oncologicos con un intervalo de | SPCCT TC convencionales. | Grave riesgo de
de imagen del TC abdominal y convencio- | prospectivo 4 meses entre ambas pruebas sesgo
nal con el SPCCT

Schwartz F (37) Comparar la calidad de imagen del SPCCT | Estudio observacional 60 pacientes SPCCT TC convencional Grave riesgo de
frente a TC convencionales. prospectivo sesgo

Schwartz F (38) Comparacién entre calidad de imagen y Estudio observacional 7 pacientes con gammapatia monoclonal SPCCT EID-CT Grave riesgo de

satisfaccion para el lector en el despistaje
de Mieloma Multiple con SPCCT vs EID-CT

prospectivo

fueron incluidos para realizacion de EID-CT
y SPCCT

sesgo

SPCCT: Tomografia computerizada recuento espectral fotones; EID-CT Tomografia com-
puterizada con detectores integracion de energia; RM Resonancia Magnética; Tomografia

computerizada
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5.2.2. Resultados principales en eficacia.

Para facilitar la comprension de los resultados encontrados en la bibliografia
identificada, se han agrupado por las patologias o regiones anatomicas en las
que ha sido empleada en los estudios.

En este sentido, la patologia pulmonar es en la que mas estudios se

han encontrado: son 5, la inica RS identificada, uno de los 2 ensayos clinicos
aleatorizados (ECA) y 3 observacionales. Dos de estos estudios, el otro ECA
y un estudio observacional, se centran en el diagndstico de la embolia pul-
monar comparando la eficacia de la angiografia con TC convencional frente
a la angiografia con SPCCT:

40

Pannenbecker et al de 2024(30). Se trata de un ECA que incluye 117 pa-
cientes (70 hombres, edad media 65 afios) con tromboembolia pulmonar,
programados para angiografia con TC con tecnologia dual para diagnoés-
tico de embolismo pulmonar agudo que se aleatorizan a dos grupos: 58
pacientes a angiografia pulmonar con SPCCT (intervencién) y 59 pacien-
tes a angiografia pulmonar con TC de energia dual con tecnologia EID.
El objetivo del estudio fue comparar la calidad de la imagen y la dosis de
radiacion de ambas técnicas.

La variable de resultado fue la visualizacién del embolismo, no encon-
trandose diferencia significativa en el nimero de pacientes en los que se
visualiz6 la embolia pulmonar (lector 1: 14/58 [24,1%] vs 11/59 [18,6%], p
=0,47; lector 2: 14/58 [24,1%] vs 11/59 [18,6%], p = 0,47). Otras variables
analizadas fueron la calidad de la imagen obtenida, observdndose que la
atenuacion mediana fue significativamente mayor para SPCCT que para
TC EID para el 16bulo inferior derecho para imagenes policrométicas
de 120 kV (404 vs 346 HU, p = 0,04) y para el l6bulo superior izquierdo
para imagenes de 60 kV (509 vs 448 HU, p = 0,03); por el contrario, las
mediciones de atenuacion de las estructuras vasculares no fueron signifi-
cativamente diferente entre SPCTT y TC EID (todos p > 0,05). La me-
diana de la puntuacion de la calidad de la imagen subjetiva también fue
significativamente mayor para SPCCT para imédgenes policrométicas de
120 kV para el lector 1 (1 [RIQ, 1-1] vs 1 [RIQ, 1-2],p =0,02) y el lector 2
(1 [RIQ, 1-1] vs 1 [RIQ, 1-2], p = 0,005), asi como para las de 60 kV para
el lector 1 (1 [RIQ, 1-1] frente a 1 [RIC, 1-2], p = 0,001) y el lector 2 (1
[RIQ, 1-1] frente a 1 [RIQ, 1-2], p = 0,006). La mediana de la calidad de
imagen de los mapas de yodo no fue significativamente diferente entre
ambas pruebas para ningtin lector (todos p > 0,05).

No obstante, estos resultados deben ser tomados con mucha cautela
ya que se trata de un EC con alto riesgo de sesgo segtin ROB2, principal-
mente por desviaciones en las intervenciones y en la medida de los desen-
laces ya que los radidlogos podrian haber identificado el TC utilizado en
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cada caso en base a la imdgenes y, por tanto, haber perdido el cegamiento
y verse influenciados a la hora de interpretar las imdgenes; ademads, no se
utilizé un estdndar de referencia para el diagndstico de la embolia pulmo-
nar, lo cual podria haber sesgado el resultado al quedar a la interpretaciéon
de los radidlogos. Otras limitaciones son un tamafio muestral pequefio
obtenido, ademas, de un solo centro.

e FEl estudio de Yalon y cols.(34) es un estudio de cohortes retrospectiva
con grupo comparador en el que se incluyeron 150 pacientes ambulato-
rios que tenfan indicacién de angiografia pulmonar con TAC para descar-
tar embolia pulmonar; a 50 se les realizé angiografia con SPCCT y a 100
con TAC convencional (distribuidos en 2 tipos diferentes: uno con pitch
alto mas evolucionado y otro estdndar). Para todos los lectores, la SPCCT
demostré un realce de contraste subjetivo significativamente mayor en las
arterias pulmonares en comparacion con las otras modalidades (4,7 + 0,6
frente a 4,4 + 0,7 frente a 4,3 £ 0,7; P = 0,011) y mayor calidad de la ima-
gen pulmonar (3,4 + 0,5 frente a 3,1 £ 0,5 frente a 3,1 £ 0,5; P =0,013). La
SPCCT y la TC convencional de pitch alto presentaron menos artefactos
de movimiento en todos los niveles en comparacién con la TC convencio-
nal estandar (p < 0,001). Los mapas de volumen sanguineo pulmonar ob-
tenidos por SPCCT tuvieron una calidad de imagen superior (p < 0,001)
y contribuian a la confianza del lector (p < 0,001) en comparacién con la
TC convencional.

Se trata de un estudio de cohortes retrospectiva, en el que no se espe-
cifica como se hizo el reclutamiento ni el tipo de paciente que se somete
a cada tipo de TC; ademds, segtin la escala Robins-I presentaria un riesgo
de sesgo grave en los dominios 1,2 y 3 que son los que tienen que ver con
los sesgos debidos a factores de confusion y con el sesgo de seleccion y
clasificacion de las intervenciones y, sobre todo, hubo riesgo de sesgo en
la interpretacién de los resultados.

En definitiva, estos 2 estudios (30,34) parecen mostrar que la angiografia
con SPCCT proporciona imdgenes anatomicas con mejor calidad de imagen
subjetiva y objetiva y menos artefactos de movimiento en comparacion con
la angiografia con TC-DE (energia dual), pero sin olvidar que en la tnica
variable clinica de diagndstico de embolia no se demostrd diferencias sig-
nificativas entre ambas técnicas, ademds de las importantes limitaciones
y riesgo de sesgo de ambos estudios que se han mencionado, lo que haria
recomendable esperar a resultados de estudios de mejor calidad. No se ha
realizado una sintesis cuantitativa de los resultados de ambos estudios por
ser muy heterogéneos en el disefio (ECA y observacional) y en las variables
que mide y por el alto riesgo de sesgo de ambos.

Los otros 3 estudios centrados en la patologia pulmonar (29,33,37), tra-
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tan de evaluar igualmente la calidad de la imagen a la hora de explorar dis-
tintas estructuras pulmonares muy dispares entre ellas: nddulos pulmonares,
estructuras anatomicas y vasculares:
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El estudio de Mohammadzadeh y cols. ((29) es la tinica revision sistema-
tica identificada y publicada en 2025 que incluye un total de 13 estudios
observacionales. Se compara la realizacién de SPCCT frente al TC con-
vencional (EID-CT) en 718 pacientes y 362 n6édulos pulmonares en la
que realiza un analisis cualitativo de la calidad de imagen de los nédulos
pulmonares estudiados, utilizando el score Likert de cinco puntos (-2-,
+2) donde la calidad mayor aumenta las puntuaciones Likert. En esta re-
vision, se muestra un score de calidad de imagen en escala Likert superior
del SPCCT frente al EID-CT+ 0.45 (CI =0.1220.79,12 =29.9 %) con una
p de 0.008. Esta RS es de baja calidad e incluye solo estudios observacio-
nales, todos ellos con alto riesgo de sesgo, de manera que sus resultados
deben ser tomados con cautela.

El estudio de Remy-Jardin y cols.(33), observacional retrospectivo con
71 pacientes, cuyo objetivo era evaluar la calidad de imagen de perfusion
pulmonar obtenida con SPCCT frente a equipos TC convencionales, no
encontré diferencias en cuanto a calidad de imagen en estudios anatémi-
cos (p <0.0001). En cuanto a los estudios de perfusion pulmonar, el nivel
de atenuacion medio fue similar, entre ambas técnicas(p = 0.05) con una
cantidad menor de ruido subjetivo en la imagen en el grupo del SPCCT
(p =0.049), una capacidad de visualizacion de fisuras superior en el grupo
del SPCCT (n = 60; 84.5% vs n = 26;26.6%) y una menor intensidad en
los artefactos derivados del movimiento cardiaco en el grupo del SPCCT,
que mostré artefactos leves (n =69;972%) frente al grupo del EID-CT
que mostro artefactos de intensidad moderada, (n = 52;73.2%) . Es decir,
el estudio muestra que el SPCCT presenta similar calidad de imagen en
estudios anatémicos, pero se muestra superior en los estudios de perfu-
sién pulmonar con menor dosis de radiaciéon, en menos tiempo y sin dife-
rencias segtin indice de masa corporal (IMC). Este estudio que no evalda
resultados en salud presenta, ademas, algunas limitaciones como un tama-
flo muestral pequefio (71 pacientes) y un riesgo de sesgo considerable ya
que la seleccidn de pacientes fue consecutiva y no aleatorizada y porque
el apareamiento solo se hizo por peso y talla, pero no por patologia a es-
tudiar. Se desconoce, asimismo, el peso de las diferentes patologias en los
distintos grupos de estudio.

El estudio de Schwartz y cols. (37), es un estudio de cohortes prospecti-
vo, publicado en 2023 en el que se compara SPCCT frente a EID-CT en
60 pacientes por cuatro radiélogos cegados que en este caso evaluaron
la definicién de la pared bronquial subsegmentaria, el ruido y la calidad
general de la imagen en orden aleatorio (0 = peor; 100 = mejor). Los ca-
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sos se compararon cuantitativamente utilizando el indice de ruido global
promedio, la frecuencia promedio del espectro de potencia de ruido, la
frecuencia del 10% de la funcion de transferencia de tareas, un indice de
detectabilidad ajustado y las dosis de radiacion de salida aplicadas (CTDI
vol). El estudio muestra una mejor definicién de pared bronquial subseg-
mentaria para SPCCT que el EID-CT (media 71 [56-87] vs 60 [45-76];p <
0.001), el nivel de ruido fue superior en SPCCT (48 [26-69] vs 34 [13-56];
p <0.001). La calidad de imagen global fue puntuada mejor significativa-
mente con SPCCT que con EID-CT (66 [48-85] vs 61 [42-79], p = 0.008).
La calidad de las imdgenes automaticas mostrd diferencias similares entre
SPCCT y EID-CT (media GNI 70 + 19 HU vs 26 + 8 HU, fav 0.35 + 0.02
vs 0.25 + 0.02 mm-1, fpeak 0.07 + 0.01 vs 0.09 + 0.03 mm-1,£10 0.7 + 0.08
vs 0.6 + 0.1 mm-1, todos p-valor < 0.001). PCD-CT mostré un 10% de in-
cremento medio d’adj (-49% min,233% max). Es decir,aunque el SPCCT
muestra niveles mas altos de ruido en la imagen, permite realizar diag-
nésticos con calidad equivalente al EID-CT con menor dosis de radiacién
(3). Este estudio que tampoco explora resultados en salud, presenta un
alto riesgo de sesgo porque estd realizado en un tUnico centro, presenta
un tamafio muestral pequeiio, los pacientes incluidos en el estudio fueron
consecutivos y las patologias pulmonares estudiadas fueron heterogéneas.

Como vemos,dos de los estudios centrados en patologia o estructuras pulmo-
nares, parecen poner de manifiesto una mejor calidad de la imagen (29,37)
y otro no encuentra diferencias (33), aunque no para todas las estructuras,
pero no hay que dejar de lado que se trata de estudios en general con muy
alto riesgo de sesgo y de mala calidad con importantes limitaciones como el
disefio observacional, el escaso tamafo muestral entre otros.
En el ambito de la exploracion radiolégica del abdomen, se han identi-
ficado dos estudios que exploran distintos aspectos, no comparables.
e Asi,uno de los 2 ECA identificados, el de Lin H y cols. de 2024(31), tiene
como objetivo validar el uso del SPCCT para una cuantificacién precisa
e independiente de la grasa hepatica en la enfermedad hepatica estea-
tosica asociada a disfunciéon metabdlica frente a la RNM, actualmente
considerada de referencia como prueba no invasiva, aunque con limita-
ciones como la importante variabilidad segtin la colaboracién del pacien-
te durante la prueba (contener la respiraciéon 20 segundos) y la limitacién
de su uso en pacientes con implantes metalicos o con claustrofobia. Este
estudio incluy6 a 412 participantes asintomdticos y 122 participantes con
enfermedad hepadtica esteatdsica asociada a disfuncion metabdlica. A to-
dos, se les realizaron ambas pruebas, pero fueron aleatorizados a 6 pro-
tocolos de TC atendiendo a diferente voltaje del tubo (90-120-140) y dos
dosis de radiacién (estandar o baja). Se demostré que la fraccion de grasa
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obtenida por SPCCT es consistente y precisa en relacién con la obtenida
por RNM (indice de correlacion para la concordancia fue de 0,94 (IC del
95 %:0,93,0,95) y el sesgo medio fue de 0,04 % =+ 2,3. Considerando los
grupos de dosis baja y estdndar por separado, el indice de correlacion fue
de 0,95 (IC del 95 %: 0,94, 0,96) para el grupo de dosis baja y de 0,93 (IC
del 95 %:0,92,0,94) para el de dosis estdndar. Se trata de un estudio con
un riesgo de sesgo moderado (“algunas consideraciones” segiin ROB2)
debido a problemas en el proceso de aleatorizacién y en la seleccién de
los resultados.

El estudio de Wrazidlo y cols. (36), tiene un disefio prospectivo y su ob-
jetivo es comparar la dosis de radiacion y la calidad de la imagen en la
tomografia computarizada con contraste abdominal y pélvico de rutina
entre una SPCCT y una TC EID. Incluyé 70 pacientes oncoldgicos (29
mujeres) a los que se les realizaron ambas pruebas con un intervalo medio
de 4 meses (RIC: 3-6) entre ambas pruebas. La concordancia en la calidad
de imagen objetiva entre lectores fue casi perfecta, oscilando entre 0,841
(musculo psoas) y 0,983 (corteza renal). En cuanto, a la calidad de imagen
subjetiva, la calificacién media, el ruido de la imagen y el contraste de la
imagen fue de 4 (buena) en ambas pruebas. Un total de 29 pacientes pre-
sentaron lesiones hepaticas. Se evidencio una visibilidad significativamen-
te mayor de las lesiones hepdticas en los conjuntos de datos de imédgenes
de SPCCT en comparacién con sus conjuntos de datos de imagenes DSCT
correspondientes (p = 0,006). En conclusién,la SPCCT permitiria realizar
una TC abdominal oncolégica con una dosis significativamente reducida
y al mismo tiempo conserva una calidad de imagen similar a la TC dual
de segunda generacién. Sin embargo, también en este caso, se trata de un
estudio con alto riesgo de sesgo, principalmente por posibles factores de
confusién, como, por ejemplo, el periodo de tiempo entre ambas pruebas
que en algunos casos fue de hasta 6 meses, y el sesgo de seleccion ya que
no se especifica cémo se reclutaron ni los criterios de inclusién.

En el campo del estudio cardiaco, se han identificado un nimero importante
de estudios que se excluyeron por no tener comparador, de manera que solo
uno cumplia los criterios de inclusién atendiendo al modelo del estudio (RS,
EC o estudios observacionales con comparador):
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El estudio de Zsarnoczay y cols.(35). Se trata de un estudio observacional
prospectivo con comparador en el que se incluyeron 22 pacientes, cuyo
objetivo fue comparar interindividualmente la reserva fraccional de flujo
coronario basada en angiografia por SPCCT y por TC EID estandar con
un intervalo de 5 dias de media (2-13) entre ambas pruebas. La compara-
cion de los valores de la reserva de flujo fraccional no mostré diferencias
significativas y hubo una gran concordancia entre ambas en el anélisis por
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vaso (0,88 [0,74-0,94] frente a 0,87 [0,76-0,93], p = 0,096, sesgo medio 0,02,
limites de acuerdo [LoA] - 0,14/0,19,r = 0,83, ICC = 0,92), y en el analisis
por paciente (0,81 [0,60-0,86] frente a 0,76 [0,64-0,86], p = 0,768, sesgo
medio 0,02, LoA - 0,15/0,19, r = 0,90, ICC = 0,93). Todos los pacientes in-
cluidos se clasificaron en la misma categoria (reserva de flujo > 0,75 frente
a <0,75) con ambos sistemas de TC. Estos resultados pondrian de mani-
fiesto que la evaluacion de la reserva fraccional de flujo coronario basada
en angiografia es igual con SPCCT y muestra una gran concordancia con
la evaluacion basada en TC EID cuando las imagenes se reconstruyen de
forma similar. No obstante, este estudio tiene un alto riesgo de sesgo, de-
bido fundamentalmente a la seleccion de la muestra y al trato de la inter-
vencion en los dos grupos; ademas, el tamafio muestral es muy pequefio.

En cancer de mama se ha encontrado un estudio:

¢ FEl estudio de Neubauer y cols. (32) es el tnico identificado en el que se
realiza una comparaciéon del SPCCT con la mamografia. Es un estudio
observacional realizado con 32 pacientes recientemente diagnosticadas
de cancer de mama a las que se les habia hecho una mamografia digi-
tal (MD) y que tenian que someterse a un TAC para estadificacion; se
sometieron a SPCCT para determinar el didmetro de la lesiéon tumoral
mas grande y el grado de infiltracion. Los resultados obtenidos fueron
una precision diagndstica para la clasificacion del tamafio tumoral, mayor
para la SPCCT en comparaciéon con MD (0,94 frente a 0,50; p < 0,01).
La correlacion del nimero de masas tumorales detectadas con el patréon
de referencia fue mayor para la SPCCT que para la MD (0,72 frente a
0,50, p < 0,01). Se observé que la SPCCT superaba significativamente (p
<0,04) ala MD no sélo en sensibilidad (0,83 y 0,25, respectivamente) sino
también en especificidad (0,99 y 0,80, respectivamente) para el carcinoma
ductal in situ adyacente. Los valores K para la fiabilidad entre lectores
fueron mayores para la SPCCT en comparacién con la MD (media 0,88
frente a 0,54, respectivamente; P = 0,01). Es decir, en este estudio con un
pequefio tamafio muestral,la SPCCT superd a la mamografia digital para
el proceso de estadificacion y proporciond una mayor precision diagndsti-
ca para la deteccion de carcinoma ductal in situ adyacente con mejor co-
rrelacién interlector (4). Este estudio presenta un escaso tamaiio muestral
(n=32), estd realizado en un tnico centro y los pacientes incluidos tenian
indicacion de estadificacion tras el hallazgo tumoral por lo que la MD po-
dria no ser el comparador més adecuado. Por tanto, el riesgo de sesgo es
alto y sus resultados deberian ser corroborados con otros estudios y otros
comparadores (RNM o TC convencional).
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En el &mbito de la Hematologia, también se ha identificado un estudio.
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El estudio de Schwartz y cols. (38), incluy6 7 pacientes con gammapatia
monoclonal de significado incierto que, para el diagnodstico de mieloma
multiple, se sometieron prospectivamente a una TC de cuerpo entero sin
contraste y a los que se realizé una segunda exploraciéon con SPCCT el
mismo dia, para valorar la calidad de imagen cuantitativa por 7 radidlo-
gos. Se calculd la relacion contraste-ruido (CNR) y la relacion sefial-ruido
(SNR) y la satisfaccion del lector. Se encontré que las puntuaciones me-
dias de definicion cortical, definicion trabecular, ruido de imagen y ca-
lidad de imagen fueron 83, 67 75 y 78 frente a 84, 66, 74 y 76 para EID
y PCCT, respectivamente (p = 0.65, 0.11, 0.26 y 0.11, respectivamente).
La SPCCT ayud¢ a identificar mas lesiones (79%) que la EID (64%).
Los autores concluyen que la SPCCT podria proporcionar una calidad de
imagen cuantitativa similar y puntuaciones de lectura cualitativas equiva-
lentes para la deteccion del mieloma multiple que la TC EID estandar. El
uso de la SPCCT para la evaluacion inicial y el seguimiento podria ser be-
neficioso para estos pacientes. Sin embargo, estas conclusiones deben ser
tomadas con cautela ya que se trata de un estudio con alto riesgo de ses-
go entre otras cosas porque incluye solo 7 pacientes obtenidos de forma
consecutiva (no aleatorizados) y se incluian los que deseaban participar.
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5.3. Resultados de seguridad

En la tnica revision sistemdtica identificada publicada en 2025 por Moham-
madzadeh y cols. (29) sobre un total de 13 estudios observacionales, se com-
paro la realizacién de SPCCT frente al TC convencional (EID-CT) en 718
pacientes y 362 nédulos pulmonares. En relacion con la seguridad de la tec-
nologia, la revisiéon evalda la radiacion utilizada y demuestra una reduccién
en la exposicion a radiacion del 30.4 % (IC =19.1 % a 41.7 %,12 =977 %).
Ademads, referente al porcentaje de reduccién de dosis del SPCCT vs EID-
CT, se observa, que con cada unidad de incremento de IMC (Indice de masa
corporal la reduccién de dosis que aporta el SPCCT es menor (cada unidad
de incremento IMC, aumentaria un 6.93% la dosis empleada); asi, el SPCCT
solo supondria una ventaja en relacién con EID-CT en cuanto a reduccion
de dosis, en IMCs por debajo de 30.

En el ECA de Pannenbecker y cols. de 2024 (30) mencionado anterior-
mente se comparo la dosis de radiacién empleada para SPCCT frente a TC
EID, siendo la mediana de CTDIvol (dosis promedio de radiacién) de 3,9
mGy versus 4,5 mGy (p =0,03),la mediana de dosis efectiva fue de 2,2 mSv
vs 2,8 mSv (p <0,001),1a mediana de SSDE (size-specific dose estimate) fue
de 4,6 mGy versus 5,3 mGy (p =0,01) y la mediana de DLP (Representa la
dosis integrada a lo largo de la exposicién y la cantidad total de incidencia de
radiacion sobre el paciente) fue de 123,5 mGy x cm vs 1570 mGy x cm (p <
0,001). Es decir, este estudio muestra con diferentes variables de exposicion,
que el SPCCT emplea menos dosis de radiacion comparativamente que los
TC convencionales.

En el estudio retrospectivo observacional publicado por Remy-Jardin
y cols. en 2024 (33), se comparan 71 pacientes consecutivos con una pobla-
cién pareada por edad y peso, para evaluar la calidad de la perfusion pul-
monar mediante angiografia de térax realizada mediante SPCCT versus TC
convencionales. Se compararon la dosis de radiacién mediante el volumen
medio del indice de dosis de la TC (CDTI) y el DLP (productos dosis longi-
tud). En el grupo de pacientes en los que se realizé6 SPCCT: (a) la duracién
media de la adquisicion de datos fue significativamente mds corta (0.93 + 0.1
segundos vs 3.98 = 0.35 segundos; p < 0.0001) con todo el térax examinado
en 0,93 s; (b) el volumen medio del CDTI y el DLP medio, fueron significati-
vamente menores, DLP (172.6 + 55.14 vs 339.4 + 75.64 mGy-cm; p < 0.0001)
con una reduccion media del 52% de la dosis de radiacion (33).

En el estudio Yalon y cols. (34), estudio retrospectivo de casos y con-
troles sobre 150 pacientes, en el que se comparaba SPCCT frente a TC con-
vencionales de dos caracteristicas distintas (estandar y dual) el SPCCT em-
pled una dosis de radiacién mas baja (CTDIvol: 8,1 + 2,5 frente 2 9,6 £ 6,8 y
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16,2 + 8,5 mGy, respectivamente; p < 0,001), con un mayor contraste, calidad
de imagen y menos artefactos.

El estudio de Schwartz y cols.(38), sobre mieloma multiple,la SPCCT
tuvo dosis de radiacion mds bajas que la TC EID (indice de dosis de TC de
volumen: EID, 11,37 + 2,8 frente a PCCT, 1,8 + 0,6 [ p = .06]; producto dosis-
longitud: EID, 1654,1 + 409,6 frente a PCCT, 253,4 + 89,6 [ p = .05]).

En el otro estudio del mismo autor Schwart(37)low-dose photon-cou-
nting detector CT (PCD-CT, publicado en 2023, que estudid estructuras
pulmonares, todos los estudios SPCCT fueron realizados con una dosis de
radiacion significativamente menor que el EID-CT (mean CTDIvol 4.5 2.1
vs 77 £ 3.2 mGy, p < 0.01).

En el otro estudio del mismo autor Schwart(37), publicado en 2023,
que estudi6 estructuras pulmonares, todos los estudios SPCCT fueron reali-
zados con una dosis de radiacién significativamente menor que el EID-CT
(mean CTDIvol 4.5 £ 2.1 vs 77 + 3.2 mGy, p < 0.01).

Por dltimo, el estudio de Wrazidlo R y cols.(36), comparan las dosis
de radiacién de la TC-DE frente a la del SPCCT en pacientes oncolégicos,
los valores medios de indice de dosis fueron 798 + 2,56 mGy (2,56 — 20,20
mGy) y 393,13 + 153,55 mGy.cm (164,00 — 11170 mGy.cm) para el grupo de
SPCCT, y 14,11 = 2,92 mGy (6,86 — 30,72 mGy) y 693,61 + 185,76 mGy.cm
(328,0 — 16474 mGy.cm) para TC convencional, respectivamente (p < 0,001).
La estimacion de dosis especifica para el tamafo fue de 9,98 + 2,41 (3,78 —
1740) para el grupo SPCCT'y de 14,63 + 1,63 (9,24 —21,07) para el grupo TC
convencional (p < 0,001). La estimacién de dosis especifica para el tamafo
medio pudo reducirse en un 32% en comparacién con el TC convencional
(9,98 frente a 14,63).

En resumen, los estudios identificados muestran una posible reduccién
de dosis de radiacion ionizante del SPCCT frente a los distintos comparado-
res. En uno de ellos, ademds se vislumbra una posible reduccién de la dosis
de contraste.
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6. Impacto econOmico

No se ha identificado ningtin estudio de costes publicado al respecto

El impacto econémico inicial evidente se sustentaria en la inversiéon
necesaria, -presumiblemente elevada- de la adquisicion de esta tecnologia
emergente. Habria que considerar también los costes derivados de forma-
cién de equipos y los generados hasta completar las curvas de aprendizaje
necesarias, asi como los costes derivados de la implementacién de servidores
y equipos informaticos con alta capacidad de almacenaje de datos.

Los potenciales costes derivados de su empleo o mejoras en la eficacia
y seguridad frente a técnicas estdndar no podrdn ser evaluados hasta que
sus indicaciones médicas y otros aspectos organizativos sean abordados en
estudios a més larga escala y con mayor calidad de evidencia cientifica.
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7. Impacto en la organizacion

El SPCCT es una tecnologia ain muy emergente cuya eficacia en térmi-
nos de salud precisa ser demostrada con estudios clinicos aleatorizados que
aporten mayor peso de evidencia cientifica sobre su potencial aplicacion en
los diferentes campos de estudio, mostrados en este informe. El impacto en
la organizacion derivado de su introduccién es todavia imposible de cuan-
tificar hasta que no se clarifiquen las principales indicaciones de utilizacion.

Segtin lo conocido hasta el momento, si los nuevos estudios a realizar
confirmasen sus ventajas en cuanto a seguridad (dosis de radiacion), rapidez
y calidad de imagen actual, seria previsible encontrar mejoras en la seguri-
dad de los estudios radioldgicos en base a la reduccion de dosis de radiacion
requerida y en la cantidad de contrastes administrados, asi como una opti-
mizacién en los flujos de trabajo basadas en la disminucion de los tiempos
de adquisicién y una capacidad de deteccidn superior.

Es plausible inferir un importante impacto en los Servicios de Radio-
diagndstico que precisardn actualizar la formacion especializada de radidlo-
gos y técnicos de imagen y completar su curva de aprendizaje. Serd necesario
actualizar los flujos de trabajo y protocolos existentes con la incorporacion
de esta nueva tecnologia a los estandares de atencidon de multiples patolo-
gias.

Es previsible que la implementacion de esta tecnologia tenga un im-
pacto importante en los sistemas de informacién de los centros sanitarios
que cuenten con ella ya que requeriran un almacenaje y procesado de un
gran volumen de datos.
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8. Impacto €tico, social, politico
y cultural de la implantacion
de la tecnologia

La introduccién de estos equipos SPCCT representa un paso significativo
hacia el avance de la medicina de precision, pero también plantea desafios
en términos de equidad, privacidad y regulaciéon que deberdn abordarse
para garantizar un impacto positivo en el sistema sanitario espafiol.

Los aspectos éticos, legales y sociales de la introduccién de los nuevos
equipos SPCCT no han sido evaluados hasta la fecha, al encontrarse la tec-
nologia todavia en fase muy incipiente de investigacion. Se podria esperar
que, siendo equipos con alta capacidad diagndstica y més seguros, pudieran
no estar accesibles en todos los centros sanitarios susceptibles, lo cual podria
generar problemas de equidad en el acceso para los ciudadanos para el diag-
nostico y tratamiento con terapias avanzadas.

En cuanto al impacto social, es posible que estos equipos puedan mejo-
rar la percepcidn de la experiencia del paciente al ser mds rapidos y requerir
dosis de radiaciéon y contraste inferiores, lo que contribuiria a mejorar la
percepcion de nuestro sistema sanitario.

Seria indispensable evaluar el potencial impacto de los sobrediagnés-
ticos, falsos positivos de su utilizacién y yatrogenia generada, asi como el
impacto sobre los pacientes en cuanto ansiedad, exposicion a procedimien-
tos médicos no exentos de riesgos, calidad de vida, tiempo invertido y costes
innecesarios. También seria conveniente el abordaje de los costes y sobrecar-
gas asistenciales generadas para el sistema sanitario.

En cuanto al impacto legal, es plausible el hecho de que tengan que
implementarse cambios regulatorios que modifiquen la normativa actual en
cuanto a proteccion y almacenamiento de datos, redefiniciéon de roles pro-
fesionales para adecuarse a la interpretacion de sus imdgenes y otras cues-
tiones legales.

La adquisicion de servidores de almacenamiento de datos e imagenes
médicas de gran capacidad para soportar el trabajo de equipos de diagnds-
tico por imagen SPECT/CT puede tener un impacto medioambiental que
deberia ser considerado. Los centros de datos que almacenan estos datos
consumen grandes cantidades de energia, lo que se traduce en emisiones de
gases de efecto invernadero y contribuye al cambio climatico. Ademas, el
enfriamiento de estos sistemas requiere enormes cantidades de agua, espe-
cialmente en sistemas de enfriamiento por agua, lo que puede generar estrés
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hidrico en areas donde el recurso es escaso. Ademas, la fabricacién de estos
servidores implica el uso de materiales criticos y escasos, como tierras raras,
cuya extraccién y procesamiento tienen impactos ambientales adicionales.
Por lo tanto, es deseable desarrollar estrategias sostenibles para minimizar
estos efectos ambientales.
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9. Difusion e introduccion
esperada de la tecnologia

Esta tecnologia, en fase todavia muy emergente, ha mostrado en estudios
preliminares de pruebas de concepto que podria ofrecer ventajas significa-
tivas sobre los tomoégrafos convencionales al presentar una calidad de ima-
gen igual o superior pero obtenida con menores dosis de radiacion. Por el
momento, solo se ha tenido constancia de la adquisicién en nuestro pais de
muy pocos equipos SPCCT (14)1,22]]}},"1abel”:”page”}],”schema”:https:/
github.com/citation-style-language/schema/raw/master/csl-citation.json”}
por lo que no es esperable una rdpida difusién en nuestros centros hospita-
larios hasta que nuevos estudios con evidencia mds consistente verifiquen
estas ventajas frente a equipos de TC convencionales u otras técnicas de
imagen. El alto coste de los equipos SPCCT puede suponer también una
barrera importante para la rdpida difusion de esta tecnologia mientras no
exista evidencia cientifica de su superioridad.
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10. Propuestas de investigacion
e Investigaciones en curso

Es necesaria la elaboracién de nuevos estudios aleatorizados y con tamafios
muestrales superiores en escenarios clinicos reales, que comparen la utili-
zacion de equipos de SPCCT en distintos campos de interés o patologias
frente a TC convencionales y otras técnicas de diagndstico por imagen, que
puedan generar una evidencia cientifica de calidad en la que se pueda sus-
tentar la adopcion y difusion de la tecnologia.

Los estudios deberdn corroborar los hallazgos demostrados en esta re-
vision en cuanto a eficacia y seguridad en el diagndstico y deberdn explorar
otros usos potenciales novedosos de esta tecnologia en cuanto utilizacion
de nuevos contrastes radioldgicos K-edge, imagen molecular, cell tracking o
teragnosis (7.8).

En la busqueda realizada, se han identificado protocolos de estudios
que estan en marcha. En uno de ellos (39) se compara la eficacia de la
SPCCT frente al TC de energia dual y la RNM para la valoracién de las
placas de ateroma vulnerables y la estenosis que producen en pacientes con
arterioesclerosis coronaria. Este estudio francés, es un ECA de grupos para-
lelos y simple ciego que se registré en 2020 y que en 2024 seguia en fase de
desarrollo. Otro de ellos (40), que se encuentra en fase de reclutamiento en
Dinamarca, es un ECA que compara esta tecnologia con las habitualmente
utilizadas para el seguimiento y la estadificacion TNM del cancer de pulmon.
El tercer protocolo identificado (41) utilizaria el SPCCT para medir el im-
pacto de un tratamiento farmacoldgico, pero no hace una comparacion con
otras tecnologias que aportar datos sobre su eficacia y seguridad.
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12. Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada para la reali-
zacion del informe

1.1. BuUsqueday seleccion de la bibliografia

1.1.1. Criterios de busqueda y seleccion de tipos de estudios

La bisqueda automatizada fue dirigida a identificar RS y ensayos clinicos
aleatorizados (ECA). Una vez evaluados los estudios, se vio que solo dos de
los trabajos identificados eran ECA, por lo que se decidid incluir también
estudios observacionales con comparador.

Después de una busqueda inicial, las estrategias de identificacion fue-
ron sometidas a filtros, segin los tipos de publicacion de forma ordenada de
acuerdo con la siguiente jerarquia: revisiones sistemadticas, ensayos clinicos
controlados, estudios observacionales con grupo comparador excluyéndo-
se especificamente observacionales sin comparador, series de casos, case-
reports, revisiones narrativas y articulos de opinién.

Se limit6 la busqueda a estudios realizados en humanos vivos de todas
las edades y a articulos en espaifiol, inglés y francés.

Posteriormente, se realizé una bisqueda manual dentro de la biblio-
grafia citada en los articulos y una buasqueda de citas cruzadas y citas refe-
ridas con el objeto de recuperar estudios no localizados en las busquedas
automatizadas.

1.1.2. Fuentes

Se incluyeron en la biisqueda, todos los estudios publicados durante 5 afios,
desde 2020 hasta el 20 de febrero de 2025, ambos inclusive en las bases de
datos PUBMED, EMBASE,y COCHRANE.

Estas busquedas se efectuaron segtin los criterios definidos por EU-
netHTA (European Network Health Technology Assessment).

1.1.3. Estrategia de busqueda y resultado

Como puede verse, de los 35 estudios obtenidos, tras la lectura a titulo y
resumen, se seleccionaron 18 articulos que fueron seleccionados para ser
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leidos a texto completo de los cuales se seleccionaron, finalmente, para dar
respuesta a la pregunta del informe 10 estudios.

En el Anexo 2 se muestra el listado de estudios identificados, los in-
cluidos en el informe y los excluidos y el motivo de exclusion de cada uno
de ellos.

1.1.4. Métodos de extraccion y sintesis de datos

Todos los articulos encontrados fueron sometidos a un proceso de seleccién
en dos fases: una primera mediante la lectura de titulo y resumen y aquellos
que pasaron esta primera seleccion fueron leidos a texto completo en una
segunda fase.

Los trabajos que no eran pertinentes o apropiados para la elaboracion
de este informe fueron excluidos. El proceso de seleccion de los trabajos se
realiz6 de forma independiente por dos autores y en el caso de no existir
coincidencia se resolvieron las discrepancias por un tercer revisor.

La extraccidn y sintesis de la informacién relevante obtenida de los es-
tudios incluidos, se realizo por pares, siguiendo una metodologia sistematica
y a través de formularios de extraccién de datos especificos que incluyeron
informacion general y especifica de cada estudio (tipo de estudio, poblacion
diana y sus caracteristicas), asi como las variables y resultados mds relevantes.

Estos datos se volcaron en tablas disefiadas especificamente para este
informe.

Se decidié no realizar una sintesis cuantitativa de los resultados (me-
tandlisis) obtenidos de los estudios, dado que incluyen muy pocos pacientes,
sus desenlaces son muy heterogéneos y porque estos resultados son de baja
calidad y los resultados del metanaélisis serian, por tanto, también de baja
calidad. En definitiva, la certeza de la evidencia derivada de un metanalisis
es contingente sobre el disefio de los estudios incluidos.
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Anexo 2. Busqueda bibliogréfica

El resultado de la bisqueda se muestra en la Tabla 2

Tabla 2. Resultado de la busqueda bibliografica.

RS EC Total
MEDLINE 3 5 8
EMBASE 8 15 23
Cochrane Library 0 15 15
Total de trabajos identificados en la busqueda automatizada 11 35 46
Duplicados 3 8 11
Total de trabajos incluidos en resultados (duplicados excluidos) 8 27 35

2.1. Estrategia de busqueda en bases de datos bi-
bliograficas

La estrategia de busqueda se muestra en las Tablas 3,4 y 5
Tabla 3: Estrategia de bisqueda en Ovid MEDLINE/PUBMED

exp Photons/ 15267
exp Tomography, X-Ray Computed/ 518164
1and?2 1122
(‘Photon-Counting’ adj1 (‘Computed Tomography’ or detector” or CT)).

4 | ti,ab,kf. 1638

5 | ‘PCD-CT  ti,ab,kf. 415

6 | Naeotom OR OmniTom 49

7 | or/3-6 2223

8 | systematic review/ or meta-analysis/ 371566

9 | (‘systematic review’ or ‘metaanalys®’ or ‘meta-analys™).ti. 375280

10 | or/8-9 463465

11 | 7and 10 5

12 | limit 11 to (english or french or spanish) 5

13 | limit 12 to (humans and yr="2020 -Current”) 3
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1 exp Photons/ 15267
exp Tomography, X-Ray Computed/ 518164

3 |1and2 1122
(‘Photon-Counting’ adj1 (‘Computed Tomography’ or detector* or CT)).

4 | ti,ab,kf. 1638

5 | ‘PCD-CT’.ti,ab,kf. 415

6 Naeotom OR OmniTom 49

7 | or/3-6 2223

8 | exp Clinical trial/ 1016426

9 trial.ti. 329247

10 | or/8-9 1131383

11 | 7and 10 21

12 | limit 11 to (english or french or spanish) 21

13 | limit 12 to (humans and yr="2020 -Current”) 5

Tabla 4: Estrategia de busqueda en EMBASE

#1 | ‘photon counting computed tomography’/exp 785
(‘photon-counting’ NEAR/1 (‘computed tomography’ OR detector”
#2 | OR ct)):ti,ab,kw 1805
#3 | ‘pcd-ct’:ti,ab,kw 468
#4 | naeotom OR omnitom 298
#5 | #1 OR#2 OR #3 OR #4 1952
#6 | #5 AND (‘Article’/it OR ‘Review'/it) 1366
#6 AND (2020:py OR 2021:py OR 2022:py OR 2023:py OR 2024:py
#7 | OR 2025:py) 1003
#6 AND (2020:py OR 2021:py OR 2022:py OR 2023:py OR 2024:py
#8 | OR 2025:py) AND ([english]/lim OR [french]/lim OR [spanish]/lim) 983
#9 | ‘systematic review’/de OR ‘meta analysis’/de 647735
#10 | ‘systematic review’:ti OR ‘metaanalys*’:ti OR ‘meta-analys™*’:ti 440266
#11 | #9 OR #10 713710
#12 | #8 AND #11 8
#13 | ‘clinical trial’/exp 1996199
#14 | trial:ti 455039
#15 | #13 OR #14 2116970
#16 | #8 AND #15 15
#17 | #8 AND #15 AND [humans])/lim 15

TOMOGRAFIA COMPUTARIZADA CON RECUENTO ESPECTRAL DE FOTONES

63




Tabla 5: Estrategia de busqueda en COCHRANE

ID Search Hits

#1 MeSH descriptor: [Photons] explode all trees 91

#2 MeSH descriptor: [Tomography, X-Ray Computed] explode all trees 8733

#3 | #1 AND #2 10
((‘Photon-Counting’) NEAR/1 (‘Computed Tomography’ or detector* or

#4 CT)):ti,ab,kw 11

#5 (‘PCD-CT):ti,ab,kw

#6 (Naeotom OR OmniTom):ti,ab,kw 2

#7 {OR #3-#6} 15

2.2. Revisiones sistematicas identificadas, una vez
excluidos los duplicados
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2.12. Diagrama de flujo

En la Figura 8 se muestra el diagrama de flujo (flow-chart) seguido para la
seleccion de los estudios incluidos en el informe.

Figura 8. Diagrama de flujo
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Articulos Excluidos Tras
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—No realizado en humanos (3)
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(n=18)
- Revisiones sistematicas (4)
- Ensayos clinicos (14)

Articulos Excluidos Tras
Lectura a texto completo.
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-No realizado en humanos (1)
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- Revisiones sistematicas (1)
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Anexo 3. Evaluacion de la calidad de los estu-

dios seleccionados

3.1. AMSTAR de la RS incluida

Tabla 6. AMSTAR2 del estudio de Mohammadzadeh et al (29).

Mohammadzadeh
et al

1.¢Las preguntas de investigacién y los criterios de inclusion para la revision inclu- | Sl
yen los componentes PICO?

2.¢El reporte de la revision contiene una declaracion explicita de que los métodos Sl
de la revision fueron establecidos con anterioridad a su realizacion

y justifica cualquier desviacién significativa del protocolo?

3.¢Los autores de la revision explicaron su decisién sobre los disefios de estudio a | SI
incluir en la revisién?

4. Los autores de la revision usaron una estrategia de busqueda bibliografica SI PARCIAL
exhaustiva?

5.¢Los autores de la revision realizaron la seleccion de estudios por duplicado? SI
6.¢Los autores de la revision realizaron la extraccion de datos por duplicado? SI
7.¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de estudios excluidos y NO
justificaron las exclusiones?

8.; Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con suficiente NO
detalle?

9.¢; Los autores de la revision usaron una técnica satisfactoria para evaluar el riesgo | SI PARCIAL
de sesgo de los estudios individuales incluidos en la revisién?

10.¢Los autores de la revision reportaron las fuentes de financiacion de los estu- NO
dios incluidos en la revision?

11.Si se realizé un metanalisis, ¢los autores de la revisién usaron métodos apropia- | Sl
dos para la combinacion estadistica de resultados?

12.Si se realizé un metanalisis, ¢los autores de la revisién evaluaron el impacto Sl
potencial del riesgo de sesgo en estudios individuales sobre los resultados del
metanalisis u otra sintesis de evidencia?

13.¢Los autores de la revision consideraron el riesgo de sesgo de los estudios Sl
individuales al interpretar / discutir los resultados de la revision?

14.¢Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria y discu- | SI
tieron cualquier heterogeneidad observada en los resultados de la revision?

15.Si se realizé sintesis cuantitativa ¢los autores de la revision llevaron a cabo una Sl
adecuada investigacion del sesgo de publicacion (sesgo de

estudio pequefio) y discutieron su probable impacto en los resultados de la revision?

16.¢ Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de | Sl
intereses, incluyendo cualquier financiamiento recibido para llevar a cabo la revision?
CALIDAD DE LA EVIDENCIA BAJA
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3.2. ROB 2 DE LOS ECA INCLUIDOS

Tabla 7. ROB 2 de los ECA identificados (30,31)

Estudio Resultado Intervencion Comparador Resultado

Pannenbecker P et al Calidad de la imagen PCCT EIDCT dosis

Pannenbecker P et al Dosis de radiacién PCCT EIDCT DOSIS

Correlacién de la

Lin H et al Calidad de la imagen PCCT (CTFF) RNM (PDFF) fraccién grasa

. Bajo riesgo

! |Algunas consideraciones

. Alto riesgo

D1 Proceso de aleatorizacidn
D2 Desviaciones de las intervenciones previstas
D3 Datos de resultados perdidos

D4 Medida de resultados

D5 Seleccién del resultado obtenido
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3.3. ROBINS-I DE LOS ESTUDIOS OBSERVACIONALES INCLUIDOS (Tabla 8)

Tabla 8. Robins-I de los estudios observacionales incluidos

Estudio Intervencion Comparador
Mamografia
Neubauer J et al (32) PCCT digital
A e . @ @ B B O OO @
Yalon Met al (34) PCCT TC convencional . . . ‘ . ‘ ( I‘\\ ‘
N4
mremtals o o @ D D OO OO @
wasraass o s @) @ D D D D D O
Schwartz F et al (37) PCCT TC convencional . ‘ ‘ ‘ ‘ . ' ‘
e o @ @ D DO OO @

D2: Sesgo en la seleccién de participantes en el estudio

D3: Sesgo en la clasificacion de las intervenciones

D4: Sesgo debido a desviaciones de las intervenciones previstas

D5: Sesgo debido a la falta de datos

D6: Sesgo en la medicion de resultados

D7: Sesgo en la seleccién del resultado informado

Bajo riesgo de sesgo

Riesgo moderado de sesgo

VN
1)

Grave riesgo de sesgo
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