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SINTESIS:

La arteria radial, como via de abordaje para la coronariografia y el
intervencionismo coronario percutaneo, permite deambulacion mas temprana y
presenta menos complicaciones vasculares que su homologo femoral. Pero, tal
vez porque presenta dificultades técnicas que obstaculizan su realizacion por
intervencionistas poco entrenados, no es aun la via mas utilizada en los
cardiocentros cubanos. Con la tesis se pretende evaluar aspectos clinicos y
econdémicos del abordaje radial y femoral en Cuba y contribuir a obtener
informacion que apoye la generalizacion de la via transradial. Se presentan los
resultados de tres estudios. El primero aborda la efectividad de ambas vias en
pacientes a los que se les realizé un intervencionismo coronario percutaneo en el
Hospital Hermanos Ameijeiras, el segundo caracteriza los costos a partir de datos
de este hospital y el tercero evalla directamente la relacion entre el costo y la
efectividad de la via radial y la femoral para la realizacion de coronariografia y
angioplastia. Los resultados indican que con el acceso transradial se presentd un
menor nimero de eventos adversos mayores Yy la probabilidad de estar libre de
eventos adversos a los 30 dias fue superior en los pacientes tratados por via
radial. La via radial tuvo un costo de 381,77 pesos menos por paciente que la
femoral y presentd la mejor relacion costo/efectividad al ofrecer los valores méas
bajos de costo por paciente vivo al afio. En general la via de acceso radial tiene
menos complicaciones y presenta una mejor relacion costo/efectividad que la via
femoral, lo que apoya fuertemente la necesidad de su generalizacidén a los centros

que realizan intervencionismo coronario en el pais.
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Introduccién

INTRODUCCION

A comienzos del siglo XX, las enfermedades cardiovasculares suponian menos
del 10 por ciento de todas las muertes en el mundo. Pero, en los inicios del siglo
XXI, provocan casi la mitad de las muertes en los paises desarrollados y el 25 por
ciento en los paises en vias de desarrollo; se prevé que en el afio 2020 las

enfermedades del corazén provocaran 25 millones de muertes anualmente.*

Dentro de las enfermedades cardiovasculares, la cardiopatia isquémica ocupa el
primer lugar como causa de muerte y una de las primeras causas de morbilidad
dentro de la poblacién adulta en Cuba. *® Por su rapido ascenso en cuanto a
incidencia y prevalencia a nivel mundial se podria calificar como una verdadera
“epidemia”. Para combatirla se cuenta actualmente con tres herramientas
principales: el tratamiento médico convencional, la cirugia de revascularizacion
coronaria y, de aparicion mas reciente, el intervencionismo coronario percutaneo
(ICP) que se encuentra entre las areas de mayor desarrollo dentro de la

Cardiologia contemporanea.

La angiografia coronaria convencional (coronariografia) con inyeccion selectiva de
contraste, es actualmente el procedimiento de referencia para la visualizacion de
las arterias coronarias epicardicas y la identificacion de las lesiones que ocasionan
reduccion de su calibre. De forma adicional, puede combinarse con otras técnicas,
como la ecocardiografia intracoronaria, el Doppler y las guias de presion, que
ofrecen informacién complementaria acerca de la anatomia y composicién de las

lesiones, asi como de su repercusion funcional. La coronariografia se utiliza no
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s6lo con fines diagnosticos, sino que muchas veces también permite realizar el
tratamiento adecuado del paciente a través del ICP y, en pacientes con criterios
quirargicos, la cirugia de revascularizacion miocardica. Ademas establece un
pronéstico de supervivencia al facilitar la medicion de la extension y la gravedad

de las lesiones coronarias. *

En la revista “New England Journal of Medicine” se publicé un estudio en el que se

tomaron datos del registro nacional de la American College of Cardiology and the

Society for Cardiovascular Angiography and Interventions; se evidencié que, entre

el aflo 2004 y el 2008, se realizaron 1,989,779 coronariografias en los Estados
Unidos. Estos datos ejemplifican la alta frecuencia con que se realiza esta técnica

a nivel mundial. ®

Para la realizacion de la coronariografia y el ICP es necesario canalizar diferentes
arterias periféricas; se han utilizado a través de la historia: la arteria braquial, la
femoral y la radial. Actualmente el acceso braquial por puncidn esta practicamente
abandonado en el mundo por la alta frecuencia de complicaciones vasculares que
se presentan. Solo el acceso braquial por la técnica de Sones mediante diseccion

de dicha arteria se continta realizando en algunos centros en el mundo. °

El acceso transfemoral (ATF) fue inicialmente descrito en el afio 1967 por el Dr.
Melvin Paul Judkins (1922-1985) ’ y actualmente continGa siendo la técnica mas

utilizada en el mundo. °

La via de acceso transradial (ATR) fue descrita inicialmente por Campeau en

1989, ® y desde entonces ha experimentado un gran desarrollo. Un equipo de
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investigadores conducidos por Kiemeneij ° publicé en 1995 la primera experiencia
en ICP a través de esta via de acceso. Actualmente, a nivel mundial, el acceso
radial constituye del 6 al 12 % del total de procedimientos diagnésticos y

terapéuticos. °

Si bien la coronariografia representa el mejor medio diagnéstico para la
enfermedad coronaria, conlleva un elevado costo y una no despreciable
morbilidad. Por tal motivo, la busqueda de técnicas que permitan la deambulacién
precoz o inmediata que conlleve acortar la estancia hospitalaria, y con un
potencial para reducir las complicaciones, es una necesidad para los pacientes y

el sistema de salud. La via radial retine estas dos ventajas. *°

La arteria radial, a diferencia de las arterias braquial y femoral, tiene un trayecto
superficial, discurre sobre una estructura ésea como es el radio y no presenta en
sus inmediaciones estructuras venosas o nerviosas de consideracion. Esto facilita
y simplifica la compresion de la arteria y el seguimiento de posibles hematomas o
hemorragias y disminuye la incidencia de complicaciones, como neuropatias,
fistulas arterio-venosas, e incluso la posible embolizacién de cristales de colesterol
en pacientes con arteriosclerosis severa de la aorta. ElI ICP por via radial permite
la deambulacion temprana, lo que facilita el alta precoz del paciente y hace mas

confortable el periodo postcateterismo.*

Numerosos estudios ***? han demostrado que la utilizacién de la via radial supone,
respecto a las vias femoral y braquial, una notoria disminucion de las

complicaciones vasculares en el sitio de puncion, especialmente en casos de alto
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riesgo como los de pacientes sometidos a tratamiento intensivo anticoagulante,
antitrombdtico o antiagregante plaquetario, pacientes obesos, hipertensos o con
una amplia onda de pulso. Por tanto, el uso de esta via de acceso puede disminuir
el costo del procedimiento al reducir la estancia hospitalaria y disminuir las

complicaciones vasculares.

No obstante, algunas limitaciones del abordaje transradial resultan relevantes para

la decisidon de comenzar a realizar los procedimientos a través de esta via.

La arteria radial, aunque con una cierta capacidad de expansion, es de tamafio
menor que las arterias femoral y braquial, con un didmetro luminar medio menor
de 3 milimetros (mm). Esto limita la utilizacion de catéteres de mayor diametro,
especialmente en pacientes con escasa superficie corporal, e incrementa la
posibilidad de espasmo de la arteria con un aumento de las molestias locales del
paciente. Si bien estas molestias y complicaciones han disminuido con la
utilizacion de material hidrofilico, especificamente desarrollado para la via radial, y
la administracion intraarterial del llamado coctel antiespasmadico (verapamilo y
nitroglicerina) *? se requiere de un periodo mas largo de entrenamiento para lograr

un abordaje exitoso por esta via.

Los elementos planteados hasta aqui sobre las distintas vias de abordaje, en
particular la femoral y la radial, para la realizacibn de coronariografia e ICP,
fundamentan la necesidad de un andlisis profundo previo a la adopcién de una u
otra via como la de eleccion para un laboratorio de hemodindmica cardiovascular.

Un analisis que contemple riesgos y beneficios y también costos.
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Un estudio que pretenda insertarse en la busqueda de eficiencia, que es una de
las bases en la actualizacion del modelo econémico del pais tiene una importancia

adicional.

Recientemente el titular del Ministerio de Salud Pdudblica sefalaba que, en
correspondencia con los Lineamientos aprobados en el VI Congreso del Partido
Comunista de Cuba, en el caso de la salud publica se debian instrumentar las
transformaciones necesarias, cumplir con el compromiso de mantener la obra
construida en estos casi 53 afios de Revolucion y seguir perfeccionandola.
Recalco, "tenemos que lograr mas eficiencia y sostenibilidad del sistema, mayor
calidad y satisfaccion de la poblacion con los servicios, y de esa manera seguir

n¥*

contribuyendo a mejorar los indicadores de salud.

La evaluacion econdmica en el sector de la salud constituye un instrumento
importante para elegir alternativas por los que toman decisiones. En la segunda
mitad del siglo XX ocurre un verdadero estallido en las demandas de las
evaluaciones econdémicas, pasando, de un promedio anual de 970 investigaciones

de este tipo entre 1991 y 1994, a 2150 entre 1995 y 1998. 3

Las evaluaciones econdmicas comprenden tres elementos indispensables: costos,
beneficios y alternativas u opciones de eleccién dadas las posibles vias de accion.
Se considera una evaluacién econémica completa cuando contiene los tres

elementos, y parcial cuando falta uno de ellos.

* Tomado del sitio cubasi. http://www.cubasi.cu/index.php?option=com_k2&view=item&id=2547:felicita-
ministro-de-salud-publica-a-trabajadores-del-sector



http://www.cubasi.cu/index.php?option=com_k2&view=item&id=2547:felicita-ministro-de-salud-publica-a-trabajadores-del-sector
http://www.cubasi.cu/index.php?option=com_k2&view=item&id=2547:felicita-ministro-de-salud-publica-a-trabajadores-del-sector
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Las evaluaciones econOmicas completas son de cuatro tipos: costo/beneficio,
costo/efectividad, minimizaciéon de costos y costo utilidad. La forma en que se
miden y valoran los resultados constituye la principal diferencia entre estos tipos

de estudios. 1+’

El andlisis de costo/efectividad es la técnica de evaluacion econ6mica mas
empleada en salud. Los efectos sobre los recursos se miden en términos
monetarios, los efectos sobre la salud en unidades especificas no monetarias de

efectividad y se supone gque reflejan el nivel alcanzado bajo condiciones reales.

13,18

En Cuba, a partir de los afios ochenta, los estudios de costos en el sector de la
salud adquieren relieve y contindan su incremento en los afos siguientes, pero
aun no se ha realizado un estudio que trate el tema del abordaje para el ICP
desde el enfoque de una evaluacién econémica.®® En otros paises se han
realizado estudios que analizan la relacion costo/efectividad del abordaje radial al

compararla con la via femoral; *%3

todos coinciden en sefalar que la via radial
genera menos costos que la via de acceso femoral, lo que se debe
fundamentalmente a menores tiempos de estancia hospitalaria y menor incidencia

de complicaciones vasculares.

En Cuba existen varios centros donde se realiza la actividad de hemodinamica y
cardiologia intervencionista. En todos ellos la mayoria de los procedimientos se

realizan por via femoral excepto en el laboratorio del hospital Hermanos
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Ameijeiras, en donde se realizd la presente investigacion, que utiliza el acceso

radial como primera opcion para la realizacién de coronariografias e ICP.

Esta tesis contribuye a responder a la necesidad de profundizar en la evaluacion
de las vias radial y femoral en nuestro medio y, concretamente, estimar la relacién
costo/efectividad del abordaje transradial en comparacion con el abordaje

transfemoral para la realizacion de estos procedimientos.

PROBLEMA DE INVESTIGACION

La investigacion propuesta tiene el proposito de contribuir a responder la siguiente

interrogante:

¢, Cudl de las dos vias de acceso arterial principales, femoral o radial, resulta

la alternativa preferible en cuanto a resultados clinicos y econémicos?

HIPOTESIS

La literatura internacional indica que en el mundo la mayoria de los estudios
corroboran la hip6tesis de que, en los procederes de coronariografia e ICP, el ATR
presenta menos complicaciones vasculares mayores que el ATF. Esto se refleja
en menos costos y resulta en una mejor relacion costo/efectividad de la via radial
en comparaciéon con la femoral.

Sin embargo, debido a que en el contexto cubano no existe aun ningun estudio

formal que corrobore o refute esta hipétesis y teniendo en cuenta que en los
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resultados de estos procederes intervencionistas pueden influir diversos aspectos
relacionados directa o indirectamente con el ambiente y contexto donde se
realizan, en el presente estudio se pretende demostrar una hipotesis similar que

se plantea a continuacion:

La realizacién de la coronariografia y el ICP, que utilizan como via de
acceso la arteria radial, se acompafian con menos frecuencia de
complicaciones vasculares que los que utilizan la via femoral. Esto origina
gue la via de acceso radial conlleve menos costos y por tanto presente una

mejor relacion costo/efectividad que la via femoral.

OBJETIVOS

1. Evaluar de forma comparativa los resultados de cada una de las vias de
abordaje en cuanto a la aparicion de eventos adversos mayores y otras

variables que indican efectividad y seguridad del procedimiento.

2. Estimar los costos institucionales del acceso radial y femoral en el hospital

Hermanos Ameijeiras.

3. Evaluar la relacién costo/efectividad de los accesos radial y femoral para la

realizacion de coronariografia e intervencionismo coronario percutaneo.
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ESTRUCTURA DE LA TESIS

Para abordar el problema se realizaron tres estudios que conducen a dar
respuesta a la pregunta planteada y a demostrar la hipétesis eshozada antes. Los

tres estudios conforman los capitulos del trabajo que se presenta como tesis.

En el primer estudio (capitulo 1) se analiza la efectividad de la via de ATR en
comparacion con el ATF para la realizacion de ICP en el Laboratorio de
Hemodinamica del HHA durante el periodo septiembre del afio 2009 a mayo del
2010. Las variables de respuesta que definieron las comparaciones para este
primer estudio fueron los Eventos adversos mayores (EAM): muerte, Infarto agudo
del miocardio (IAM) no fatal, necesidad de nuevo proceder de revascularizacion de
la lesion diana y hemorragia mayor. Este estudio brinda estimaciones de la
incidencia de estos eventos por ambas vias y permite incorporar datos locales y
contribuir a dar respuesta a la interrogante planteada. La literatura no recoge datos

de este tipo de estudios realizados en nuestro pais.

Un segundo estudio (capitulo IlI) en el que, a partir de una base de datos donde se
plasmaron todos los materiales y equipos necesarios para la realizacion de la
coronariografia y el ICP, se estimaron los costos institucionales de ambas

alternativas radial y femoral.
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Finalmente se realizd un tercer estudio (capitulo Ill) donde se evalla directamente
la relacion costo/efectividad de las alternativas mediante un arbol de decision

como herramienta basica para el analisis clinico-econémico.

NOVEDAD CIENTIFICA Y APORTES

Estos tres estudios, que conforman la tesis, se insertan dentro de la linea vigente
de demostrar que el ATR para el diagnéstico (coronariografia) y tratamiento (ICP)
de la enfermedad arterial coronaria posee una mejor relacion costo/efectividad que

el ATF.

La presente investigacion es la primera que aborda e introduce esta tematica en el
pais, lo que hace que sea una investigacion que servira de base a estudios futuros
en este tema y como material docente para residentes y especialistas en

Cardiologia y para especialistas en economia de la salud.

Dada la estrecha relacion entre los costos de un procedimiento sanitario y los
recursos, costumbres y preferencias locales, la replicacion en diferentes
contextos geograficos y socioecondmicos de estudios que confirmen la hipotesis
expresada en parrafos anteriores se torna un imperativo cientifico que puede
proporcionar una base para la generalizacion de la via radial como via de eleccion
para el abordaje en los procesos de ICP. Esto permite tratar mayor niamero de
pacientes con la misma calidad y haciendo un uso racional de recursos, tanto

humanos como materiales.

10



Capitulo I: Acceso transradial vs transfemoral en el

intervencionismo coronario percutaneo.



Capitulo I. Introduccién

CAPITULO1

INTRODUCCION

Dentro de las enfermedades cardiovasculares, la cardiopatia isquémica ocupa el
primer lugar como causa de muerte y una de las primeras causas de morbilidad

dentro de la poblacién adulta en Cuba. 2

El tratamiento de la enfermedad arterial coronaria como causa fundamental de la
cardiopatia isquémica ha evolucionado considerablemente. Uno de los pilares de

ese tratamiento es, sin dudas, el ICP.

Un breve resumen acerca de la fantastica evoluciéon del cateterismo cardiaco

merece ser presentada.

En el afio 1711, Stephan Hale estudi6 en un caballo la relacion entre las
variaciones de la presidn sanguinea y la frecuencia cardiaca con el ciclo
respiratorio utilizando un conducto rigido metélico, un tubo de vidrio y la traquea
de un ganso. En 1844 Claude Bernard, utilizando un catéter introdujo un
termometro de mercurio a través de la carotida de un caballo entre la aorta
ascendente y el ventriculo izquierdo para la obtencion de la temperatura en estos
puntos y durante cuarenta afios, estudio las presiones intracavitarias en distintos

animales.?*

En 1870 Adolph Fick utilizé catéteres para el calculo de flujos sanguineos
estableciendo el principio que lleva su nombre. En 1929 Forssmann hizo la

primera cateterizacion atrial directa en seres humanos utilizando un catéter

11
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urologico que introdujo en su propia vena del pliegue del codo izquierdo bajo guia
radioscopica y usando un espejo, lo que le vali6 mas adelante en el afio 1956 un
premio Nobel de medicina. A partir de 1940 Cournard en New York desarrollo el
abordaje de cavidades derechas y William Rashkin introdujo la atrioseptostomia
con un catéter provisto de baldén en su extremo dandole inicio asi al cateterismo
terapéutico. Seldinger desarroll6 el abordaje percutaneo para cateterismo derecho
e izquierdo en el 1953, mas adelante Mason Sones en el 1958 ided un catéter
especial para la cateterizacion selectiva de las arterias coronarias por diseccion de
la arteria braquial y posteriormente Melvin Paul Judkins (1922-1985) propone la
técnica de acceso femoral para la coronariografia.?*

En el afio 1977, Andreas Gruentzig realiz0 por vez primera un tratamiento
percutaneo intervencionista a una lesion coronaria en un ser humano vivo con la
utilizacién de un catéter balén, ?° revolucionando de esta forma la terapéutica de la

cardiopatia isquémica.

Con el desarrollo posterior de endoprotesis coronarias conocidas como stents, se
logra un notable avance en el campo del intervencionismo para el tratamiento de
la enfermedad arterial coronaria. La protesis endocoronaria o stent, actlia como
andamiaje y por tanto, es capaz de prevenir el cierre abrupto del vaso. Su uso por
via percutanea fue propuesto inicialmente por Charles T. Dotter, en 1964, cuando
probaba la utilizacién de “tablillas o férulas” intravasculares para mantener la
permeabilidad del vaso a largo plazo. Al no lograrse resultados satisfactorios, el
stent fue relegado hasta que en 1983, el mismo Dotter y Cragg utilizaron con éxito

24
l.

en perros, alambres de nitinol.“” El primero de estos dispositivos implantado en un

12
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ser humano se llevo a cabo en Francia en el afio 1987 por Jacques Puel, seguido

en ese mismo afio por Ulrich Sigwart en Lausana, Suiza.?*?’

Las vias de acceso arterial mas frecuentemente utilizadas para la realizacién de la
coronariografia y el ICP han sido la transfemoral (ATF) y la transradial (ATR). El
ATF ha sido desde sus inicios el mas empleado, tanto para procedimientos
diagnésticos como terapéuticos, por su facil acceso. La arteria femoral es ademas
una arteria de gran calibre que permite la utilizacion de una gran variedad de
dispositivos. Sin embargo, esta ventaja hace que el ATF presente mayor riesgo de
complicaciones vasculares mayores como: hematomas, fistulas arterio-venosas o

pseudoaneurismas.

A partir de la publicacion de Campeau en el afio 1989 sobre el uso de la via radial
para la realizacion del cateterismo diagnostico y la de Kiemeneij y Laarman en
1993 para la implantacién de stents coronarios, 22 ha habido un creciente interés
por parte de los cardidlogos intervencionistas en utilizar el ATR para procederes
endovasculares cardiacos y extracardiacos probablemente inspirados en la menor
incidencia de complicaciones vasculares y menor estancia hospitalaria de esta

via de acceso en comparacién con la femoral.

La arteria radial, a diferencia de las arterias braquial y femoral, tiene un trayecto
superficial, discurre sobre una estructura 6sea como el radio y no presenta en sus
inmediaciones estructuras venosas 0 nerviosas de consideracion. Todo esto
facilita y simplifica la compresion de la arteria y el seguimiento de posibles

hematomas o hemorragias, disminuye la incidencia de posibles complicaciones,

13
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como neuropatias, fistulas arterio-venosas (A-V), e incluso la embolizacion de
cristales de colesterol en pacientes con arteriosclerosis grave de la aorta.
Asimismo permite la deambulacion temprana, lo que facilita el alta precoz del

paciente y hace mas confortable el periodo poscateterismo.

La utilizacion del ATR para procederes intervencionistas en algunos centros llega
hasta el 90 por ciento, en el caso de China segun el estudio Tri- China, que incluyé
163 hospitales en 2006 y 111 en 2007, se practicaron un total de 108,658
coronariografias y 45,176 ICP en el 2006 y 115124 coronariografias y 48379
casos de ICP en 2007. La via radial representé el 60,23 % para estudios

diagnéstico y 56,28% para ICP. %

Entre los argumentos que respaldan las ventajas de esta alternativa sobre el ATF,
que ha sido por muchos afios la via de acceso clasica, se destacan: mayor
bienestar del paciente, disminucion de los costos hospitalarios, deambulaciéon mas
rapida y disminucién en la incidencia de complicaciones. Estas ultimas son en
primer lugar complicaciones vasculares en el sitio de puncion que a menudo
hacen necesarias transfusiones de sangre con los problemas inherentes a éstas.**
El ATR es también el abordaje de eleccion para situaciones en las que el ATF esta

contraindicado.

El acceso por via femoral es responsable de una proporcién sustancial de
sangramientos en el sitio de la puncién, en pacientes con sindrome coronario
agudo manejado con estrategia invasiva, que ha sido reportada por varios

estudios.®3*'2 En el estudio conocido como MORTAL (Mortality benefit Of
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Reduced Transfusion after percutaneous coronary intervention via the Arm or Leq),

al comparar la via radial con la femoral, se demostré una diferencia significativa
en la mortalidad a favor del grupo de pacientes tratados por via radial.*®

La utilizacion de la arteria radial, apoyada por nuevos materiales de intervencion,
se ha extendido de manera progresiva a técnicas o situaciones mas complejas
como la implantacién de prétesis endocoronaria (stent), aterectomia, angioplastia
primaria o intervenciones en tronco coronario izquierdo en pacientes previamente

revascularizados, con un éxito global del procedimiento, en la mayoria de las

series, superior al 95%. *°

A pesar de todos los beneficios del abordaje transradial algunas limitaciones han
influido en que la técnica no se haya establecido aun como la de eleccién en
muchos laboratorios de hemodindmica. La primera limitacibn parte de la
observaciéon de que el éxito con esta via de abordaje esta relacionado con el nivel

de entrenamiento de los cardi6logos intervencionistas.*®°

En un estudio conducido por Jolly y colaboradores #*

el promedio de fallo del
abordaje radial en los procederes coronarios fue de aproximadamente un 5,8 por
ciento, significativamente mas alto que en la via femoral. Kiemeneij y Laarman
concluyen que la mayor parte de los fallos en el ATR se deben principalmente a
espasmo de la arteria radial y a las variantes anatémicas de esta arteria. *° En
opinion del autor, todas estas dificultades se resuelven con un periodo de

aprendizaje relativamente corto y no justifican que la via radial no se seleccione

como la ideal para los procedimientos del ICP.

15



Capitulo I. Introduccién

Valsecch y colaboradores, profundizan en este aspecto, publican un estudio
realizado con 2221 pacientes sometidos a cateterizacion cardiaca por via radial,
que fue exitosa en 98,9 por ciento. En este estudio el 22,8 por ciento de los
pacientes presentaron variaciones anatomicas: tortuosidad (3,8%), estenosis
(1,7%) hipoplasias (7,7%), loop radio ulnar (0,8 %), origen andémalo de la arteria
radial (8,3%) y arteria subclavia lusoria (0,45%). Los pacientes con variaciones
anatomicas tuvieron una tasa significativamente menor de éxito de la puncion que

los que no tenian variaciones (96,2% vs 99,7%, p < 0,0001).

De modo que la necesidad de un exigente periodo de aprendizaje de los
cardi6élogos que realizaran el ATR parece una condicibn sine quanon para
disminuir la incidencia de fracasos y acortar el tiempo del procedimiento. Sin
embargo, a pesar de la repetida demostracién de que el ATR conlleva menos
complicaciones graves que la via femoral, en particular en el sitio de la puncién, y
gue a la larga resulta un procedimiento menos riesgoso y costoso que el abordaje
femoral, aun existen controversias sobre cual sera la mejor via de abordaje para el

ICP que solo podran resolverse a base de continuada demostracion empirica.

A partir del afio 2005, con la incorporacion de un angidgrafo vascular nuevo, se
comenzo a sistematizar la realizacion de coronariografias e ICP en el laboratorio
de hemodinamica del hospital “Hermanos Ameijeiras”. En sus inicios los
procedimientos de ICP eran realizados fundamentalmente por via femoral, pero a
partir de entrenamientos recibidos en centros del extranjero se comenzo a utilizar
el ATR como una alternativa al ATF y actualmente constituye la via de preferencia

por los hemodinamistas del departamento.
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No se han encontrado estudios en Cuba que corroboren con datos nacionales la
utilidad clinica que parece aportar la via de acceso radial cuando se compara con
la via femoral para la realizacion de ICP. Por tanto, parecié adecuado y
conveniente aprovechar la experiencia adquirida en el laboratorio de cardiologia
intervencionista del hospital Hermanos Ameijeiras y el hecho de que durante estos
ultimos afios se han venido utilizando ambas vias de acceso, para realizar un
estudio que permitiera una comparacion de ambas vias de acceso para

procedimientos terapéuticos (ICP).

Se consider6 que, con la evidencia alcanzada hasta el momento en el mundo, no
era factible un ensayo aleatorizado por razones fundamentalmente éticas. Esto
conllevd a que, mas que eficacia, se evaluara efectividad ya que los datos no se
recogieron en situacion experimental sino en las condiciones habituales del
laboratorio en las cuales la via de acceso se selecciona por el médico

intervencionista que estaba de servicio a la llegada de un paciente.

El problema cientifico de este estudio se concreta en la pregunta que se expone a

continuacion:

Problema de Investigacion:

1. ¢Es la via de acceso radial una alternativa tan efectiva para el
intervencionismo coronario percutaneo como la via de acceso

femoral?
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Con la finalidad de dar respuesta al problema planteado se trazaron los

siguientes objetivos:

1. Evaluar la efectividad del acceso transradial en comparacion con la via
femoral en pacientes sometidos a intervencionismo coronario percutaneo en el

hospital Hermanos Ameijeiras con respecto a:

mortalidad e incidencia de eventos adversos mayores.

e probabilidad de estar libre de eventos adversos mayores a los treinta dias.

e éxito del proceder.

2. Evaluar la diferencia entre ambas vias de acceso con respecto a tiempos de

procedimiento y de fluoroscopia.
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MATERIAL Y METODOS

UNIVERSO Y MUESTRA

Universo:

El universo o poblacion objeto de este estudio estuvo conformado por los
pacientes adultos con enfermedad arterial coronaria con indicacion de ICP y sin
contraindicaciones para alguna de las vias de acceso. Se excluyeron de este
modo pacientes a los que, a pesar de tener enfermedad arterial coronaria, no
tenian criterios para abordarlos por via percutdnea: multivasos con criterios
quirargicos, vasos finos (menos de 2,5 mm) o lesiones coronarias no significativas
(menos de un 70 %).

Las contraindicaciones para la via femoral fueron la ausencia o disminucién
importante de pulso femoral, antecedentes de insuficiencia arterial periférica,
obstruccién arterial femoral o by pass fémoro-popliteo. Para la via de acceso radial

se excluyeron pacientes con test de Allen ** negativo, la ausencia o disminucion

importante del pulso radial y los pacientes con fistulas arterio-venosas en
tratamiento de hemodialisis.

Muestra:

La muestra estuvo constituida por 279 pacientes consecutivos que fueron
sometidos a ICP en el departamento de Cardiologia intervencionista del Hospital
Clinico Quirargico “Hermanos Ameijeiras”, entre septiembre del afio 2009 a mayo
del 2010, y que cumplian los criterios de inclusidbn antes expuestos. Estos

pacientes son la totalidad de los que fueron realizados procedimientos de ICP en

19



Capitulo I. Material y Métodos

ese periodo en este departamento y que ademas cumplian con los criterios de
inclusidon mencionados antes.

El departamento de hemodinamica y cardiologia intervencionista del hospital
comenz0 a sistematizar la via de acceso radial para procedimientos
intervencionistas en el afio 2009, es por ello que se escogio este periodo para la
realizacion de esta investigacion.

Este tamafio de muestra resultd ser el unico factible en el momento en que se
realizo el estudio, no obstante, la decision de realizarlo con este tamafo de
muestra se basoé en el conocimiento de que para detectar una diferencia entre los
porcentajes de éxito del proceder de 95% para la via femoral y 99% para la via
radial (Que es aproximadamente lo que puede esperarse), se necesitan unos 290
pacientes si se quiere tener una potencia de 80%, con una probabilidad de
cometer el error de tipo | de 0,05. Si la potencia se reduce a 70%, la muestra
necesaria es de alrededor de 230 pacientes. De modo que se contaba con un
tamafo de muestra que puede calificarse como aceptable para el estudio.

El estudio puede considerarse un estudio explicativo observacional de tipo

“cohorte retrospectiva” ya que los pacientes incluidos en la muestra se siguieron

hasta 30 dias después de realizado el procedimiento y los datos se tomaron de los

registros del Departamento de Hemodinamica y las historias clinicas.

Se trata de pacientes en los que la seleccién del tipo de acceso se hizo a partir del
criterio y las preferencias del operador, ademas de la disponibilidad de recursos

para la realizacion del proceder.
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Todos los operadores eran cardidlogos con experiencia en la realizacion de los
procedimientos por ambas vias de acceso. Todos los que escogieron la via radial

habian realizado méas de 200 estudios anteriores por esta via.

Las variables del estudio fueron divididas en variables explicativas, de respuesta y
de control como corresponde en un estudio observacional explicativo. Estas
dltimas son imprescindibles en este estudio no aleatorizado debido a que no era
posible garantizar la homogeneidad de los grupos que se intentaba comparar. La
informacion sobre estas variables se tomé de la planilla que se realiza a cada
paciente donde se plasma lo que acontece durante la realizacién del proceder vy el
seguimiento. Las variables y los criterios para clasificar a los pacientes en las

distintas categorias se definen a continuacion.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

A) Variables explicativas:

Via de acceso:

e radial: acceso mediante el cual la arteria radial es canalizada para la

realizacion del procedimiento.

e femoral: acceso mediante el cual la arteria femoral es canalizada

para la realizacion del procedimiento.
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B) Variables de respuesta:

Primarias:

Eventos adversos mayores (EAM): definidos por la ocurrencia de alguno de

los siguientes eventos durante el seguimiento:

Muerte (si 0 no): todo deceso atribuible a cualquier causa relacionada con
el ICP, la cual se determino por el certificado de defuncion y por la historia
clinica del paciente.

Infarto agudo del miocardio (IAM) no fatal (si 0 no): clinica tipica de IAM o
isquemia miocardica junto con la aparicion de nuevas ondas Q patolbgicas
en el electrocardiograma basal en derivaciones que se correspondan con el
vaso tratado o elevacion patolégica de marcadores bioquimicos de necrosis
miocardica (MBN) durante el seguimiento; en el caso de IAM no fatal
relacionado con el intervencionismo se consideré IAM una elevacion de 3
veces mayor que el limite superior de referencia de los MBN. *®

Necesidad de nuevo proceder de revascularizaciéon de la lesion diana
(NNR) (si o no): nueva revascularizacion percutanea o quirdargica del
segmento previamente tratado. *

Hemorragia mayor (si 0 no): de acuerdo a definiciones del estudio ACCESS
fue definida como hemorragia intracraneal, sangramiento clinicamente
manifiesto o con traduccién imagenolégica, disminucién = 5 g/dl de la
concentracion de hemoglobina o hematoma en el sitio de puncion de mas

de 5 cm de diametro. *?
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Los eventos se analizaron de manera aislada y como eventos cardiacos

adversos combinados (ocurrencia de alguno de los eventos antes descritos).

e Tiempo de ocurrencia del evento:

Tiempo en dias desde la intervencion hasta la ocurrencia del evento, si ocurrio,

durante los 30 dias después. Esta variable se utiliza para la estimacion de la

supervivencia libre de eventos, los pacientes que no presentaron eventos

los 30 dias después del proceder se consideraron “salidos vivos” del estudio.

Secundarias:

en

e Procedimiento exitoso (si 0 no): se consideré cuando, una vez finalizado

el procedimiento, hubo ausencia de estenosis residual del vaso tratado

superior al 20%, con flujo TIMI Il de la arteria epicardica (ambos por

angiografia cualitativa) y sin complicaciones mayores durante el proceder.

12

e Tiempo de procedimiento: duracion del proceder, desde que se canaliza

la arteria (radial o femoral) hasta la retirada del catéter guia, medido

minutos.

en

e Tiempo de fluoroscopia: el tiempo, medido en minutos, de exposicion a

radiaciones.

C) Variables de control: se incluyeron aquellas variables que, segun

se

conoce, pudieran influir en el resultado del procedimiento de forma

independiente del tipo de acceso.
e Edad: se consideré la edad en afios cumplidos.

e Sexo: masculino y femenino.
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Diagndstico pre-procedimiento: El diagnostico de los pacientes fue
realizado por los cardiélogos hemodinamistas del departamento a través de
una entrevista personal, los datos recogidos en la historia clinica y los
examenes complementarios (electrocardiograma y marcadores de dafio
miocardico). Dicho diagndstico se clasifico en tres categorias excluyentes y
exhaustivas:

0 Sindrome coronario agudo sin elevacion del ST (SCASEST): se

incluyeron los pacientes con angina inestable aguda e infarto agudo del
miocardio sin elevacion del segmento ST (IAMSEST).

Angina_estable: aquellas formas de angina que en el dltimo mes

mantengan estabilidad en cuanto al umbral de esfuerzo de aparicion del
dolor, asi como su intensidad y frecuencia.

Sindrome coronario agudo con elevacién del segmento ST (SCACEST):

sindrome coronario agudo definitivo con supradesnivel del ST mayor de
1 mm en dos o mas derivaciones contiguas.

Variables angiograficas o anatomicas:

Tipo de vaso tratado: se clasificaron de acuerdo a los vasos coronarios
epicardicos abordados por ICP:

Tronco de la coronaria izquierda: TCI.

Descendente anterior: DA.

Circunfleja: CX.

Coronaria derecha: CD.

Bypass aortocoronario: Bypass.
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o Tipo de lesién: se clasificd por el grado de compromiso de la lesion de

acuerdo con los criterios enumerados por la “American Heart

Asociation/American College of Cardiology” ** (AHA/ACC, por sus siglas en

inglés) obtenidos en la coronariografia. Para el estudio, los 4 tipos se
agruparon en dos categorias: B2 6 Cy A 6 B1.

0 Lesion en bifurcacion (si 0 no): presente cuando la estenosis involucra,
ademas de la principal, una rama lateral relevante por su calibre y trayecto
y que en el contexto clinico del paciente interesa no perder.

o Numero de vasos tratados: monovaso (tratamiento de un solo vaso
coronario epicardico) o multivaso (tratamiento de 2 0 mas vasos coronarios
epicardicos).

o Presencia de trombo (si 0 no): presente si existe imagen angiografica

sugestiva de trombo en la lesion diana.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio fue aprobado por el consejo cientifico y el comité de ética para la
investigacion del centro. Se garantiza que la informacion personal utilizada en este
estudio no sera divulgada en ningdn momento y por ninguna razon. Una vez
recogida la informaciéon en la base de datos se eliminaron los datos que

identificaban personalmente al paciente.

TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

I. Técnicas paralarecogida de la informacion
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a) Los datos de los pacientes se tomaron de los registros del departamento de
hemodinamica y las historias clinicas de los pacientes hospitalizados. Se

confecciond una planilla por paciente con los datos aportados. (Anexo 1).

Il. Disefo del seguimiento
Todos los pacientes fueron sometidos a un seguimiento hasta los 30 dias posterior
al ICP. La evaluacion clinica fue realizada por los cardidlogos intervencionistas en
sala durante su ingreso hospitalario y posteriormente en consulta externa. El
contacto telefénico fue necesario en caso de no acudir el paciente a la consulta

de seguimiento programada a los 30 dias.

Los EAM fueron constatados durante la estadia hospitalaria o el reingreso en el
hospital posterior al alta. En caso de ingreso en otra institucion fue necesario el

contacto telefénico con los médicos de asistencia del paciente.
lll. Técnicas de procesamiento y analisis de la informacién

Se realizdé un analisis univariado para evaluar la asociacién entre las variables
cualitativas de respuesta (todas dicotémicas) y el tipo de acceso, a través de la
prueba de independencia Chi cuadrado (X?) y en el caso de celdas con frecuencia
esperada inferior a 5 se empleo la prueba de probabilidades exactas de Fisher. El
analisis univariado de las variables cuantitativas se realiz6 a través de la prueba
de comparacion de medias en muestras independientes con varianzas

desconocidas (estadigrafo t de Student).
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Para el analisis de la variable “tiempo de ocurrencia del evento”, se empleo el
método de Kaplan-Meier y para comparar las vias de acceso con respecto a la
supervivencia se utilizé el método de log Rank.

El control de las variables de confusion se realiz6 mediante la Regresion Logistica
para las variables de respuesta dicotdmica o la regresion de Cox para el tiempo
libre de eventos.

En todas las pruebas de hipotesis realizadas en este objetivo se utilizé un nivel de
significacién a= 0,05.

El procesamiento de los datos se realizo utilizando una base de datos en Excel y
mediante el programa SPSS version 16.0.

IV. Procedimientos realizados:

Via Radial

Previa confirmacion de la permeabilidad del arco palmar superficial a través del
test de Allen, se procedio a la puncién de la arteria radial con un trocar calibre 20,
se infiltraron 0,5-1 ml de lidocaina al 2%, un centimetro proximal al proceso
estiloideo del radio, una vez obtenido el acceso se procedio a la colocacion del
introductor por la técnica de Seldinger, se instilé coctel espasmolitico (2,5 mg de
Verapamilo y 100 mcg de Nitroglicerina) y heparina no fraccionada 100 Ud/kg por
via intraarterial. Al finalizar el ICP se retiré el introductor del sitio de acceso y se

colocé un vendaje compresivo en el sitio de puncién. *?
Via femoral

Para el acceso transfemoral luego de rasurar adecuadamente ambas zonas

inguinales hasta la mitad de ambos muslos, se aplicé 10 ml de lidocaina al 2 % en
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el sitio de puncidn; se realizd6 puncion de la arteria femoral y se colocé un
introductor, igualmente por la técnica de Seldinger. Una vez finalizado el ICP se
suturd el introductor a la piel del paciente dejandolo durante al menos 4 horas
posterior a la angioplastia. Finalmente se retir6 el introductor realizando una
compresion hasta que se observdo una hemostasia completa. Se mantuvo un
vendaje compresivo hasta el dia siguiente en que el paciente es dado de alta

definitivamente. 12

La canalizacion de las vias de acceso se llevo a cabo a criterio de los cardiélogos
intervencionistas del departamento de hemodindmica del hospital. EI ICP también
se llevd a cabo por cardidlogos intervencionistas, siguiendo los protocolos
establecidos en el centro para este proceder, luego de seleccionar los pacientes
de acuerdo con los hallazgos en la coronariografia y el consenso para la
revascularizacion percutanea; la severidad de las lesiones se estimé de forma

visual.
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RESULTADOS

A partir de septiembre del 2009 y hasta mayo del 2010 se realizaron 279

angioplastias, de las cuales 191 fueron por via radial. (68,46% de la muestra).

Las tablas 1, 2 y 3 muestran las caracteristicas basales de los pacientes en cuanto
a edad, sexo y aspectos clinico-radiologicos de las lesiones segun el acceso
arterial. No se observan diferencias entre los grupos en cuanto a la edad. En
ambos grupos hubo predominio del sexo masculino, pero el porciento de pacientes
masculinos fue mayor entre los paciente en los que se empleo el acceso radial
(84,3% vs 73.9%, p=0,039).

Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes intervenidos de acuerdo a la via

de acceso.

Variables ATR ATF P

Sexo Masculino No (%) 161(84,3) 65(73,9) 0,039

Edad (mediatDE) 60,1+9.7 61,949.0 0,140

ATR: acceso transradial. ATF: acceso transfemoral.

Tabla 2. Diagnostico de base de los pacientes intervenidos de acuerdo a la via de

acceso.
Variables ATR ATF
Angina estable (N, %) 114(59,7) 32(36,4)
SCASEST (N, %) 65(34,02) 45(51,1)
SCACEST (N, %) 12(6,28) 11(12,5)

Chi cuadrado= 13,51 p=0,0012

29



Capitulo I. Resultados

La distribucion de los pacientes en cuanto a diagnostico de base fue distinta en
ambos grupos. Los pacientes con angina de esfuerzo estable predominaron en el
grupo abordado por via radial mientras que en los pacientes con acceso
transfemoral predomind el sindrome coronario agudo con y sin elevacion del

segmento ST. (Tabla 2).
El comportamiento de las variables angiograficas se representa en la Tabla 3.

Tabla 3. Datos de los pacientes de ambos grupos segun variables angiograficas.

Variables ATR ATF p
Lesiones tratadas (mediatDE) 1,5+£0,8 1,4+0,65 0,140
Intervencion multiarterial (N, %) 46(24,1) 11(12,5) 0,026
TCI (N, %) 3(1,6) 2(2,3) 0,681
DA (N, %) 118(61,8) 57(64,8) 0,631
Cx (N, %) 50(26,2) 15(17,0) 0,094
CD (N, %) 65(34,0) 22(25,0) 0,130
Bypass (N, %) 3(1,6) 3(3,4) 0,325
Lesiones B> o C (N, %) 116(61,1) 55(62,5) 0,818
Trombo (N, %) 2(1,0) 5(5,7) 0,021
Bifurcacion (N, %) 11(5,8) 5(5,7) 0,979

No existieron diferencias significativas entre los grupos en cuanto al niumero de
lesiones tratadas y el tipo de vaso intervenido; la DA fue la arteria mas
frecuentemente revascularizada. Se realizaron mas intervenciones multiarteriales
por via radial que por via femoral. Las lesiones complejas (B, o C) y las lesiones

en bifurcacion se presentaron con frecuencia similares en ambos grupos. La
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presencia de trombo fue mayor significativamente en los pacientes abordados

mediante el ATF (5,7% vs 1,0%; p=0,021).

En el grafico 1 se presentan los resultados del seguimiento durante 30 dias a partir
de la realizacion del procedimiento; diez pacientes presentaron algun EAM. El
acceso transradial presenté un menor nimero de EAM combinados (2,1% vs
6,8%, p=0,049 | de C del 95% de la diferencia= 1,8 a 11,2%). En el grupo de ATR
se documentaron menor numero de fallecidos (0,5% vs 3,4%, p=0,094, | de C del
95% de la diferencia= -7,6 a 1,9%) e igualmente hubo menor necesidad de
revascularizacion de la lesion diana en los primeros 30 dias (0,5% vs 3,4%
p=0,060, | de C del 95% de la diferencia= -7,6% a 1,9%). La ocurrencia de IAM no
fatal fue muy similar en los dos grupos (1,6% vs 2,3%, p=0,681, | de C del 95% de
la diferencia= -5,1 a 3,7%). Solo un paciente, abordado por la arteria femoral,
presenté una hemorragia mayor (hematoma retroperitoneal) con necesidad de
transfusion y reparacion quirargica; no se documentd sangrado clasificable como

mayor cuando se utilizé la arteria radial.
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EVENTOS ADVERSOS MAYORES
7 p=0,049

% 6

4+ p=0,094 — __ —
p=0,681 p=0,094 ® RADIAL

B FEMORAL

T
Muerte 1AM no fatal Necesidad de nueva Hemorragia mayor Eventos adversos
revascularizacién combinados

Gréfico 1. Eventos adversos mayores (EAM) durante el seguimiento por 30 dias y

via de abordaje.

La tabla 4 muestra la sobrevida libre de eventos adversos mayores a los 30 dias
(probabilidad de alcanzar los 30 dias post-intervencién sin evento mayor alguno)
de acuerdo a la via de acceso y en el gréfico 2 se presentan las curvas de

supervivencia estimadas por el método de Kaplan-Meier.

Tabla 4. Supervivencia libre de EAM estimada a los 30 dias del seguimiento

segun la via de acceso arterial.

Supervivencia libre de EAM ATR ATF p (Log Rank)
a los 30 dias 97,91% 93,18% 0,021

Fuente: Andlisis de supervivencia Kaplan-Meier.
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La supervivencia libore de EAM a corto plazo (30 dias) fue significativamente
superior en los pacientes con intervencionismo coronario transradial con respecto

al abordaje transfemoral (97,9% vs 93,18%, p=0,021).
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Grafico 2. Tiempo libre de EAM durante el seguimiento por 30 dias segun la via de

acceso arterial.

En el analisis multivariado, para el control de las posibles variables de confusion,
se incluyeron las variables que resultaron significativamente asociadas a los
resultados  (intervencion  multiarterial, trombo, sexo y  diagnostico
preprocedimiento). Ni con las variables de respuesta primarias (muerte y EAM) ni
con el tiempo transcurrido hasta el evento adverso o la muerte se encontraron

diferencias entre ambos procederes una vez controladas las potenciales variables
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de confusion (Tablas 5 y 6). Se hizo patente que la presencia de trombo en la
lesion diana se mantuvo asociada a la aparicion de eventos mayores de forma

independiente del resto de las variables incluyendo la via de acceso.

Tabla 5. Intervalos de confianza del 95% para los OR ajustados correspondientes
a cada variable incluida en la Regresion logistica para el control de variables de

confusiéon en la comparacion de las vias de acceso.

Variables de respuesta
. Muerte Eventos mayores
Variables de control : : : :
Limite Limite Limite Limite
inferior superior inferior superior
Trombo 0.39 169.86 1.46 143.85
Intervencion multiarterial 0.12 17.54 0.39 7.99
Sexo 0.01 1.64 0.08 1.35
Diagprerl(1) 0.14 22.00 0.26 4.83
Diagprerl(2) 0.11 139.54 0.02 9.07
Via de acceso 0.02 2.22 0.09 1.43

1. Variable “dummy” para comparar SCASEST con AEEC u otro.
2. Variable “dummy” para comparar SCACEST con AEEC u otro.
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Tabla 6. Intervalos de confianza del 95 % para los RR de las variables incluidas en
la funcidn de regresion de Cox para el control de variables de confusion en la

comparacion de las vias de acceso.

Variables de respuesta
Tiempo hasta la Tiempo hasta EAM
Variables de control muerte
Limite Limite Limite Limite
inferior superior inferior superior
Trombo 0,54 247,16 1,68 80,01
Intervencion multiarterial 0,13 15,57 0,41 6,80
Sexo 0,01 1,55 0,09 1,29
Diagprerl(1) 0,15 20,18 0,26 4,45
Diagprerl(2) 0,09 141,18 0,04 7,84
Via de acceso 0,02 1,95 0,10 1,32

1. Variable “dummy” para comparar SCASEST con AEEC u otro.
2. Variable “dummy” para comparar SCACEST con AEEC u otro.

En la Tabla 7 y en los graficos 3 y 4 se representan variables de respuesta
secundarias relacionadas con el procedimiento. No se encontraron diferencias
significativas entre ambas vias en cuanto al éxito del proceder (93,2% vs 89,8%,
p=0,325 | de C del 95% para la diferencia= - 4,7 a 11,5%). Se registraron mayores
tiempos de procedimiento y fluoroscopia por via radial que por via femoral
(31,7£21min vs 26,9+18min, p=0,276; | de C del 95% para la diferencia= -13,4 a
3,9), (19,1£15min vs 13,2+12min, p=0,235 | de C del 95% para la diferencia= -5,5

a 3,9), pero las diferencias no fueron estadisticamente significativas.
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Tabla 7. Exito del procedimiento en relacién a la via de acceso.

Via de acceso

Proceder exitoso

No %
Radial 178 13 93,2(191)
Femoral 799 89,8 (88)

OR =1,56 (I de C de 95%: 0,64- 3,80; p=0,325)
Diferencia de tasas éxito = 3,4% (I de C de 95%: -20,6 a 27,5)
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Grafico 3. Tiempos de fluoroscopia de ambas vias de acceso.
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Grafico 4. Tiempos de procedimientos de ambas vias de acceso.
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DISCUSION

El ATR ha emergido como una alternativa atractiva al ATF debido, sobre todo, a
una menor frecuencia de complicaciones vasculares y una estadia hospitalaria

menor que implica mayor confort de los pacientes sometidos a esta via de acceso.

En el presente estudio, menos féminas fueron abordadas por via radial. Se conoce
que las mujeres presentan una arteria radial de menor calibre que la de los

hombres, con una incidencia mayor de Test de Allen ** negativo y esto podria ser

causa de que el ATR sea intentado menos en las mujeres que en los hombres.

Dehghani y colaboradores *° en su estudio de 2100 pacientes intervenidos por via
radial, donde el 17% fueron mujeres, demuestran que este género se asocia a
fallo del procedimiento al igual que la edad avanzada y la baja estatura. Esta
asociacion podria estar en relacion con una arteria radial de menor tamafio y
mayor tortuosidad de la arteria subclavia, algo que incrementa la predisposicién al

espasmo.

En la presente investigacion el ATR no ofrecid limitaciones para el abordaje de
lesiones complejas y desafiantes como las bifurcaciones, oclusiones totales
cronicas e intervenciones multiarteriales. En este sentido los hallazgos de este

estudio no difieren de los reportes de otros autores en la era actual.>® 479

En la actualidad se disponen de catéteres guias 6 French (F) que son compatibles
con la técnica de Kissing balon o el uso de dispositivos adjuntos como el

ultrasonido intravascular (IVUS) y el rotablator, por lo que es posible el tratamiento
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intervencionista de la mayoria de las lesiones que se presentan en la practica
diaria con el ATR; en algunos pacientes se ha descrito el uso de catéteres guia

calibre 7 F transradial con buenos resultados.*’

Discusion de las variables de respuesta primarias:

Los EAM aislados o combinados son de las llamadas variables "duras” que sirven
de manera consistente para comparar los resultados entre las vias de acceso para
la realizacion de coronariografia e ICP. En la presente investigacion solo se
encontraron diferencias con significacion estadistica cuando se combinaron los
EAM en una sola variable, ya que de forma aislada la mayoria de dichos EAM
fueron menos frecuentes en el ATR pero no alcanzaron a mostrar una diferencia
estadisticamente significativa. Ni siquiera se encontrd0 que fuera significativa la
diferencia entre los porcentajes de hemorragias o sangrados mayores, algo que
difiere de la gran mayoria de los estudios a gran escala. “¢%**° Probablemente el
tamafno de la muestra fue insuficiente para detectar diferencias como las que se
esperan en esta comparacion. Como ejemplo confirmatorio de esta ultima
afirmacion puede citarse el metanalisis conducido por Agostoni y colaboradores en
el que se evidencido que de 1472 pacientes abordados por via radial solo 5
presentaron sangramientos mayores (0,3%) y de 1373 abordados por via femoral
39 presentaron este evento (2,8%) lo que dio lugar a una diferencia altamente

significativa (p<0,0001) con porcientos similares a los hallados en este estudio. %

Como se comenté previamente en la tesis, las complicaciones hemorragicas

después del ICP estan relacionadas con el acceso vascular y estan asociadas a
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un incremento del riesgo de morbimortalidad post ICP. En el registro nacional de
datos cardiovasculares de los Estados Unidos *° el acceso radial se vinculé con
una significativa reduccion de eventos hemorragicos fundamentalmente en
subgrupos de alto riesgo de sangramiento como mujeres y pacientes con SCA.
Otros estudios también han evaluado la seguridad de la via radial con respecto a
la reduccién significativa del sangrado, especialmente en pacientes con SCA *

que reciben un tratamiento antitrombético mas agresivo.’"*’

Pero, el beneficio de la via radial no solo ha sido establecido en materia de
reduccion del sangramiento, también ha mostrado mejoria en cuanto a eventos
clinicos como la muerte y el IAM.

En un metaandlisis publicado por Singh y colaboradores *? se concluyé que la
intervencidn coronaria transradial es superior a la transfemoral en la reduccion de
complicaciones relacionadas con el sitio de acceso (RR: 0,31, CI: 0,17- 0,52;
p<0,001).

Un estudio publicado recientemente >3 evidencié que la incidencia de EAM a los 30
dias (muerte, IAM no fatal y sangrados mayores) fue superior en el grupo de ATF
(5,7% vs 3,16, p=0,015), fundamentalmente debido a mayor incidencia de
mortalidad (5,7% vs 1,26%, p=0,02) y mayor incidencia de sangramientos de la
arteria femoral (1,3% vs 0%, p=0,02). El OR no ajustado de mortalidad a los 30
dias, que comparaba ambos accesos (ATF/ATR), fue significativamente mayor de
la unidad (OR=12,05, | de C de 95%: 1,50-96,5, p 0,019) y después del andlisis
multivariado, el OR ajustado por variables como: enfermedad vascular periférica,

enfermedad cerebrovascular, antecedentes de infarto y de sangrados, presencia
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de shock, enfermedad multivaso y del TCI resulté similar. (13,6, 95% | de C 1,6-
116, p= 0,017). Se concluy6 que el ATR para la realizacion de ICP es seguro y
efectivo, con una menor incidencia de mortalidad a corto plazo probablemente
relacionada a menor incidencia de sangrados mayores.

La incidencia y el impacto de las hemorragias mayores fueron analizadas en un
articulo publicado recientemente que incluyé la base de datos de los estudios
REPLACE-2, ACUITY y el HORIZONS-AMI en 17393 pacientes. Las hemorragias
ocurrieron en 5,3 % de los pacientes y la tercera parte de éstas se debio a
complicaciones en el sitio de acceso femoral. Después del andlisis multivariado las
hemorragias se asociaron a un aumento de la mortalidad al afio (hazard ratio [HR]:

3,17, | de C de 95 %: 2,51-4,00, p = 0,0001). **

Recientemente se publicaron los resultados del estudio RIVAL (The Radlal Vs

femorAL access for coronary intervention), > en el cual se aleatorizaron 7021

pacientes de 32 paises con el diagndstico de SCA: 3507 a la via radial y 3514 a la
femoral. La variable de resultados primaria fue la combinacion de eventos
adversos mayores (EAM: muerte, IAM, stroke y sangrados mayores no
relacionados con la cirugia de revascularizacion miocardica. Los resultados
secundarios fueron los mismos EAM aislados a los 30 dias de la realizacion del
procedimiento. De forma global no hubo diferencias significativas entre ambos
grupos con respecto a incidencia de EAM en combinacion o separados. Solo hubo
diferencias en cuanto a la incidencia de complicaciones vasculares mayores, que

favorecié al grupo con ATR (HR=0,37 | de C de 95%=0,27-0,52), y en cuanto a la
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necesidad de cambio de sitio de abordaje durante el procedimiento, que favorecio

al grupo con ATF (HR=3-82 | de C de 95%=2,93-4,97).

El estudio incluyé un analisis por subgrupos obtenidos de seis formas (por edad,
por sexo, por indice de masa corporal, por lugar donde se realizo el ICP, por
volumen de ATR realizados por operador por afio, y por diagndstico clinico). Solo
en dos de los subgrupos se encontraron diferencias entre ATR y ATF con
respecto a la variable de respuesta primaria: el subgrupo de pacientes realizados
en centros donde, antes de este ensayo, la mediana del numero de ATR por afo
por operador era mayor (por encima de 146 ICP por operador por afio) (RR=0,49; |
de C de 95%=0,28-0,87) vy en los pacientes con diagnéstico de SCACEST (HR=
0,60; | de C de 95%=0,38-0,94), en ambos casos la comparacion fue a favor del
ATR. En estos centros con mayor practica de ATR también se encontraron
diferencias a favor del ATR, para la muerte combinada, IMA e ictus. A los 30 dias
la incidencia de sangramientos mayores, sobre todo de grandes hematomas, fue
mayor en los pacientes abordados por via femoral (HR=0,40; | de C de 95%: 0,28-
0,57; p<0,0001). También la incidencia de pseudoaneurisma con necesidad de
reparacion quirargica fue mayor en los pacientes a los que se les realizd el

proceder por via femoral (HR 0,30, 95% CI 0,13-0,71; p=0,006).

En el estudio PRESTO ACS (Comparison of Early Invasive and Conservative

Treatment in Patients With Non-ST-Elevation Acute Coronary Syndromes)

realizado en pacientes con SCA, subestudio vascular,®® la via radial estuvo
asociada con una reduccion significativa de las complicaciones hemorragicas

comparadas con la via femoral durante la hospitalizacion (0,7% vs 2,4%; p= 0,05),
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asi como a una significativa reduccion al afio de la muerte y el infarto del
miocardio no fatal (5,5% vs 9,9%; p =0,05).

Los investigadores del estudio MORTAL®, examinaron retrospectivamente la
asociacion entre el sitio de acceso, transfusion sanguinea y eventos en 32 mil
pacientes sometidos a ICP. El uso de la via radial se asocié a una reduccion del
50% en la tasa de transfusiones y una relativa reduccion de la mortalidad a los 30

dias y al afio, de un 29% y 17% respectivamente (p=0,001).

Estos datos son consistentes con los resultados del registro RIVIERA, *® y otro
estudio en gran cantidad de pacientes *° donde el uso de la radial esta asociado
con una reduccion de la mortalidad relacionada con el ICP, sobre todo por una

drastica reduccion de la hemorragia a través del sitio de acceso.

En algunos estudios, sin embargo, los resultados no han sido tan categoricos. El
estudio ACCESS * no encontré diferencias en la tasa de supervivencia libre de
eventos al mes entre los pacientes abordados por radial y femoral (88% vs 87,7%
p=NS). Eichhofer y colaboradores °’ no encontraron diferencias significativas en
cuanto a la tasa de EAM (muerte, IAM, cierre abrupto del vaso o cirugia urgente),
aunque el grupo de acceso radial tuvo menor tendencia a las complicaciones

vasculares con respecto al femoral (4,9% vs 5,9%, p=0,08).

Los resultados de la presente investigacion no coinciden exactamente con los
resultados de otros estudios ya mencionados **>%**® donde el ATR tiene una
incidencia de complicaciones mayores y de mortalidad menor que la via de acceso

femoral. El evento muerte fue mas incidente en los pacientes abordados por via
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femoral (ATR: 1, ATF: 3) pero la diferencia no alcanz¢ la significacion estadistica.
La posibilidad de un tamafio de muestra insuficiente fue discutida al principio de
esta seccion. Puede afadirse por ejemplo que para detectar una diferencia de
0,7% a 3% con una potencia de 80% se necesitan 161 pacientes en cada grupo.
Tratdndose de un evento como la muerte, una diferencia de esta magnitud puede
ser realmente importante, el tamafo de la muestra puede considerarse entonces
una limitacion de este estudio que se discute mas adelante.

En este contexto interesa discutir también el tipo de estudio que dio lugar a los
resultados reportados. Si se considera el ICP como es, un procedimiento
terapéutico, el disefio mas apropiado debia haber sido un estudio experimental
con asignacion aleatoria a los grupos, el disefio ideal para la evaluacion de
eficacia terapéutica mas conocido como ensayo clinico aleatorizado y controlado
(ECAC). Pero, el momento en que se advierte la necesidad de un estudio que
compare ambas vias de acceso para el ICP en el contexto cubano con el objetivo
posterior de divulgar y generalizar su utilizacion en otros cardiocentros del pais, no
se considera adecuado para un ECAC. Las razones son principalmente de indole
ético; no es acorde con la ética de la investigacion emplear un disefio aleatorizado
cuando la literatura universal sefiala con claridad que la via radial implica menor
probabilidad de complicaciones graves que la femoral. La alternativa al ECAC fue
el analisis comparativo de ambas vias de acceso con los datos recogidos en los
registros y las historias clinicas y conformar un estudio observacional de cohorte

retrospectiva tal como se establece en el método.
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Tal disefio (utilizado con mucha frecuencia para evaluar factores de riesgo o
factores prondstico en los que un ECAC no resulta posible) sin embargo, esta
sujeto a varias limitaciones, la principal en este caso es la alta probabilidad de un
sesgo de susceptibilidad por la posible falta de homogeneidad entre los grupos
comparados. Este analisis dio lugar primero a una comparacion entre los grupos
de estudio con respecto a variables que pudieran tener relacion con los resultados
independientemente de la via de acceso y que bien pudieran ser causa de un
efecto de confusién, y segundo, si era necesario, una comparacion que controlara
estas posibles variables de confusion o, lo que es lo mismo una comparacion que

generara indicadores de efecto ajustados por las variables de confusion.

En este caso el ajuste se realizO solamente con las variables que no se
distribuyeron de igual forma en ambos grupos de pacientes y que también eran
factores de riesgo potenciales de eventos mayores. Tal comparacion ajustada no
demostré diferencias significativas entre las vias de acceso con respecto a la

muerte o la combinacidén de eventos mayores.

Este tipo de analisis ajustado ha sido empleado en otros estudios similares 2>

donde las variables de respuesta primaria han sido las empleadas

fundamentalmente en el andlisis multivariado para evaluar los resultados.

Discusion de las variables de respuesta secundarias:

Las variables de respuesta secundarias fueron: el éxito del proceder en términos

generales, el tiempo de procedimiento y el tiempo de fluoroscopia.
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El porcentaje de éxito del presente estudio esta en concordancia con lo reportado

por varios autores. 0%

Agostoni y colaboradores % en un metaandlisis donde se incluyeron 12 estudios
aleatorizados (n=3224), siete en procederes intervencionistas, que comparan el
acceso radial y femoral, reportan una mayor tasa de procedimientos fallidos por la
via radial (OR: 3,30; 95% IC:1,63-6,71). La mayor incidencia de procedimientos
fallidos de dicho metanalisis se vio en los pacientes incluidos en los primeros
estudios con menos experiencia en el acceso radial. En los estudios donde la
experiencia en el ATR es mayor la diferencia en el éxito de los procedimientos no
difiere entre ambas vias, probablemente reflejando el avance en la técnica y el
desarrollo de dispositivos mas eficaces, incluyendo la farmacologia vasodilatadora

y catéteres hidrofilicos.

En el mayor estudio observacional que compara la tasa de éxito del proceder entre

los abordajes radial y femoral usando datos del National Cardiovascular Data

Registry *° (593094 procederes, 606 instituciones), la radial representé una
modesta proporcion (1,32%) del volumen de casos; la tasa de éxito, ajustada al
riesgo, no fue diferente entre las vias de acceso (OR:1,02; | de C de 95%: 0,92-

1,12), resultado similar al del presente estudio.

Un metandlisis reciente conducido por Jolly y colaboradores #* (23 estudios, 7000
pacientes), revel6 que el acceso radial estd asociado a una mayor tendencia a la
incapacidad para cruzar la lesion con la guia, balon o stent comparados con el

abordaje transfemoral, aunque esta diferencia no fue significativa (radial: 60/1274
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(4,7%) vs femoral: 40/1186 (3,4%) OR: 1,31 (0,87, 1,96), p=0,20. Sin embargo, el
ATR se relacion6 con menor nimero de EAM combinados de muerte, IAM e Ictus.
Brueck y colaboradores * informaron una tasa de éxito en ICP de 99.5% en el
grupo femoral y 96.6% en transradial (p=0,06), la causa mas frecuente de

intervencionismo fallido en este grupo fue el espasmo de la arteria radial.

Las causas mas frecuentes de un proceder fallido por via radial son los obstaculos
que tiene el hemodinamista desde el sitio de puncién hasta la canalizacion de las
arterias coronarias, y la curva de aprendizaje es esencial para vencer estos

obstaculos.

En un estudio dirigido por Salgado y colaboradores “® se concluyé que la curva de
aprendizaje tiene un gran impacto en el éxito del ICP transradial; en los primeros
200 casos el porcentaje de éxito fue del 91%, pero en los udltimos casos el
porcentaje de éxito mejora hasta un 95.4%. Otras series que analizan el impacto
de la curva de aprendizaje reportan resultados similares. °®° En cierto sentido, los
resultados presentados aqui coinciden con lo reportado por Salgado y por otras

series de estudios iniciales que no incluyen gran nimero de pacientes. %4°

Con respecto a los tiempos de proceder y de fluoroscopia, en el presente estudio
se registraron tiempos mas largos con el ATR (aunque las diferencias no fueron
estadisticamente significativas). Si bien existen discrepancias en los diferentes
estudios que comparan estos tiempos, en todos ellos se demuestra que a medida
qgue la experiencia en la via radial es mayor, las diferencias entre ATR y ATF en

cuanto a tiempo de fluoroscopia y de procedimiento disminuyen. > En dichos
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estudios internacionales el ATR ha estado asociado con un modesto, pero
estadisticamente significativo, incremento en el tiempo de fluoroscopia y de
procedimiento en pacientes derivados a coronariografia y revascularizacion
percutanea, sin embargo, en estos estudios ha sido muy significativa la

variabilidad entre los operadores.

En la presente investigacibn hubo un mayor numero de intervenciones
multiarteriales por via radial, lo que pudo haber contribuido a tiempos mas

prolongados.

En el metandlisis realizado por Agostoni y colaboradores, % los tiempos de
fluoroscopia fueron significativamente menores en la cohorte de femoral (7,8min

vs 8,9min, p=0,001).

Un estudio realizado por el autor en pacientes sometidos a coronariografia reveld
qgue no existen diferencias estadisticamente significativas de ambos tiempos entre
las vias de acceso radial vs femoral (fluoroscopia: 5,25 vs 2,8, p=0,467;

procedimiento: 11,25 vs 10,70, p=0,598). ¢’

Otros autores 1%22°50-52:58

coinciden al sefialar que las diferencias en los tiempos
de procedimiento entre radial y femoral se equipara en la medida que se completa
la curva de aprendizaje y mejora la experiencia del operador; o sea, los tiempos de
procedimiento y fluoroscopia son dependientes de la experiencia acumulada por el

operador y, por lo tanto, no constituyen un fundamento poderoso para

recomendar el abordaje transfemoral y desechar la via radial que aporta beneficios

48



Capitulo I. Discusién

sustanciales como la menor incidencia de sangramientos mayores Yy

complicaciones vasculares, incluso directamente relacionados con la mortalidad.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

La mayor limitacion del presente estudio es que se realizO de manera
retrospectiva, y por tanto la asignacion a los grupos no se realizO de forma
aleatoria. La elecciéon de la via de acceso fue a criterio del operador, con la
heterogeneidad correspondiente, lo que pudiera originar sesgos en los resultados
puesto que no es posible controlar todas las variables que pueden influir en las
diferencias. Otra limitacion es tamafio de la muestra que quizas pudo haber
influido en que no se detectaran, por los métodos inferenciales, diferencias entre

los grupos con respecto a variables como eventos hemorragicos y la muerte.
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CONCLUSIONES

Los resultados de este estudio apoyan la hipétesis de que los EAM ocurren con
mayor frecuencia en el ATF que en el ATR; se comprueba también que los
pacientes sometidos a intervencionismo coronario transradial tienen una mayor
probabilidad de estar libre de eventos adversos a los 30 dias en relacién a los
pacientes con intervencionismo transfemoral.

La tasa de éxito, los tiempos de fluoroscopia y de procedimiento son similares en
ambos abordajes.

Por tanto, se puede considerar que el acceso transradial constituye una via tan
efectiva como el acceso transfemoral para el intervencionismo coronario

percutaneo.
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CAPITULO II

INTRODUCCION:

Para los paises en vias de desarrollo, los gastos en el sector de la salud
constituyen un fardo insoportable, mucho mas pesado al asumir los gobiernos
politicas neoliberales y recomendaciones economicas de organismos financieros

internacionales, que encuentran en la privatizacién el remedio a todos los males.

El crecimiento de la poblacion mundial en general y en particular la de Cuba, la
salida al mercado de medios diagndsticos mas exactos y la aplicacion de
terapéuticas mas precisas, pero mas costosas, nos permite inferir que los gastos
del sector salud aumentan cada vez mas, y que éstos recargan no solo los
presupuestos del sector publico, sino también el de los usuarios, lo que unido a la
crisis economica internacional, limita la accesibilidad y la equidad a los servicios

de salud de amplios sectores de la poblacién, principalmente, los mas pobres. %

Los paises con politicas estatales que benefician a los servicios de salud y que
incrementan anualmente la parte del Producto Interno Bruto que dedican al sector,
necesitan que los Ministerios de Salud posean los medios adecuados para el
control de la utilizacién racional de los recursos econémicos que se les asignan,
de modo tal, que puedan extenderse, incrementarse y mejorar la calidad de sus

ofertas. %8

Independientemente de la paulatina recuperacion econdmica y de los logros

alcanzados por la salud publica cubana, la limitacion de recursos es un factor
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presente en la actividad de salud, por lo tanto, la aplicacibn de técnicas y
herramientas que conduzcan al aprovechamiento de los recursos cobran singular
importancia préctica. Las técnicas que se engloban en la llamada evaluacién
econdémica permiten reducir las arbitrariedades en la toma de decisiones sobre el
uso de los recursos disponibles, por lo que constituyen instrumentos
indispensables para mejorar la practica sanitaria y conseguir mejores resultados a
un costo sostenible por la sociedad. ®

El papel de la economia de la salud no es gastar menos, sino gastar mejor, es
decir, obtener los mayores beneficios sociales con menores costos. La economia
de la salud, como ciencia, trata de ofrecer el mayor grado de bienestar posible a
partir de los recursos disponibles. Es, por tanto, indispensable que los
profesionales de la salud desempefien un relevante y doble papel: ser guardianes
del uso de los recursos en el sector de la salud y, por otro lado, lograr que los
pacientes reciban una atencion integral y calificada. ">

La economia procede por medio del desarrollo de modelos de los fendbmenos
sociales, entendidos como una representacion simplificada de la realidad.
Diferentes modelos econdémicos, que ayudan a tomar decisiones sobre la
distribucion de los recursos, han sido desarrollados dentro de una rama de la
economia llamada evaluacion econdémica. Especificamente en el ambito de la
salud, donde siempre se esta eligiendo entre diferentes opciones que consumen

recursos escasos y de las cuales se espera el mejor resultado en términos de

mejora de la salud de las personas, se aplican de manera creciente las
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herramientas de la evaluacion econdmica, adaptadas al entorno del sector salud.
72

Debe quedar claro que no hay métodos mejores o peores para la evaluacién
econdémica sanitaria y que, independientemente de las ventajas o inconvenientes
de cada uno de ellos, la investigacion economica de las intervenciones sanitarias
debe ser un proceso continuo que proporcione la mejor informacion disponible o
posible en cada momento.”®

El laboratorio de Hemodinamica y Cardiologia Intervencionista del hospital
Hermanos Ameijeiras ha sistematizado desde el afio 2010 el abordaje transradial
para la realizacion de coronariografias y angioplastias. En Cuba no existen
evidencias de estudios publicados que reflejen el tema del costo de las
alternativas para el diagndstico y tratamiento de la enfermedad arterial coronaria a
través de las vias de ATR y ATF.

El presente estudio pretende suplir la ausencia antes mencionada y con ello
informar a los decisores con vistas a una mejor utilizacién de los recursos.

La investigacion propuesta tiene el proposito de responder la siguiente

interrogante:

¢,Cudl es el costo de los abordajes radial y femoral para la realizacion de

la coronariografia y la angioplastia coronaria?
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OBJETIVO

Con la finalidad de dar respuesta al problema se ha trazado el siguiente objetivo:
e Estimar los costos institucionales del acceso transradial y transfemoral para

la realizacion de la coronariografia y la angioplastia coronaria.
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MATERIAL Y METODO

Se realizd un estudio descriptivo, retrospectivo. Desde el punto de vista de la
clasificacién de Drummond *° constituye un estudio de comparacién de costos. Las
opciones de comparacion son las vias de acceso radial y femoral para la
realizacion de la coronariografia y la angioplastia.

El estudio se realizd6 en el departamento de hemodindmica y cardiologia
intervencionista del Hospital Hermanos Ameijeiras de Cuba.

Se utilizé la perspectiva institucional del hospital mencionado.

El horizonte temporal es el tiempo para el cual los costos y los efectos son validos
en el marco de un estudio. En la presente investigacion el horizonte temporal es
de un afno, pues el marco de seguridad de los efectos sobre la salud de los
pacientes es precisamente este tiempo. Ademas los costos utilizados se basaron
en la investigacion realizada durante un afio en el hospital Hermanos Ameijeiras.
Todos los datos concernientes a los costos se calcularon a partir de un paciente
tipo: se considera paciente tipo a aquel que cumple con todos los protocolos, tanto
de la coronariografia como de la angioplastia.

No se realizaron descuentos en el tiempo ya que el horizonte temporal es de un
afo.

Para la estimacion de los costos se utilizé el método contable directo. Este método
identifica y mide los costos de los recursos utilizados en la realizacion de una

actividad o prestacién de un servicio de salud.”
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La informacién sobre los recursos se obtuvo de los documentos oficiales de los
departamentos de contabilidad, recursos humanos y estadisticas del hospital. Se
complement6 informacion a partir de entrevistas no estructuradas a los jefes de los
departamentos antes mencionados. Para identificar la informacién sobre los
costos relevantes a medir se tuvo en cuenta el criterio de expertos médicos y
economistas participantes en esta investigacion. Se cuantificaron todos los
recursos humanos y materiales, costos directos e indirectos, necesarios para la

realizacion de una coronariografia o angioplastia coronaria.

En los Anexos 2, 3 y 4 se desglosan los datos necesarios para el calculo de los
costos: horarios y salario del personal médico y paramédico que labora en el
departamento, asi como las fichas de costo que incluyen la coronariografia
normal, angioplastia normal y el costo de las complicaciones de las vias de acceso

radial y femoral.
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Dicha ficha de costo conté con las siguientes partidas:

Partida Contenido

Salario Salario neto, impuesto de la fuerza de trabajo,
contribucion a la seguridad social y descanso retribuido

acumulado.

Equipos Depreciacion

Materiales auxiliares | Material gastable médico.

Medicamentos Incluye aquellos utilizados durante el proceso.

Otros Electricidad, agua, alimentacién, teléfono, material de

oficina, material de limpieza.

Se verificaron los pasos dados a partir de la guia cubana para la realizacion de
evaluaciones econémicas en salud en Cuba.’’

Para el célculo de los costos de las complicaciones de las vias de acceso radial y
femoral se estimaron las incidencias de dichas complicaciones, a través de una
revision bibliografica de los estudios aleatorizados mas importantes que comparan

ambas vias 30:36:5% 56, 7585

y, ademas, se tuvo en cuenta la incidencia de dichas
complicaciones en el laboratorio de hemodinamica y cardiologia intervencionista
del hospital Hermanos Ameijeiras. Las complicaciones vasculares que se
incluyeron en la busqueda fueron: hematoma en el sitio de puncién,

pseudoaneurisma, trombosis arterial, diseccién arterial, fistula arterio-venosa e

isquemia del miembro superior o inferior segun corresponda.
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La ficha de costo tuvo en cuenta los procedimientos en sus diferentes

modalidades:

1. Coronariografia normal: via radial y femoral.

2. Angioplastia normal: via radial y femoral.

3. Costo de las complicaciones vasculares de ambas vias de acceso.

Se prorratearon los costos de caracter general en cada actividad. A partir de esta
asignacion se estimaron los costos unitarios.

El promedio de los tiempos de hospitalizacion de los pacientes (en horas) se
obtuvo de los datos obtenidos en las planillas de los pacientes realizados en el
laboratorio de hemodinamica del hospital estudiado y de datos de estudios
realizados también el dicho laboratorio.

Se anexa la ficha de los costos para una mejor comprension de los datos y una
mejor vision de los célculos obtenidos en dicha ficha.

Se tuvo en cuenta los criterios éticos para investigaciones biomédicas. "
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RESULTADOS:

En la tabla 1 se desglosan los elementos mas relevantes del costo de los

pacientes abordados por las vias de accesos radial y femoral. Como se puede

apreciar la partida que mas influye en la variacion del costo total es el costo de la

hospitalizacion.

Tabla 1. Elementos del costo de ambas vias de acceso.

Elementos Coronariografia normal Angioplastia normal pesos
del costo pesos (%) Variacion (%) Variacion
del costo del costo
Radial Femoral Radial Femoral

Medicamentos 0.70(0.22) 0.30(0.05) 0.40 0.70(0.06) 0.30(0.02) 0.40
Material 276.10(86.77) | 261.75(47.19) 14.35 1005.85(82.47) 943.75(76.31) 62.1
gastable
Salario 7.64(2.40) 7.27(1.31) 0.37 7.64(0.62) 7.27(0.59) 0.37
Costo de la 30.31(9.53) 282.07(50.86) -251.76 202.08(16.57) 282.07(22.81) -79.99
hospitalizacion
Depreciacion 3.44(1.08) 3.27(0.59) 0.17 3.44(0.28) 3.27(0.27) 0.17
Costo total 318.19 554.65 1219.71 1236.66
(pesos)

Fuente: Departamento de contabilidad HHA. Los resultados se expresan en costo (%).

El tiempo promedio de estancia hospitalaria de un paciente para la realizacion de

una coronariografia por via radial es de 3,6 horas; los realizados por via femoral

permanecen en el hospital 33,5 horas como promedio. Si se tiene en cuenta que
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un dia de hospitalizacion cuesta 202,20 pesos se pueden apreciar la gran

diferencia de los costos que existe entre ambas alternativas.

El costo unitario de la via de acceso radial para la realizaciéon de coronariografia
es de 318,19 pesos y de 554,65 pesos para el acceso femoral con una variacion

de costos de -236,46 pesos (Tabla 2).

Tabla 2. Costos de la coronariografia normal por ambas vias de acceso.

CORONARIOGRAFIA NORMAL

Vias de acceso

Radial Femoral Variaciéon del costo

Costo unitario (pesos) 318,19 554,65 -236,46

Fuente: Departamento de contabilidad HHA.

En la Tabla 3 se muestran los costos de la angioplastia normal por ambas vias.
Como vemos la angioplastia por via radial cuesta -16,94 pesos menos que la

realizada por via femoral.

Tabla 3. Costos de la angioplastia normal por ambas vias de acceso.

ANGIOPLASTIA NORMAL

Vias de acceso

Radial Femoral Variacion del costo

Costo unitario (pesos) 1219,71 1236,66 -16,94

Fuente: Departamento de contabilidad HHA.
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La probabilidad que se complique un paciente por via radial es de un 1,92 % y por
via femoral de un 9,72 %. El costo de una operacién vascular por angiologia es de
1645,67 pesos. En ella se incluyen el material utilizado, el costo de derecho al
salon, los dias de ingreso de los pacientes, que como promedio estan ingresados
por estas complicaciones 7 dias como minimo, y ademas toda la base de

distribucion y el pago salarial al personal implicado.

El costo de las complicaciones de las vias de acceso radial y femoral es de 31,60
y 159,96 pesos respectivamente, con una variacion del costo de -128,36 pesos

(Tabla 4).

Tabla 4. Costo de las complicaciones de las vias de acceso.

COSTOS DE CADA UNA DE LAS ALTERNATIVAS COMPLICADAS *

Vias de acceso

Radial Femoral Variacion del costo
Costo unitario 31,60 159,96 -128,36

* Se tuvo en cuenta la probabilidad de que un paciente pueda complicarse.

Fuente: Departamento de contabilidad HHA. Servicio de Angiologia. Estudios aleatorizados.

Como conclusion del calculo de los costos la variacion total por un paciente

realizado por via radial en comparacion con la femoral es de -381,77 pesos.
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DISCUSION

Cuando se compara el ATR con el ATF se deben tener en cuenta aspectos como:
resultados del procedimiento, tiempos de fluoroscopia, complicaciones vasculares
y sangramientos, asi como los costos hospitalarios que producen cada una de las
técnicas. El presente estudio refleja de manera muy clara que la via radial es
menos costosa que la via femoral para la realizacion de coronariografia e ICP,
resultado este que coincide con varios estudios internacionales *>%%#" |os cuales
concluyen que el ATR es menos costoso que el ATF, sobre todo por una
disminucién de los tiempos de hospitalizacién y de las complicaciones vasculares.
En un estudio aleatorizado de pacientes que se realizaron cateterismo cardiaco,
Cooper y colaboradores ® encontraron que el acceso transradial fue asociado con
una reduccion del costo promedio de aproximadamente 290 ddlares por paciente
por una disminucion de la hospitalizacion, incluyendo cuidados de personal y
disminucién de la utilizacion de medicamentos durante el ingreso. Un estudio
posterior compard el cateterismo cardiaco diagndstico por via radial o femoral y
concluyé que a pesar de no haber diferencias en la efectividad entre ambas
técnicas los costos totales fueron significativamente menores con el acceso radial
(transradial $369,50+ $74,60 vs transfemoral $553,40+ $81,00). *® En un pequefio
estudio aleatorizado de 142 pacientes a los que se les realiz6 ICP, la estadia
hospitalaria se disminuy6 en 1,5 dias y la tarifa hospitalaria también se redujo de

manera significativa con el acceso transradial. *°
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En el presente estudio los costos por paciente para la realizacion de
coronariografia se reducen de manera importante; el aspecto del costo que mas
influye en esta disminuciéon de la via radial con respecto a la femoral es una gran
disminucién de los tiempos de hospitalizaciéon; la via radial por su escasa
incidencia en complicaciones no necesita ingreso del paciente en el hospital, solo
esta protocolizado una observacion de 2 horas y posteriormente el paciente puede
egresar a su hogar sin necesidad de un seguimiento estricto a diferencia de la via
femoral que si existe la necesidad de ingresar a todos los pacientes.

La diferencia de los costos de la radial con relacion a la femoral fue menor en
pacientes a los que se les realizé un ICP. Esto se debe a que cuando se realiza un
ICP por cualquiera de las 2 vias de acceso el paciente debe permanecer
ingresado 24 horas, como minimo, con el objetivo de tener un seguimiento clinico
posterior al intervencionismo. De todos modos existen diferencias en los costos,
pues la via de acceso femoral presenta mayor incidencia de complicaciones que la
via radial y esto por supuesto también genera tiempo y recursos hospitalarios.

Es precisamente esta variable la que hace mas atractiva la via de acceso
transradial cuando se compara con la via transfemoral: la diferencia en las
complicaciones vasculares con una mayor incidencia en los pacientes con acceso
femoral. Estas complicaciones estan asociadas no solo a una disminucion de los
costos sino a un mayor riesgo de morbimortalidad en pacientes post-ICP donde la
utilizacién de medicamentos antitrombéticos es imprescindible. >% 993

Estudios observacionales y pequefios estudios aleatorizados apoyan esta

afirmacion acerca de las ventajas de la via radial con respecto a le femoral para
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disminuir complicaciones vasculares. Jolly y colaboradores encontraron que el
acceso transradial se asocié a una reduccion de un 73 % en los sangramientos
mayores comparado con la via femoral. %

Ademas del costo que generan las transfusiones de sangre en los pacientes que
presentan complicaciones vasculares como: pseudoaneurismas, hematomas
retroperitoneales, fistulas arterio-venosas, entre otras, el tratamiento quirdrgico de
algunas de ellas, conllevan utilizacion del salén de operaciones, material gastable
y personal que, como se infiere, producen gastos hospitalarios importantes que
podrian ahorrarse si empleamos mas la via radial para el abordaje de estos
pacientes.

Lo anterior sirve ademas, para explicar el concepto econdémico del costo de
oportunidad, el cual plantea que el verdadero costo de una inversion no es la
cantidad de dinero que gastamos en la misma, sino los beneficios que dejamos de
obtener mediante la mejor alternativa a nuestro alcance. Es obvio entonces que
deberiamos ir mas alla de la necesaria demostracion de que una actividad de
salud sea efectiva, si queremos calificarla de eficiente.

En opinion del autor la diferencia en el costo total entre ambas alternativas fue
sustancial: 381,77 pesos menos de la via radial con respecto a la via femoral. Este
costo, como se ha explicado, se aplico a un paciente tipo. Se deduce entonces

que, si se utilizara con mayor frecuencia la via de ATR para estos procedimientos,

se haria un mejor uso racional de los recursos.
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CONCLUSIONES

e Los costos institucionales del ATR en comparacion con el ATF son
menores, tanto para la realizacion de coronariografia como de angioplastia

coronaria.
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CAPITULO III

INTRODUCCION

La toma de decisiones en la préactica clinica diaria comporta una notable dosis de
incertidumbre, bien por errores o ambigledad en los datos clinicos, variaciones en
su interpretacion, falta de relacién entre la informacion clinica y la presencia de
enfermedad, incertidumbre sobre los efectos del tratamiento o de la historia natural
de la enfermedad. **

De esta manera un proceso de analisis cuando existen varias alternativas de
diagnostico o tratamiento en una determinada enfermedad es esencial para la
toma de decisiones. La técnica del arbol de decisién * es la mas cominmente
utilizada y requiere obtener informacién a partir de ensayos clinicos, metanalisis,
grupos de expertos, paneles, grupos de consenso, historias clinicas, etc.

Desde el comienzo de los estudios hemodinamicos, que se remonta a 1844, hasta
la actualidad el cateterismo cardiaco ha experimentado gran desarrollo y, el
cuestionamiento de cual acceso arterial es el ideal para la realizacion de
coronariografias o ICP, alin se mantiene hoy en dia. **’

Como se ha comentado previamente, las vias de acceso arterial son una parte
fundamental para la realizacién de un cateterismo cardiaco izquierdo. El ATF y el
ATR han sido los que con mayor frecuencia se han utilizado en los laboratorios de

hemodindmica. Ambas vias poseen ventajas y desventajas que hacen al

cardiélogo hemodinamista preguntarse qué via es la mejor para el paciente.
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Lo que si esta claro es que una via de acceso que tenga menos complicaciones,
sea mas confortable para el paciente y brinde, sin limitaciones, todos los
beneficios de la otra, debe ser la de preferencia. En opinion del autor el ATR tiene
todas estas bondades. A pesar de lo planteado anteriormente el ATF continta

siendo la técnica mas utilizada en el mundo.

Los beneficios de la coronariografia son bien conocidos, no obstante, su elevado
costo y una no despreciable morbilidad, representan una limitacion importante. Es
por ello que buscar técnicas menos costosas, sin disminuir la calidad de los
procedimientos diagnosticos y terapéuticos y con un potencial para reducir las

complicaciones es una necesidad.

Numerosos estudios **? han demostrado que la utilizacién de la via radial
supone, respecto a la via femoral, una significativa disminucion de las
complicaciones vasculares en el sitio de puncion especialmente en pacientes de
alto riesgo como son: pacientes sometidos a tratamiento intensivo anticoagulante,
antitrombdtico o antiagregante plaquetario, pacientes obesos, hipertensos o con

un amplia onda de pulso. En diferentes estudios *>%**%

se ha descrito que la
deambulacion practicamente inmediata tras la realizacion de una coronariografia
aumenta la comodidad y el grado de satisfaccion del paciente, a la vez que

disminuye la estancia hospitalaria, las complicaciones y como consecuencia

disminucion de los costos.

Es de todos conocidos que la limitacién de recursos es un factor presente en la

actividad de salud, por lo tanto, el conocimiento y la aplicacion de técnicas y
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herramientas que conduzcan a un intenso aprovechamiento de estos recursos

cobran singular importancia practica. =

No se trata de disminuir gastos a toda costa, sino de buscar las alternativas que
produzcan los mejores resultados con el minimo de recursos. Es un problema de

balance entre beneficios y recursos.

Las técnicas que se engloban en la llamada evaluacibn econdémica permiten
reducir las arbitrariedades en la toma de decisiones sobre el uso de los recursos
disponibles, por lo que constituyen instrumentos indispensables para mejorar la
practica sanitaria y conseguir mejores resultados a un costo sostenible por la

sociedad.

Como se comentd previamente el analisis de costo/efectividad es la técnica de
evaluacion econdmica mas empleada en salud. Su principal ventaja radica en la
posibilidad de expresar los efectos en las mismas unidades utilizadas en los

ensayos clinicos o en la practica clinica diaria, entre otros. *3

A nivel mundial se han realizado estudios que analizan la relacion

21,22,23 en

costo/efectividad del abordaje radial al compararla con la via femoral,;
general se concluye que la via radial genera menos costos que la via de acceso
femoral, fundamentalmente debido a menores tiempos de estancias hospitalarias y

menor incidencia de complicaciones.

En Cuba existen varios centros donde se realiza la actividad de hemodinamica y

cardiologia intervencionista. En la mayoria los procedimientos se realizan por via
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femoral, con poca experiencia en el ATR para la realizacién de coronariografias e

ICP.

No se han encontrado estudios en Cuba que corroboren la utilidad, no solo clinica,
sino también la utilidad econdmica al paciente y al pais con disminucién de las
complicaciones y disminucion de costos directos e indirectos que aporta la via de

acceso radial cuando la comparamos con la via femoral.
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OBJETIVO

e Identificar cual de las vias de acceso para la realizacion de coronariografia

y angioplastia presenta una mejor relacién costo/efectividad.
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MATERIAL Y METODO

Se decidio emplear el Andlisis de decision: costo/efectividad como técnica para

abordar el problema. El primer paso fue la construccion del arbol de decision.

El arbol constituye una herramienta que permite relacionar el costo y la efectividad
de varias alternativas, en el caso de la presente investigacion, correlacionar el
costo y la efectividad de las alternativas radial y femoral para la realizacion de

coronariografia y angioplastia coronaria (ver figura 1).

OBTENCION DE LA INFORMACION

Para la efectividad se utilizaron dos vias para obtener la informacién necesaria: un
estudio realizado en el laboratorio de hemodinamica del hospital Hermanos
Ameijeiras de tipo descriptivo retrospectivo para identificar cual de las vias de
acceso en ICP ofrece mejores resultados para el paciente y que se describe en el
capitulo I. Ademas se realiz6 una busqueda para la informacién proveniente de la
literatura (ver Anexo 5, 6 y 7). Para ello se revisaron las bases de datos
electronicas de los ultimos cinco afios con informacion referente a las vias de
acceso para la realizacion de Coronariografias y Angioplastias, a través del sitio

PubMed.

Para la seleccion de los articulos se tuvieron en cuenta los siguientes criterios:

e Que en el propésito del estudio estuvieran implicitas las vias de acceso

radial y femoral.
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e Que se mostraran resultados relacionados con la presencia de:
complicaciones mayores, complicaciones menores, tasa de mortalidad y
éxito de ambos procedimientos.

En la busqueda se emplearon los siguientes descriptores: (Radial access for

coronariography and complications) OR (femoral coronariography related

complications) OR (transfemoral approach and coronariography) OR (transradial

approach and coronariography).

Se desestimaron los estudios que no tenian incluidas todas o al menos una de las

variables principales.

ANALISIS DE DECISION

Se disefid un modelo analitico de Analisis de Decision con una perspectiva de
costos de salud en el cual se consideraron dos alternativas para la via de acceso
en la realizacion de la angiografia coronaria: la via Radial y la via Femoral. Para
cada alternativa se consideraron los posibles cursos de accidon que, en este caso

se limitaron a cuatro:

1. Muerte.
2. Complicaciones mayores.
3. Complicaciones menores.
4. Exito del proceder.
Se estimo la probabilidad de ocurrencia de cada curso de accion a partir de datos

obtenidos de la experiencia del departamento de cardiologia intervencionista del
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hospital Hermanos Ameijeiras (ver capitulo |) y datos de la literatura, como se

explico anteriormente.

Para obtener la relacion costo/efectividad de cada curso de accién se estimaron
los costos de las alternativas radial y femoral (capitulo 1) y la probabilidad de
sobrevivir al aifo como efectividad. Esta Ultima se obtuvo también de la

experiencia del servicio y de la literatura.

COSTOS

Estan cuantificados en base al sistema de equivalencia econémica que se aplico:
tasa oficial de cambio (un peso cubano igual a un dolar estadounidense). Como
todo estudio de evaluacion economica se considerd la perspectiva social como
primera instancia: la perspectiva social es la apropiada cuando se considera
(como es el caso cubano), que el decisor persigue el interés publico. Ademas se
considero también la perspectiva institucional. El horizonte temporal fue de un afo.
La descripcion detallada del calculo de los costos para cada alternativa se expuso

en el capitulo I1.

COSTO/EFECTIVIDAD

En la practica se reconocen distintos métodos de evaluacion en salud. En el
presente estudio se utilizé el método Costo/Efectividad por las ventajas que este
ofrece. Al considerar la efectividad como la probabilidad de sobrevivir al afio de la
intervencion, se esta asumiendo el beneficio de la intervencibn como costo por un

afio de la vida ganado.
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ASIGNACION DE PROBABILIDADES

A continuacion se definen los diferentes cursos de accion para cada alternativa y

que se reflejan en los nodos de oportunidad del arbol de decision:

Probabilidad de morir por causa de la intervencion.

Probabilidad de presentar complicaciones mayores: se tuvo en cuenta:
Infarto agudo del miocardio (IAM) no fatal: clinica tipica de 1AM o isquemia
miocardica junto con la aparicion de nuevas ondas Q patoldgicas en el
electrocardiograma basal en derivaciones que se correspondan con el vaso
tratado o elevacién patoldgica de marcadores bioquimicos de necrosis
miocardica (MBN) durante el seguimiento; en el caso de IAM no fatal
relacionado con el intervencionismo se tuvo en cuenta una elevacion de 3
veces mayor que el limite superior de referencia de los MBN.

Necesidad de nuevo proceder de revascularizacion de la lesién diana:
nueva revascularizacion percutanea o quirtrgica del segmento previamente
tratado.

Sangrado mayor: de acuerdo al estudio TIMI fue definida como hemorragia
intracraneal, sangramiento clinicamente manifiesto o con traduccion
imagenoldgica, disminucion 2 5 g/dl de la concentraciéon de hemoglobina o
hematoma en el sitio de puncién de méas de 5 cm. *2

Accidente cerebrovascular: cualquier déficit motor que presente el paciente
posterior al procedimiento, durante su ingreso.

Probabilidad de complicaciones menores: se consideraron: espasmo radial,

hematoma de menos de 5 cm en el sitio de puncion o cualquier otro

73



Capitulo Ill. Material Y Método

sangrado que no cumpla con los criterios del sangrado mayor y
complicacion vascular que no requiera cirugia.

e Probabilidad de éxito: se considero una coronariografia exitosa aquella que
permite realizar un diagnostico correcto de la enfermedad arterial coronaria
sin complicaciones; en el caso de angioplastia la ausencia de estenosis
residual del vaso tratado superior al 20% tras la angioplastia con stent o de
un 50 % tras la angioplastia con balon, con un flujo TIMI II-lll de la arteria
epicardica y sin complicaciones mayores durante el proceder.

Para la clasificacién de las complicaciones en mayores y menores se tuvieron en
cuenta los conceptos de dichas complicaciones en los diferentes estudios
internacionales.*®® En cada nodo de oportunidad, se calcularon simples
promedios de las distintas probabilidades ofrecidas por las referencias

bibliogréaficas.

El resultado final empleado fue la probabilidad de morir al afio de realizada la
intervencion, pero las utilidades se expresaron como la probabilidad de
supervivencia al aflo o afio de vida salvado. Se considerd entonces para cada

curso de accion:

Probabilidad de estar expuesto al evento de complicaciones mayores y

estar vivo al afo.

e Probabilidad de estar expuesto al evento de complicaciones menores y
estar vivo al afo.

e Probabilidad de estar expuesto al evento éxito y estar vivo al afio, P=1.

e Probabilidad de estar expuesto al evento muerte y estar vivo al afio, P=0.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizé el programa DATA 3.5 for Health Care, version 3.5.5 de TreeAge

Software Inc. Se calcularon los valores esperados de cada alternativa mediante la
multiplicacion de los resultados finales por las probabilidades de la rama, para
cada nodo de probabilidad (que comprende la p de morir por causa de la
intervencién, p de presentar complicaciones mayores, p de complicaciones
menores y p de éxito) y se calculé un valor esperado hasta alcanzar un valor para
cada estrategia de tratamiento. La seleccion de la mejor alternativa se basé en la
mayor utilidad reportada, o sea, la variante que ofrezca mejor resultados a los
pacientes. Se realizd un analisis de sensibilidad para evaluar si la imprecision de
las estimaciones realizadas afecta la decision del andlisis. Se consideraron los

valores minimos y méaximos de las probabilidades hallados en la literatura.

ANALISIS DE LOS COSTOS

Con los costos estimados para cada técnica y sus valores esperados, se
calcularon los costos marginales (se conoce como costos marginales a una forma
de analisis de sensibilidad que tiene por objetivo identificar el valor de una variable
incierta que establece el limite de la superioridad relativa entre dos opciones en
funciébn de un criterio tal como el valor de un indicador de resultados), la
efectividad marginal y las razones de costo/efectividad marginales, el escenario
analizado consider6 el costo de la alternativa y la efectividad ganada,

expresandose las mismas en dinero gastado por afio de vida salvado con el
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proceder realizado ($/%). Se consider6 como mejor alternativa la de menor valor

en la razon costo/efectividad marginal.
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RESULTADOS

Después de integrar todas las probabilidades asignadas en el modelo de decision
costo/efectividad, se calcularon los valores esperados como se muestran en la
Figura 1, la via de acceso radial ofrece los valores méas bajos relacionados con el
costo/probabilidad de supervivencia al afio para cada procedimiento, que fueron
considerados como resultado final. Los valores esperados para ambos procederes

fueron como sigue: Via radial=324,057 y la Via femoral=595,159. (Fig.1)
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Capitulo Ill. Resultados
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Figura 1. Arbol de Decision Costo/efectividad.
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El andlisis de sensibilidad se inici6 con un analisis univariado en el nodo de
decision considerando las p de supervivencia al afio para los eventos
complicaciones mayores y menores de cada proceder intervencionista. En las
Figuras 2 y 3 se observan los valores esperados y las probabilidades de cada
alternativa no encontrandose variacion entre ambos procederes, lo cual demuestra
que la decision fue robusta ante los cambios en las utilidades introducidas para

cada caso.

Analisis de sensibibidad wmavariado

Supervivencia a complicaciones mavores

l WVia Fadial
# Vis Fernoral

620 )
5;..;,’,;,_‘ * * *
60,0
530,0
00,0
4700
4400
410,01
30,0
350,01

Costo/E fectividad

5200 T T |
0,7200 07712 02225 0@TIE 09250

p de supetwivencia al afio

Figura 2. Andlisis de Sensibilidad univariado. Complicaciones mayores.
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Analisis de sensibibdad wmavanado
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Figura 3. Analisis de Sensibilidad univariado. Complicaciones menores.

La figura 4 muestra un analisis de sensibilidad multivariado donde se combinan las
probabilidades de supervivencia para las complicaciones mayores y menores, la

via de acceso radial result6 ser la alternativa a decidir en todo momento.
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Figura 4. Analisis de Sensibilidad multivariado. Complicaciones mayores.

Al analizar la opcibn mas eficiente respecto a las vias de acceso en la
Coronariografia y Angioplastia para el diagnostico de la enfermedad arterial
coronaria en base a costos, las dos alternativas fueron evaluadas mediante un

analisis de costo/efectividad (Tabla 1).

En dicha tabla de costo/efectividad, las vias de acceso fueron inicialmente
ordenadas por sus costos totales estimados. Los costos incrementales y los
efectos (% de efectividad) se calcularon luego, el proceder con efectos mas
pequefios que el precedente fue eliminado de la comparacion dado que fue
dominado, quedando asi la alternativa con mejor efectividad, siendo la via radial la
gue ofrece los mejores resultados costo/efectividad. La razon del costo/efectividad

para la via radial fue de $/% 324,057 y para la via femoral de $/% 595,159.
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Tabla 1. Analisis de Costo/Efectividad.

Costo Efectividad Efectividad C/E
Estrategias  Costo $ C/IE $/%
marginal % Marginal Marginal
Etapa 1
Radial 318,4 0,9826 324,057
Femoral 562,0 243,6 0,9443 0,0383 595,159 Dominada

Reporte de la Dominancia

La estrategia "Via Femoral" es dominada por "Via Radial".

Reporte de Dominancia Extendida: Ninguna estrategia fue eliminada por Dominancia Extendida

La mejor eleccion costo/efectividad es la via de acceso radial, que es méas efectiva
y menos costosa que la via femoral. Los resultados se muestran en un gréfico de

frontera de eficiencia (Fig.5)
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Analisis de Costo-efectividad

en Coronariografia v Angioplastia
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Figura 5. Andlisis Costo/Efectividad en Coronariografiay Angioplastia.

El plano del costo/efectividad (Esquema 1) es otra forma de expresar la relacion
entre el costo y la efectividad de una opcion sanitaria con respecto a otra. Se
evidencia que en el presente estudio la via radial resulta ser menos costosa y mas

efectiva que la via femoral, con mejor relacién costo/efectividad.
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AC
Via femoral | I
+ C + C
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Esquema 1. Plano del costo/efectividad.
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DISCUSION

Veinte afios después de la introduccion del acceso transradial para el cateterismo

cardiaco descrito por Campeau, °

aun el acceso transfemoral sigue siendo
comunmente utilizado en muchos laboratorios de hemodindmica en los Estados
Unidos, sobre todo por ser técnicamente mas facil que el acceso transradial. Sin
embargo, en Canada y varios paises de Europa el acceso radial ha ganado gran

aceptacion.

El beneficio econémico del ATR en comparacién con el ATF para el ICP es
fundamentalmente derivado de la menor incidencia de complicaciones en el sitio

de acceso, asi como de la deambulacién temprana de los pacientes. %'

La presente investigacion ejemplifica tal afirmacion al exponer una gran diferencia

en la relacién costo/efectividad a favor del ATR.

Aaron y colaboradores estudiaron el costo de las diferentes complicaciones del
ICP en 335,447 pacientes. El promedio del costo del ICP no complicado fue de
$13,861 con un promedio de estancia hospitalaria de 3 dias, comparado con un
costo de $26,807 y 8,9 dias de estancia hospitalaria en los pacientes con

complicaciones vasculares en el sitio de acceso. 1%

Roussanov y colaboradores ?® analizaron la relacién costo/efectividad de ambos
sitios de accesos: radial y femoral para la realizacion de coronariografias e ICP.
En dicho estudio no hubo diferencias para abordar pacientes con enfermedad

multivaso; finalmente, el costo total de ambos procedimientos que incluyd: costos
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relacionados con el sitio de acceso, catéteres, contraste y dispositivos de cierre
percutaneo, fue menor en el subgrupo de pacientes abordados por via radial

($369,5 + $74,6 vs $553,4 + $81,0 p < 0,001).

En Estados Unidos anualmente se realizan 1 millon de ICP con un costo de 10
billones de doélares y las estrategias para disminuir estos costos es una prioridad.
Con estos propositos se han realizado estudios donde se analiza esta variable
econdémica al comparar el acceso vascular y todos muestran una disminucion

significativa de los costos a favor del ATR. 1041%

Los beneficios econdmicos que aporta el ATR en relacién con el ATF estan
directamente relacionados con la menor incidencia de complicaciones vasculares
y una deambulacion temprana de los pacientes. Caputo y colaboradores realizaron
un estudio acerca de algunas consideraciones econOmicas del ATR. Los costos
incrementales de las diferentes complicaciones vasculares se atribuyeron a: 1)
costos relacionados al diagnéstico imagenoldgico, 2) costos adicionales de
laboratorio, 3) transfusiones de sangre, 4) reparacion del vaso afectado y 5)

incremento en la estadia hospitalaria. %2

El impacto negativo que poseen las complicaciones vasculares ha sido
cuantificado por Kugelmass y colaboradores en 335,447 pacientes a los que se les
realiz6 un ICP. El costo incremental ajustado fue de $4278 por complicacién

vascular. 1%

En la presente investigacion la mayor diferencia que existio en los costos entre

ambas alternativas fue debido a una disminucion en la estadia hospitalaria que
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ofrece el ATR en relacion al ATF. En el laboratorio de hemodinamica del hospital
Hermanos Ameijeiras se mantiene al paciente en recuperacién 2 horas como
promedio posterior a una coronariografia por via radial y 24 horas para la via
femoral. No esta protocolizado la realizacion de ICP ambulatorio, por tanto, ya sea
por via radial o femoral el paciente post ICP se deja ingresado 24 horas como
minimo. Aun asi, existen diferencias en los tiempos de hospitalizaciéon de los
pacientes post ICP y por ende en los costos, a favor del ATR, sobre todo por la

mayor incidencia de complicaciones vasculares mayores cuando se utiliza el ATF.

Ademas del confort del paciente al realizarle un procedimiento sin necesidad de
una permanencia mas prolongada en cama, la deambulacién temprana provee
una reduccion de los costos y, por tanto, un gran beneficio econémico, no solo al
paciente, también a las instituciones de salud y al pais. Tal efecto beneficioso fue
primeramente descrito por Kiemeneij en 1995, donde se demostrdo que el ICP
transradial reducia en un 45 % los costos en relacion con el transfemoral, derivado

sobre todo por la reduccién en la estancia hospitalaria. **’

Un estudio conducido por Amoroso cuantificd el tiempo necesario que se requiere
en la atencion al paciente abordado por via radial en comparacién con la via
femoral. La sobrecarga de trabajo medida en minutos fue superior con la via
femoral de manera significativa. Esta diferencia fue relacionada sobre todo a un
menor tiempo en la retirada de los introductores radiales, movilizacion temprana y

recuperacion post proceder mas rapida de los pacientes. '
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22 realizaron una revision

Un grupo de investigadores conducido por Agostoni
sistematica de los estudios aleatorizados que comparan las vias de acceso radial
vs femoral. Este estudio finalmente identific6 12 trabajos. Un total de 3224
pacientes fueron randomizados, 1668 para radial y 1556 para femoral. En 3 de
ellos, los operadores no contaban con experiencia previa en el ATR, en 3
contaban con alguna experiencia y el resto utilizaban la via radial habitualmente.
En dicho trabajo no se presentaron diferencias en los eventos clinicos mayores,
aunque las complicaciones vasculares fueron menos frecuentes en los pacientes a
los que se les realizé el ICP via radial (0,3 vs 2,8%; OR 3,30 95% IC 1,63 a 6,71; p
<0,001). Un elemento destacable en este andlisis es la estadia hospitalaria: radial:
1,8 dias y femoral: 2,4 dias (p<0,001). Los costos hospitalarios, que fueron

recogidos en 5 de los 12 estudios, con un total de 853 pacientes, fueron menores

en el grupo radial (p<0,001).

El estudio CARAFE ** aleatorizé 210 pacientes a realizar angiografia coronaria por
via radial vs femoral. El mismo concluyo que la estadia hospitalaria fue menor con
el acceso radial; los pacientes tuvieron mayor confort con la via radial y menos
incidencia de complicaciones en este grupo. El costo total de la angiografia

coronaria fue mayor en el grupo femoral.

En 1999 Cooper y colaboradores en Boston realizaron un estudio aleatorizado con
el fin de establecer el efecto del ATR en el costo y la calidad de vida de los
pacientes posterior a un cateterismo cardiaco. Los costos hospitalarios fueron
significativamente menores con el acceso radial en comparacion con el femoral:
($2010 vs $2299, p < 0,0001). &8
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Como ya se ha expuesto previamente, uno de los aspectos mas importantes a la
hora de disminuir los costos hospitalarios es a través de una disminucion de las
complicaciones post ICP. Un estudio realizado en la clinica Mayo durante el
periodo de 1998 al 2003 incluyé todos los pacientes a los cuales se les practicé un
ICP electivo, urgente o emergente. Las complicaciones intrahospitalarias
incluyeron: eventos cardiacos y cerebrales adversos mayores y sangramiento de
importancia clinica. El 13,2% de los pacientes experimentaron complicaciones
hospitalarias. Como promedio el costo total fue menor cuando los pacientes no
presentaban complicaciones: $12 279+$6796 vs $27 865+$39 424 (p<0,0001). El
costo medio ajustado fue mayor para el ICP complicado: $5801 vs $8168. Los
costos incrementales se comportaron de la siguiente forma: sangramientos
mayores: $5883, eventos adversos mayores: $5086 y ambos eventos combinados:

$15 437, (p<0,0001). 1®°

Otro de los aspectos que mas influyen en la morbimortalidad de los pacientes
post-ICP son los sangrados mayores, los cuales estan comunmente relacionados
con el acceso transfemoral, de estos el 50-70 % son hematomas o coleccion
retroperitoneal. **° En el primer estudio que examiné esta asociacién se demostré
que la mortalidad intrahospitalaria en pacientes con sangrados mayores fue de 7,5

% en comparacién con un 0,6 % de los pacientes sin sangrados. %

En el estudio ACUITY *** la mortalidad de los pacientes con sangramientos fue de
7,3 % en comparacion con un 1,2 % de mortalidad de los pacientes sin este

acontecimiento.
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Recientemente se publicé un estudio conducido por el autor donde se compar6 el
ATR y el ATF para la realizacion de ICP. Los pacientes abordados por la via radial
presentaron menos EAM que los abordados por via femoral: (2,1% vs 6,8%,
p=0,049). La sobrevivida libre de eventos a los 30 dias en los pacientes abordados
por via radial fue 97,9% y de 93,18% por via femoral (p=0,021). **?

Estos datos ilustran la importancia de buscar alternativas que disminuyan
complicaciones posteriores a un cateterismo cardiaco y la eleccion del sitio de
acceso es de crucial importancia para minimizar este riesgo. Se sabe que mas de

las tres cuartas partes de los sangrados mayores ocurren en pacientes a los que

se les realiza la coronariografia o el ICP por via femoral.

Recientemente se publico el estudio RIVAL (Radlal Vs femorAL access for

coronary intervention) *°. En el mismo se reclutaron un total de 7021 pacientes con

SCA de 158 hospitales en 32 paises; 3507 pacientes se realizaron por via radial y
3514 por via femoral. El objetivo primario fueron los eventos combinados de
muerte, 1AM, accidentes cerebro vasculares o los sangrados mayores a los 30
dias. Los objetivos secundarios fueron estos mismos eventos aislados. En este
estudio no hubo diferencias significativas en los objetivos primarios ni secundarios
entre ambas vias de acceso. A pesar de ello a los 30 dias hubo mas hematomas y
pseudoaneurismas (complicaciones vasculares) en los pacientes realizados por

via femoral.

La limitacion mas importante del estudio RIVAL fue que no se incluyeron pacientes
de alto riesgo y ademas hubo gran heterogeneidad en la experiencia de los
hemodinamistas.
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La via de acceso radial en la presente investigacion no ofrecié dudas acerca de su
efectividad y el menor costo en comparaciéon con el acceso femoral para realizar
tanto la coronariografia como la angioplastia coronaria. El andlisis de decision
realizado a través del arbol de decisibn mostré con gran claridad que la via radial
es una opcion preferible y que supone al paciente gran confort y ahorros

substanciales.
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CONCLUSIONES

1. La probabilidad de morir durante el proceder y hasta los 30 dias de
seguimiento es similar para ambos abordajes, no obstante, la probabilidad
de estar libre de cualquier evento adverso a los 30 dias es mayor en
pacientes sometidos a intervencionismo coronario transradial que en los
pacientes con intervencionismo con abordaje transfemoral.

2. Latasa de éxito, el tiempo promedio de fluoroscopia y de procedimiento son
similares para ambos sitios de acceso.

3. El costo por paciente realizado es menor en el acceso transradial que en el
transfemoral.

4. La via de acceso radial presenta una mejor relacién costo/efectividad para
el abordaje de los pacientes sometidos a la realizacion de coronariografia e
ICP.

5. La mayor utilizacion del ATR permitiria un uso mas racional de los recursos.
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RECOMENDACIONES

Informar a los decisores (MINSAP) sobre los resultados de estos estudios
realizados en nuestro pais con el fin de que se considere el abastecimiento de
los dispositivos e insumos necesarios para utilizar esta via de acceso en todos
los laboratorios de hemodinamica del pais.

Proponer a los diferentes laboratorios de hemodinamica que sistematicen la via
transradial para la realizacién de coronariografias e intervencionismo coronario

percutaneo.
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ANEXQOS:
Anexo 1. PLANILLA DE VACIAMIENTO DE LA INFORMACION (DATOS

CLINICOS DE LOS PACIENTES INCLUIDOS EN EL CAPITULO I).

Nombre y Apellidos:

Edad: Sexo: Teléfono:

Historia clinica:

APP:

Diagnostico pre-procedimiento:

Fecha del intervencionismo:

Via de acceso: Radial:_ Femoral:
Evento adverso durante el seguimiento:
Fecha del evento adverso:

Exito del procedimiento: Si: No:

Tiempo de procedimiento (minutos):
Tiempo de fluoroscopia: (minutos):
Tipo de vaso tratado:

Tipo de lesion:

Lesion en bifurcacion: Si: No:

NUmero de vasos tratados:

Presencia de trombo: Si: No:




Anexo 2

DISTRIBUCION DE LOS DIFERENTES HORARIOS LABORALES DEL PERSONAL MEDICO

MEDICOS Lunes martes miércoles jueves viernes sabado Hras sem
p/proced
8:00-12:00
Javier Almeida G6mez 8:00-12:00 saldén 8:00-1:00 consulta 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 docencia investigacion 22,5
12:00-12:30 almuerzo 1:00-1:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 salon 1:30-4:00 docencia 12:30-4:00 investigacion | 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon
8:00-12:00 asistencia 8:00-12:00 asistencia
Manuel Valdez Recarey 8:00-12:00 salén 8:00-1:00 consulta admin. 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldn admin. 15,5
12:00-12:30 almuerzo 1:00-1:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 asistencia 12:30-4:00 asistencia
admin. 1:30-4:00 asistencia admin. 12:30-4:00 salén admin. 12:30-4:00 asistencia admin.
8:00-12:00 8:00-12:00
Abel Y. Leyva Quert investigacion 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 salén 8:00-1:00 consulta 8:00-12:00 saldén investigacion 22,5

12:00-12:30 almuerzo

12:00-12:30 almuerzo

12:00-12:30 almuerzo

1:00-1:30 almuerzo

12:00-12:30 almuerzo

12:30-4:00 salon

12:30-4:00 salon

12:30-4:00 investigacion

1:30-4:00 docencia

12:30-4:00 salon




ENFERMERAS ( las enfermeras rotan el salén y entran una semana al mes)

Ana Maria Rguez 8:00-12:00
Ramos 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 salén limpieza del salon 30
12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon
8:00-12:00
Debis Mora Manzano 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 salén limpieza del salon 30
12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon
Damarik Destrade 8:00-12:00
Nufiez 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 salén limpieza del salon 30
12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon
8:00-12:00
Tania Ruiz Camejo 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 salén limpieza del salén 30
12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon
Juan Carlos Pérez 8:00-12:00
Guerra 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 salén limpieza del salon 30
12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon
8:00-12:00
Ramon Linares Zulueta 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 saldén 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 salén limpieza del salén 30
12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo 12:00-12:30 almuerzo
12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon 12:30-4:00 salon
Luzmila Dominguez 8:00-12:00
Matos 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 saldn 8:00-12:00 salén 8:00-12:00 salén limpieza del salon 30

12:00-12:30 almuerzo

12:00-12:30 almuerzo

12:00-12:30 almuerzo

12:00-12:30 almuerzo

12:00-12:30 almuerzo

12:30-4:00 salon

12:30-4:00 salon

12:30-4:00 salon

12:30-4:00 salon

12:30-4:00 salon




Anexo 3

MEDICOS Hras sem | Hras mens | Salario Neto horas tarifa Salario neto | Vacaciones | Segsocial | Imp Fza Trabaj | Salario Total | Tarifa
d/proced d/ proced
p/proced | p/proced mensual mensuales | hor/mens mens 9,09% 12,50% 25% mens hor/proced
Javier Almeida Gémez 22,5 90 $ 667,00 190,6 3,49948 $314,95 $28,63 $42,95 $ 85,90 $472,43 $5,25
Manuel Valdez Recarey 15,5 62 $ 627,00 190,6 3,28961 $ 203,96 $18,54 $27,81 $ 55,62 $ 305,93 $4,93
Abel Y. Leyva Quert 22,5 90 $ 627,00 190,6 3,28961 $ 296,07 $26,91 S 40,37 $ 80,74 S 444,09 $4,93
Total $ 814,97 $ 74,08 $111,13 $222,26 $1.222,45 $15,12
ENFERMERAS
Ana Maria Rguez Ramos 30 30 $517,00 190,6 2,71249 $ 81,37 $ 7,40 $11,10 $22,19 $ 103,57 S 3,45
Debis Mora Manzano 30 30 $ 572,00 190,6 3,00105 $90,03 $8,18 $12,28 $ 24,55 $ 114,59 $3,82
Damarik Destrade Nufiez 30 30 $ 572,00 190,6 3,00105 $90,03 $8,18 $12,28 S 24,55 $ 114,59 $3,82
Tania Ruiz Camejo 30 30 $ 592,00 190,6 3,10598 $93,18 $8,47 $12,71 $ 25,41 $118,59 $3,95
Ramon Linares Zulueta 30 30 $ 497,00 190,6 2,60756 $78,23 $7,11 $10,67 $21,33 $ 99,56 $3,32
Yalilis Videaux Puebla * 0 0 $ 572,00 190,6 3,00105
Juan Carlos Pérez Guerra 30 30 $ 517,00 190,6 2,71249 $81,37 $7,40 $ 11,10 $22,19 $ 103,57 $3,45
Liudmila Dominguez Matos 30 30 $ 572,00 190,6 3,00105 $90,03 $8,18 $12,28 $ 24,55 $ 114,59 $ 3,82
$ 604,25 $ 54,93 $82,40 $ 164,79 $ 769,04 $ 25,63
$1.419,22 | $129,01 $193,53 $ 387,06 $1.991,49 $ 40,75

* Lalicenciada Yalilis no entra al salon pues es la jefa de enfermera y tiene otras funciones administrativas.




Anexo 4. Fichas de costo:

1. Procedimientos realizados:

1- COSTO UNITARIO DE PROCEDIMIENTO NORMAL CORO RADIAL 318,19
2- COSTO UNITARIO DE PROCEDIMIENTO NORMAL CORO FEMORAL 554,65
3- VARIACION DEL COSTO DE PROCEDIMIENTO NORMAL CORO DETERMINANDO COSTOS RELEVANTES E IRRELEVANTES -236,46
4- COSTO UNITARIO DE PROCEDIMIENTO NORMAL ACTP RADIAL 1219,71
5- COSTO UNITARIO DE PROCEDIMIENTO NORMAL ACTP FEMORAL 1236,66
6- VARIACION DEL COSTO DE PROCEDIMIENTO NORMAL ACTP DETERMINANDO COSTOS RELEVANTES E IRRELEVANTES -16,94
7- COSTO PROMEDIO DE PROCEDIMIENTO CON COMPLICACIONES DE CORO Y ACTP RADIAL 31,60
8- COSTO PROMEDIO DE PROCEDIMIENTO CON COMPLICACIONES DE CORO Y ACTP FEMORAL 159,96
9- VARIACION DEL COSTO DE COMPLICACIONES DE CORO Y ACTP -128,36
13- VARIACION TOTAL DEL COSTO DEL PROCEDIMIENTO RADIAL EN RELACION CON EL FEMORAL -381,77
2. Coronariografia normal:
VARIABLES DEL COSTO para la
coronariografia normal
RADIAL FEMORAL
MATERIALES um CANTIDAD CANTIDAD PRECIOS IMPORTES IMPORTES
/ PROCED / PROCED MN MLC MN MN
radial femoral
MEDICAMENTOS
heparina sddica bulbo (5 ml) 0,2 0,1 3,00 0,60 0,30




verapamilo amp (2 ml) 0,5 0 0,2 0,10 0,00
nitroglicerina amp (5ml) 0,04 0 0,1241 0,00 0,00
0,70 0,30
MATERIAL GASTABLE
catéter JL U 1 1 54,52 54,52 54,52
catéter JR U 1 1 14,09 14,09 14,09
introductor femoral U 0 1 20,12 0,00 20,12
introductor radial U 1 0 25,45 25,45 0,00
guia de intercambio 260 U 1 0 68,95 68,95 0,00
guia de intercambio 160 U 0 1 52,9 0,00 52,90
equipo de suero U 1 1 0,14 0,14 0,14
esparadrapo tubo 0,2 0,5 22,46 4,49 11,23
manifold U 1 1 9,43 9,43 9,43
contraste fco (100 ml) 1 1 95,5 95,50 95,50
solucidn salina fco (500 ml) 1 1 1,65 1,65 1,65
solucién antiséptica fco (100ml) 0,2 0,2 2,2 0,44 0,44
algoddn y apdsito rollo 1 1,5 0,21 0,21 0,32
bisturi U 0 1 0,19 0,00 0,19
pinza U 1 1 0,00 0,00
aguja U 1 1 0,00 0,00
trécar U 1 1 0,24 0,24 0,24
jeringuilla U 2 2 0,29 0,58 0,58
pafio hendido U 1 1 0,00 0,00
guantes par 2 2 0,2 0,40 0,40
276,09 261,75
276,80 262,05
MATERIALES DE OFICINA
Planillas de procedimientos Pesos




MEDIOS DE PROTECCION

chalecos plomados Pesos

INSUMOS DE COMPUTACION

discos Pesos

Comunicaciones

MATERIAL DE LIMPIEZA Pesos | *Un dia de hospitalizacién tiene un costo de 202,20 pesos en

ASEO Pesos |MN, o sea 8,42 pesos por hora de hospitalizacidon. Aqui se

ROPERIA Pesos  lincluyen los gastos de transporte, electricidad, televisién, gas,

ELECTRICIDAD Pesos | alimentacidn, entre otros gastos.

AGUA Pesos

ALIMENTACION Pesos

gasto de salario / proced hras 0,1875 0,1783 40,75 7,64 7,27

hras hospit post proced* hras 3,6 33,5 8,42 30,31 282,07

DEPRECIACION

Angidgrafo hras 0,1875 0,1783 15,92 2,98 2,84

otros equipos hras 0,1875 0,1783 1,66 0,31 0,30

Equipos de computacion hras 0,1875 0,1783 0,71 0,13 0,13

Mobiliario hras 0,1875 0,1783 0,07 0,01 0,01

total 18,35 3,44 3,27
Radial Femoral

costo total 318,19 554,65




3. Coronariografia y angioplastia complicada:

VARIABLES DEL COSTO
um FRECUENCIA FRECUENCIA PRECIOS IMPORTES IMPORTES
COMP VASC COMP VASC MN COMP VASC COMP VASC VARIACION total
RADIAL FEMORAL RADIAL FEMORAL
COMPLICACIONES VASCULARES U 0,0192 0,0972 1645,67 31,60 159,96 -128,36
4. Angioplastia normal:
VARIABLES DEL COSTO
RADIAL FEMORAL
MATERIALES um CANTIDAD CANTIDAD PRECIOS IMPORTES IMPORTES
/ PROCED / PROCED MN MLC MN MN
radial femoral
MEDICAMENTOS
heparina sédica bulbo (5 ml) 0,2 0,1 3,00 0,60 0,30
verapamilo amp (2 ml) 0,5 0,2 0,10 0,00
nitroglicerina amp (5ml) 0,04 0 0,1241 0,00 0,00
0,70 0,30
MATERIAL GASTABLE
catéter JL U 1 1 54,52 54,52 54,52
catéter JR U 1 1 14,09 14,09 14,09
introductor femoral U 0 1 20,12 0,00 20,12
introductor radial U 1 0 25,45 25,45 0,00
guia de intercambio 260 U 1 0 68,95 68,95 0,00
guia de intercambio 160 U 0 1 52,9 0,00 52,90




stent U 1,5 1,5 255,36 383,04 383,04
balén U 0,7 0,7 33,92 23,74 23,74
guias de angioplastia U 1 1 179,72 179,72 179,72
equipo de suero U 1 1 0,14 0,14 0,14
esparadrapo ROLLO 0,2 0,5 22,46 4,49 11,23
manifold U 1 1 9,43 9,43 9,43
contraste (ULTRAVIST) FCO(100 ML) 2,5 2 95,5 238,75 191,00
solucion salina FCO(500 ML) 1 1 1,65 1,65 1,65
solucidn antiséptica U 0,2 0,2 2,2 0,44 0,44
algodén y apdsito U 1 1,5 0,21 0,21 0,32
bisturi U 0 1 0,19 0,00 0,19
pinza U 1 1 0,00 0,00
aguja U 1 1 0,00 0,00
trécar par 1 1 0,24 0,24 0,24
jeringuilla U 2 2 0,29 0,58 0,58
pafio hendido U 1 1 0,00 0,00
guantes par 2 2 0,2 0,40 0,40
1005,85 943,75
1006,55 944,05
MATERIALES DE OFICINA
Planillas de proced Pesos
MEDIOS DE PROTECCION
chalecos plomados Pesos
INSUMOS DE COMPUT
discos Pesos
Comunicaciones * Un dia de hospitalizacién tiene un costo de 202,20 pesos en
MATERIAL DE LIMPIEZA Pesos MN, o sea 8,42 pesos por hora de hospitalizacién. Aqui se
ASEO Pesos




ROPERIA Pesos incluyen los gastos de transporte, electricidad, television, gas,

ELECTRICIDAD Pesos | entre otros gastos: base de distribucion.

AGUA Pesos

ALIMENTACION Pesos

gasto de salario / proced hras 0,1875 0,1783 40,75 7,64 7,27

hras hospit pos proced hras 24 33,5 8,42 202,08 282,07

DEPRECIACION

Angiografo hras 0,1875 0,1783 15,92 2,98 2,84

otros equipos hras 0,1875 0,1783 1,66 0,31 0,30

Equipos de computacién hras 0,1875 0,1783 0,71 0,13 0,13

Mobiliario hras 0,1875 0,1783 0,07 0,01 0,01

total 18,35 3,44 3,27
Radial Femoral

Costo total 1219,71 1236,66




Anexo 5. Datos obtenidos de los estudios que sirvieron de base a la
asignacion de las diferentes probabilidades de ambas vias de acceso

en el arbol de decision:

Probabilidad Rango de
Resultados base probabilidades Fuentes
Pmorir
Radial 0,016 0,005-0,029 4,10,14,16,27,34,52
Femoral 0,046 0,014-0,111 3,7,12,13,23,35,40,52
Pcomplicaciones
mayores
Radial 0,007 0,000-0,060 1’3'10'12'15’12'50’25’35'39'44'
1,2,7-10,13,15,21,22,28,29,36-
Femoral 0,046 0,006-0,190 41 44-54
Pcomplicaciones
menores
Radial 0,01 0,000-0,038 1-3,10-13,15-16,20,25,28,35-
36,40
Femoral 0,083 0,021-0,266 1,2,7,8,11,16,21,34,36,39,42
Exito
. 1-3,6-7,15,19-24,26,28,35-
Radial 0,964 0,92-0,98 36.,40.52.54
Femoral 0,942 0,88-0,99 1,2,15-18,22,36-39,42,52
Pmorir por
complicaciones
mayores
Radial/Femoral 0,172 0,075-0,280 27,30,34,41,42,43
Pmorir por
complicaciones
menores
Radial/Femoral 0,021 0,006-0,038 27,30,34,41,42,43
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Anexo 7. BASE DE DATOS PARA EL ARBOL DE DECISION:

Descriptores: “Radial access for coronariography and complications”
(87 estudios)

INCIDENCIA POR TIPO DE COMPLICACION (%)
ESTUDIOS | FALLIDA | COMPLICACIONES [ COMPLICACIONES | SANGRADOS | ESPASMO | ACV| MUERTE EXITO (%)

VASCULARES VASCULARES MAYORES *(MACE)

MENORES MAYORES
1 3,50 0,58 0,00 0,00 0,00 96,50
2 1,50 1,00 0,00 0,00 0,00 98,5
3 0,50 3,00 0,00 0,00 2,90 0,00 98
4 2,10
5 0,00
6 0,50 4,80 96
7 0,50 0,00 4,80 96
8 0,00
9 0,60 0,00 0,00 0,5, *1,6
10 0,00 0,00 0,50
11 0,58 0,00
12 1,60
13 5,90 0,05 0,10| 1,2,*2,5
14 0,80 0,10 96,8
15 0,30 2,10
16 5,00 10,00
17 0,00 *2,5




18 0,00 *2,6 92
19 0,80 0,00 2,30 93
20 98
21 96,9
22 6,01 13,00 94,4
23 98
24 9 0 0 0 0 *0
25 96,5
26 0,7 2,9, *2,6
27 2,5 1,6 0 97,5
Descriptores: “femoral coronariography related complications” (82
estudios)
29 0,9
30
34 1,4 1
35 3,9 0 0 0 0,1 *6,8 96,1
36 1,2 3,8 0,1 98,8
39 0
40 1,7 *7,8 98,3
mortalidad por complicaciones mayores| mortalidad por complicaciones menores
27| 28%* 3,8%*
41| 16%* 0,6%*
42 12%* 2,3%*
34| 22,9%* 3,2%* *muerte al afo




43

7,5%**

0,6%**

**muerte al mes

Descriptores: "transfemoral approach and coronariography*

44

0,8

45

46

47

48

49

O |O |00 O

50

Descriptores: "transradial approach and coronariography*

51 0,9

52 2,9 1,3 94,5
53 0,1 1,1

54 1,2




Descriptores: ” Radial access for coronariography and complications” (87 estudios )

INCIDENCIA POR TIPO DE COMPLICACION (%)

ESTUDIOS FALLIDA | COMPLICACIONES | COMPLICACIONES | SANGRADOS | ACV | MUERTE EXITO (%)
VASCULARES VASCULARES MAYORES *(MACE)
MENORES MAYORES

1 0,20 3,71 0,97 0,58 0,39 99,80
2 2,00 4,00 1,00 1,00 0,00 98
4 3,20

5 4,00

7 2,00

8 7,50

1,45,

10 2,10 1,68 1,00 *3,1

11 12,90 3,71 3,70

12 3,72

13 6,50

14 1,40 2,30 0,50(1,8, *3,8

16 2,80 2,40

18 2,30 *3,8

19 1,90 *5,2 90
20 19,00 13,00 91
21 93
22 95,5
23

24

25 5,80 0,64 1,93 0,64| *3,2




26 5,40 98,4
27 2,70 4,8,%2,9
28 3,4 3,7 98,2
Descriptores: "femoral coronariography related complications” (82 estudios)
29 4,8
30 1,8
31 1,4 5,5
32 8,8
33 4 2,3
34 2,8 1,7
35 51 3,2 1,6 3,2 *8,5 94,9
37 3,7 5,7 7,3 *4,5 94,4
38 1,8 11,1
39 1,9
40 26,6 *33,3 93,3
mortalidad por complicaciones
mortalidad por complicaciones mayores menores
27 | 28%* 3,8%*
41| 16%* 0,6%*
42| 12%* 2,3%*
34| 22,9%* 3,2%* *muerte al afio
43| 7,5%** 0,6%** **muerte al mes

Descriptores: "transfemoral approach and coronariography*




44 5,1

45 19

46 8

a7 1,3

48 1,2

49 14

50 3,98
Descriptores: "transradial approach and coronariography*

51 9,8

52 14,3 10,4 88,4

53 0,7 3

54 9,4
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