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RESUMEN

Introduccion y objetivos: La nefropatia inducida por contraste (NIC) es una potencial complicaciéon de los procedimientos angio-
gréficos. El sistema DyeVert Power (Osprey Medical, Estados Unidos) permite reducir la concentracién renal del medio de contraste
al disminuir la cantidad administrada a los pacientes. Al contrario que sobre los sistemas manuales, existen pocos datos disponibles
sobre el sistema DyeVert, que se utiliza junto a la inyeccién automatica de contraste. El objetivo principal de este estudio fue
evaluar su eficacia en procedimientos de intervencionismo coronario percutaneo (ICP).

Meétodos: Entre 2020 y 2022 se incluyé a 101 pacientes a quienes se realiz6 ICP utilizando el sistema DyeVert Power XT (grupo
de casos) para evaluar la cantidad ahorrada de medio de contraste, asi como la tasa, la gravedad y los predictores de NIC. Ademas,
se seleccioné un grupo control de pacientes a los que se habia realizado ICP sin utilizar el sistema DyeVert para comparar la
cantidad de medio de contraste administrado y la tasa de NIC.

Resultados: En el grupo de casos se redujo la administracion de medio de contraste en 114 + 42 ml (una media del 32% del total).
Desarrollaron NIC 14 pacientes (13,9%). Los predictores de NIC fueron el hematocrito (OR = 0,86; IC95%: 0,74-0,99; p = 0,04) y la
fraccion de eyeccion (OR = 0,88; IC95%: 0,82-0,95; p = 0,001). Como resultado de la utilizacién del sistema DyeVert, la cantidad
administrada de medio de contraste fue menor, pero sin diferencias estadisticamente significativas (252 frente a 267 ml; p = 0,42).
La tasa de NIC fue menor con el sistema DyeVert, pero sin alcanzar la significaciéon estadistica (14,3 frente a 16,3%; p = 1,0).
Conclusiones: El hematocrito y la fraccién de eyeccion, mas que la cantidad de contraste administrada, pueden ser predictores de
NIC en los pacientes que reciben ICP. El beneficio del sistema DyeVert fue bajo.

Palabras clave: Insuficiencia renal aguda. Medios de contraste. Intervencién coronaria percutdnea. DyeVert.

Effectiveness of the DyeVert Power XT system during percutaneous
coronary interventions

ABSTRACT

Introduction and objectives: Contrast-induced-acute kidney injury (CI-AKI) is a potential complication of angiographic procedures.
The DyeVert Contrast Reduction system (Osprey Medical, United States) is a device to reduce the concentration of contrast medium
(CM) in the kidneys by decreasing the amount of CM delivered to patients. Unlike manual systems, few data are available on the
DyeVert Power XT system, which is used in conjunction with automated contrast injection. The main aim of our study was to
evaluate its effectiveness during percutaneous coronary interventions (PCI).

Methods: Between 2020 and 2022, 101 patients who underwent PCI with the DyeVert Power XT system (case group) were enrolled
to evaluate the amount of CM saved through the use of this device, as well as the rate, severity, and predictors of CI-AKI. Patients
who underwent PCI without the use of the device (control group) were enrolled to create a matched group allowing assessment
of differences in CM and the CI-AKI rate.

Results: In the case group, the amount of CM saved was 114 + 42 mL, representing an average of 32% of the total CM. Fourteen
patients (13.9%) developed CI-AKI. The only independent predictors of CI-AKI were hematocrit (OR, 0.86; 95%CI, 0.74-0.99; P = .04)
and ejection fraction (OR, 0.88; 95%CI, 0.82-0.95; P = .001). As a result of diversion by the device, the amount of CM delivered
was lower in the case group than in controls (252 vs 267 mL; P = .42), but this difference was nonsignificant. Equally, the reduction
in CI-AKI (14.3% vs 16.3%) was nonsignificant.

Conclusions: Hematocrit and ejection fraction may be more important predictors of CI-AKI than the CM volume normally used
during PCI in the general population. The net practical benefit of DyeVert Power XT was low.

Keywords: Acute kidney injury. Contrast media. Percutaneous coronary intervention. DyeVert.
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DRA-IC: dafio renal agudo inducido por contraste. ICP: intervencién coronaria percutdnea. MC/VMC: medio de contraste/volumen

medio de contraste.

INTRODUCCION

El dafio renal agudo inducido por contraste (DRA-IC) es una com-
plicacién temida tras la realizacién de procedimientos angiograficos
diagndsticos e intervencionistas y esta asociada a una mayor mor-
bimortalidad. En un gran metanélisis realizado recientemente, la
incidencia acumulada del DRA-IC tras angiografia coronaria se situd
en el 12,8%, con un intervalo de confianza del 95% (IC95%) del
11,7 al 13,9% y una mortalidad asociada del 20,2% (IC95%, 10,7 al
29,7%)". Se han identificado miltiples factores de riesgo tales como
el volumen medio de contraste (VMC) empleado, la edad avanzada
(> 75 afios), la diabetes, la anemia, las condiciones asociadas a la
hipotensién y una fraccién de eyeccién (FE) < 40%2%°. Muchos de
estos factores de riesgo estan ya incluidos en la escala de Mehran?
que identifica 4 clases distintas de riesgo de nefropatia inducida por
contraste (NIC) tras una intervencién coronaria percutanea (ICP):
riesgo bajo (< 5 puntos), moderado (6-10 puntos), alto (11-15 puntos)
y muy alto (> 16 puntos). La escala de Mehran y la reciente escala
de Mehran 2* asignan 1 punto por cada 100 ml de VMC hasta una
dosis maxima de 299 ml. Como la deplecién del volumen aumenta
la concentracién del MC en los tiibulos renales, la principal medida
preoperatoria para reducir la apariciéon de DRA-IC es la adminis-
tracién intravenosa de una solucidén salina normal antes y después
de la intervencidén, puesto que otras soluciones no ofrecen benefi-
cios®; la hidratacién debe comenzar 12 horas antes y prolongarse p
24 horas tras la intervencion a una velocidad de infusién de 1 0 0,5
ml/kg/h con FE < 35% o una clasificacién funcional de la New York
Heart Association (NYHA) > 2° Otra forma de reducir la concen-
tracién del MC en los rifiones es mediante el sistema de reduccién
de contraste DyeVert (Osprey Medical Inc, Estados Unidos), que
reduce la cantidad de VMC administrado a los pacientes durante
la realizacién de angiografias, sin perder calidad en las imégenes,
tal y como han podido comprobar revisores independientes”®. Los
sistemas DyeVert, DyeVert Plus y DyeVert Plus EZ se emplean en
la inyeccién manual de medios de contraste y el DyeVert Power
XT en la inyeccién automatizada; este altimo se ha estudiado poco,
no obstante. El principal objetivo de nuestro estudio fue evaluar la
eficacia del sistema DyeVert Power XT a la hora de reducir la
administracién de MC durante la realizacién de ICP.

METODOS
Poblacion del estudio

Este estudio observacional de un tnico centro se realizé entre pa-
cientes tratados de ICP entre septiembre de 2020 y diciembre de
2022 con el sistema DyeVert Power XT (grupo de casos) y entre
aquellos tratados de ICP durante un periodo similar sin el uso del
dispositivo (grupo de control).

Los criterios de inclusién para ambos grupos fueron: insuficiencia
renal crénica (IRA) [tasa de filtracién glomerular estimada (TFGe)
< 60 ml/min/m?] o necesidad de una ICP compleja con probabilidad
de recibir grandes cantidades de MC, cirugia de revascularizacién
coronaria (CABG) previa, oclusién coronaria total crénica (OTC)
(bloqueo completo de una coronaria durante de, como minimo, 3
meses de evolucién), bifurcacién y enfermedad de tronco comun
izquierdo o multivaso (con compromiso de 2 vasos como minimo).

El criterio de exclusién para los 2 grupos fue la presencia de enfer-
medad renal terminal a dialisis. Se recopilaron las variables de labo-
ratorio, instrumentales, clinicas y de la intervencién tanto en el grupo
de casos como en el de control. Las definiciones de todas estas va-
riables se detallan en la tabla 1, tabla 2, tabla 3 y tabla 4. Para las
variables incluidas en la escala de Mehran, se emplearon las mismas
descripciones que las empleadas en dicha escala. La TFGe se calculd
con la ecuacién de 4 variables basada en la Modificacién de la Dieta
en la Enfermedad Renal (MDRD), la FE del ventriculo izquierdo
mediante ecocardiografia bidimensional durante la hospitalizacion y
previo a la entrada en la sala de hemodinamica y el riesgo de cual-
quier NIC tras la ICP segiin puntuacién obtenida en la escala de
Mehran. El manejo de la bifurcacién/tronco comin izquierdo (con
un Gnico/doble stent) se llevd a cabo con la técnica de optimizacién
proximal (POT) con inflado de kissing balloon y, finalmente, re-POT
en todos los casos. E1 VMC total es el volumen que se habria admi-
nistrado si no se hubiese empleado el DyeVert, es decir, la suma del
VMC administrado a los pacientes y el VMC ahorrado por el DyeVert.
La velocidad de infusion del MC fue de 4 y 3 ml/segundos para las
coronarias izquierda y derecha, respectivamente.

La calidad de las iméagenes se evalud por los operadores durante
las intervenciones. Cuando la calidad de estas no era la adecuada,
se permitid la exclusion del dispositivo de la linea del MC durante
el menor tiempo posible.

El DRA se defini6 como una subida de los niveles de creatinina
sérica > 0,3 mg/dl dentro de las 48 horas posteriores a la adminis-
tracién del MC con respecto a los valores basales obtenidos antes
de la inyeccién del MC. Se tomaron nuevas mediciones a las 48
horas en aquellos pacientes con empeoramiento de la funcién renal;
para su prevencién, se hidraté a todos los pacientes con una solu-
cién intravenosa de cloruro de sodio al 0,9% a una velocidad de
infusién de 1 o 0,5 ml/kg/h, segin corresponda. La gravedad del
DRA se definié segin las fases establecidas por el grupo de con-
senso Kidney Disease: Improving Global Outcome (KDIGO).

La presente investigaciéon se realizd en cumplimiento de las reco-
mendaciones en materia de investigacién clinica (Declaracién de
Helsinki de la Asociacién Médica Mundial, octubre de 2013) y fue
aprobada por un comité de ética. Se obtuvo el consentimiento in-
formado correspondiente de todos los participantes que esta dispo-
nible para su consulta.

Objetivos

En el grupo de casos, se valoraron los siguientes pardmetros: a/ la
cantidad de VMC ahorrado con el uso del DyeVert y la calidad de
las iméagenes; b) la tasa y gravedad del DRA-IC, asi como la tasa
intrahospitalaria de mortalidad por cualquier causa; c/ las diferen-
cias de laboratorio, instrumentales, clinicas y de la intervencién en
los 2 subgrupos definidos segtin la incidencia del DRA y dJ los
predictores independientes de DRA-IC.

En la poblacién general de los grupos de casos y control, se realizd
un estudio de emparejamiento por puntuacién de propensién (EPP)
para obtener un grupo de pacientes lo bastante equilibrado (grupo
emparejado), en el cual se evaluaron: a/ las diferencias en el VMC
y b) la tasa y gravedad del DRA-IC.
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Andlisis estadistico

Las variables categéricas se expresaron como el nimero y el porcen-
taje de pacientes, los datos continuos paramétricos como media *
desviacién estandar y los continuos no paramétricos como mediana
[cuartil inferior y superior]; para evaluar la normalidad, se utiliz6 la
prueba de Kolmogorov. Las variables categdricas de los pacientes se
compararon con la prueba de X? (con correccion de Yates a efectos
de continuidad en el caso de variables con solo 2 categorias) o la
prueba exacta de Fisher, segin corresponda. Se emple6 la prueba t
de Student no emparejada para las variables continuas paramétricas
y la prueba U de Mann-Whitney para las variables continuas no
paramétricas; en el grupo emparejado se utilizaron las mismas prue-
bas. En el anélisis univariado, los valores p < 0,05 se consideraron
significativos a nivel estadistico. Para establecer los predictores in-
dependientes del DRA, se realizdé un anélisis de regresion logistica
multivariado. Las variables se seleccionaron segin su significaciéon
en el analisis univariado. El método elegido fue la eliminacién de
variables hacia atrds de 20 iteraciones. La multicolinealidad se eva-
lué empleando valores de tolerancia y el factor de inflacién de la
varianza (FIV). Se emple6 el area bajo la curva (AUC) receiver ope-
rating characteristic (ROC) para establecer los valores de corte 6pti-
mos de los predictores independientes para el diagndstico del DRA.
Para realizar el EPP, el algoritmo empleado fue la proporcién 1:1
usando la técnica del vecino mas préximo con un calibrador de ta-
mafo + 0,2. Los analisis estadisticos se realizaron utilizando el pa-
quete de software estadistico SPSS para Windows, versién 29, con la
implementacién de R 4.2 para la realizacién del EPP.

RESULTADOS
Analisis en el grupo de casos

Se tratd de ICP con el sistema DyeVert Power XT a un total de 101
pacientes (media de edad de 74 [68-80] anos; varones, el 79.2%;
IRA =72,3%) .

En la poblacién general del grupo de casos, los valores medios del
hematocrito (HCT) fueron de 38,6 = 4,9%, la mediana de la FE =
50% [35-55%)] y la puntuacién media obtenida en la escala de
Mehran, 11 + 5 puntos.

Se estableci6 la presencia de insuficiencia cardiaca congestiva (ICC),
la categoria de riesgo muy alto del DRA-IC de Mehran y la categoria
de riesgo bajo del DRA-IC en la escala de Mehran en 37 (36,6%),
17 (16,8%) y 24 pacientes (23,8%), respectivamente (tabla 1).

Se inscribié a un total de 20 pacientes (19,8%) con CABG previa,
12 (11,9%) de los cuales presentaban OTC, 34 (33,7%) bifurcacio-
nes, 25 (24.8%) enfermedad de tronco comiin izquierdo y 44 (43.6%)
enfermedad multivaso. El VMC administrado fue 242 ml (189-300),
el VMC total, 355 £ 110 ml y el VMC ahorrado, 114 *+ 42 ml, con
una media de VMC total del 32% (tabla 2). En casi todos los pa-
cientes (n = 96, el 95% de los pacientes), la calidad de las imagenes
fue adecuada, si bien se excluy6 el dispositivo para que esta fuese
adecuada durante el menor tiempo posible en 5 pacientes. Sin estas
exclusiones, el VMC ahorrado habria sido algo mayor y con cam-
bios sin importancia en la comparativa con los controles: el 33%
del total, un valor derivado de pacientes sin exclusiones (n = 96).

Catorce pacientes (13,9%) desarrollaron DRA-IC (AKI-KDIGO 1, 2,
3:6,9, 3y 4%, respectivamente). Los resultados del analisis univa-
riado para la poblacién general y segin la incidencia del DRA-IC
en el grupo de casos se detallan en la tabla 1, tabla 2 y figura 1.

Comparado con los que no desarrollaron DRA-IC, los pacientes del
subgrupo DRA-IC presentaban valores de HCT mas bajos (35,5 £
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Tabla 1. Caracteristicas de laboratorio, instrumentales, clinicas y puntuacion
obtenida en la escala de Mehran en la poblacion general y segn la inci-
dencia del DRA-IC en el grupo de casos

Caracteristicas Poblacion  Sin Con p
total DRA-IC DRA-IC
(n =101) (n=87) (n=14)

Caracteristicas de laboratorio e instrumentales

TFGe, mi/min 51+ 18 52+ 19 45+ 16 0,18
HCT 386+49 391+48 355+48  0,01F
FE 50 [35-55] 50 [40-55]  30[28-36]  <0,001*
IRA [TFGe < 60 ml/min/1,73 m?] 73 (72,3) 63 (72,4) 10 (71,4) 01
Anemia [HCT < 39% en 48 (47,5) 38(437) 10 (71,4) 0,10
varones y < 36% en mujeres]
Caracteristicas clinicas
Edad, afios 74 (68-80) 73 (67-80)  75(74-81) 0,09
Edad > 75 afios 39 (38,6) 32 (36,8) 7 (50) 0,52
Sexo varén 80(79,2) 68 (78,2) 12 (85,7) 0,73
Sobrepeso [indice de masa 52 (51,5) 46 (52,9) 6 (42,9) 0,68
corporal > 25]
Hipertension 78 (77,2) 70 (80,5) 8 (57,1) 0,08
Diabetes 48 (47,5) 40 (46) 8 (57,1) 0,62
Dislipemia 68 (67,3) 57 (66) 11(79) 0,51
Fumador actual 24 (23,8) 20 (23) 4 (28,6) 0,74
Exfumador 35 (34,7) 32(36,8) 3(21,4) 0,37
ICC [clase funcional NYHA 37 (36,6) 25 (28,7) 12 (85,7) <0,001*
> 3 y/o antecedentes
de edema pulmonar]
Sindrome coronario agudo 38 (37,6) 31(35,6) 7 (50) 0,46
en la presentacion
Hipotensién [presion arterial 4 (4) 2(23) 2(14,3) 0,09
sistdlica < 80 mmHg durante
> 1 h con necesidad de
tratamiento inotropico]
Puntacion obtenida en la escala de Mehran
Clase de riesgo DRA-IC segin la escala de Mehran:
Bajo 24 (23,8) 24 (27,6) 0(0) 0,04*
Moderado 26 (25,7) 24 (27,6) 2(14,3) 0,51
Alto 34 (33,7) 29 (33,3) 5(35,7) 0,1
Muy alto 17 (16,8) 10 (11,5) 7 (50) 0,002*
Puntuacién obtenida en la 1M1+5 10+5 15+4 < 0,001*

escala de Mehran, puntos

Los datos expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [primer cuartil-tercer
cuartil].

* Valores p significativos a nivel estadistico (p < 0,05).

DRA-IC: dafio renal agudo inducido por contraste; FE: fraccion de eyeccion; HCT:
hematocrito; NYHA: New York Heart Association; ICC: insuficiencia cardiaca conges-
tiva; IRA: insuficiencia renal aguda; TFGe: tasa de filtracion glomerular estimada.

4,8 frente a 39,1 £ 4,8; p = 0,01), una FE mas baja (30 [28-36] frente
a 50 [40-55]; p < 0,001) y una puntuacién media en la escala de
Mehran maés alta (15 £ 4 frente a 10 £ 5; p < 0,001).
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Tabla 2. Caracteristicas de la intervencion en la poblacion general y segln
la incidencia del DRA-en el grupo de casos

Caracteristicas Poblacion Sin CI-AKI p
general DRA-IC (n=14)
(n =101) (n=87)

Caracteristicas de la intervencion (complejidad angiografia/ICP/complicaciones)

CABG previa 20 (19,8) 18 (20,7) 2(143) 0,73
OTC [obstruccion completa de 12 (11,9) 11 (12,6) 1(7,1) 1
1 coronaria de, como minimo,
3 meses de evolucion]
N° de vasos tratados en la misma intervencion:
1 57 (56,4) 52 (59,8) 5(35,7) 0,09
2 40 (39,6) 32(36,8) 8 (57,1) 0,15
3 4(4) 3(34) 1(7,0) 0,45
N° de bifurcaciones tratadas en la misma intervencion:
0 67 (66,3) 58 (66,7) 9 (64,3) 1
1 31(30,7) 27 (31) 4(28,6) 1
2 3(3) 2(23) 1(7,1) 0,36
Tratamiento del tronco comin 25 (24,8) 20 (23) 5(35,7) 0,33
izquierdo
N° de stents 2[1-3] 2[1-3] 2[1-3] 0,75
Longitud de los stent, mm 52 [31-88] 51 [30-91] 57 [36-73] 0,95
Perforacion 3(3) 3(34) 0(0) 1
Uso del BCIA 1(1) 0(0) 1(7,1) 0,14
Uso de Rotablator 3(3) 1(1,1) 2(143) 0,05
Otras caracteristicas de la intervencion
Abordaje radial 88 (87,1) 75 (86,2) 13(92,9) 0,69
Abordaje femoral 27 (26,7) 21 (24,1) 6 (42,9) 0,19
Operador
L 52 (51,5) 47 (54) 5(357) 0,20
A 30(29,7) 26 (29,9) 4(28,6) 1
B 4(4) 3(34) 1(7.1) 0,46
Y 13 (12,9) 10 (11,5) 3(21.4) 0,38
S 2(1,9 1(1,1) 1(7,1) 0,26
Tipo de medio de contraste:
lomeprol 350 9(89) 7(8) 2(14,3) 0,61
lohexol 350 13(12,9) 11(12,6) 2(143) 1
lodixanol 320 79 (78,2) 69 (79,3) 10 (71,4) 0,50
Dosis de medio de contraste 242 240 258 0,95
administrado, m/ [189-300] [188-306] [195-277]
Dosis total de medio de 355+ 110 354+79 356+ 106 0,95
contraste [administrado +
ahorrado], ml
Uso de IVUS 24 (238) 23 (26,4) 1(7,1) 0,18

Los datos expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [primer cuartil-tercer
cuartil].

BCIA: balén de contrapulsacion intra-adrtico; CABG: cirugia de revascularizacion
coronaria; DRA-IC: dafio renal agudo inducido por contraste; IVUS: ecocardiografia
intravascular; OTC: oclusion coronaria total cronica.
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Figura 1. Tasa de mortalidad intrahospitalaria por cualquier causa en funcion
de la aparicion del DRA-IC en el grupo de casos. DRA-IC: dafio renal agudo
inducido por contraste.

Ademas, los primeros solian presentar mas habitualmente ICC [12
(85,7%) frente a 25 (28,7%); p < 0,001] y una categoria de riesgo
muy alto de DRA-IC en la escala de Mehran (7 [50%] frente a 10
[11,5%], p = 0,02) y con menor frecuencia, una categoria de riesgo
bajo de DRA-IC en la escala de Mehran [0 (0%) frente a 24 (27,6%);
p = 0,04].

No se encontraron diferencias significativas en las demas caracte-
risticas de laboratorio, instrumentales o clinicas, asi como tampoco
en las variables de la intervencién entre los 2 subgrupos; en con-
creto, el MC fue algo mayor en los pacientes con DRA-IC: 258
[195-277] frente a 240 ml [188-306]; total, 356 + 106 frente a 354 *
79 ml; p = 0,95 para las 2 variables administradas. En los analisis
multivariables, los predictores independientes de DRA-IC fueron el
HCT (OR = 0,86, IC95%, 0,74-0,99; p = 0,04) y la FE (OR = 0,88,
1C95%, 0,82-0,95; p = 0,001); la precisién porcentual en la clasifi-
cacién del modelo fue del 88% y los valores de tolerancia y FIV
(0,99 y 1,01, respectivamente) no mostraron multicolinealidad. La
curva ROC del HCT arrojé los siguientes valores: un area bajo la
curva (AUC) de 0,71 y un IC95% de 0,56-0,87; p = 0,01; el valor
de corte del 36,3% fue el que mejor sensibilidad (72%) y especifi-
cidad (71%) tuvo para el resultado final (figura 2). La curva ROC
de la FE arrojé los siguientes valores: un AUC de 0,83 con un
I1C95% de 0,72-0,94; p = 0,001; aqui el valor de corte del 37% fue
el que mejor sensibilidad (82%) y especificidad (79%) tuvo (figura 2);
por lo tanto, nuestro mejor predictor fue una FE < 40%.

En total, hubo 4 muertes intrahospitalarias por cualquier causa, 2
en cada subgrupo (subgrupos con y sin DRA-IC) tal y como se
detalla en la figura 1.

Analisis en el grupo emparejado

Tras el proceso de emparejamiento, quedaron 49 pacientes en los
grupos de control (sin DyeVert) y casos (con DyeVert) sin un des-
equilibrio significativo (es decir, con diferencias medias estandari-
zadas < * 0,25) tal y como se observa en la tabla 3 y tabla 4. La
figura 3, por su parte, revela que la cantidad de MC administrado
fue algo menor en el grupo con el sistema DyeVert que en el grupo
sin el DyeVert, aunque no fue una diferencia significativa (252 +
80 frente a 267 = 101 ml; p = 0,42), por su parte, el VMC total fue
mucho mayor en el grupo con el sistema DyeVert (354 + 110 frente
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Figura 2. Las curvas ROC muestran la capacidad diagndstica del HCT y la FE
alahora de diagnosticar el DRA-IC en el grupo de casos. DRA-IC: dafio renal
agudo inducido por contraste; FE: fraccion de eyeccion; HCT: hematocrito.

a 267 + 101 ml; p < 0,001). La incidencia del DRA-IC fue algo
menor en el grupo de casos que en el de control (14,3 frente al
16,3%; p = 0,99) con etapas algo mas avanzadas de DRA en los
controles (tabla 1 del material adicional), no obstante, sin significa-
cién estadistica.

DISCUSION

En el grupo de casos, el sistema DyeVert Power XT ahorr6 un 32%
de MC vy la calidad de las imagenes fue la adecuada en casi todos
los casos; los tnicos predictores independientes del DRA-IC fueron
el HCT y la FE.

En el grupo emparejado, la cantidad total de MC fue mayor en los
casos que en los controles. Tras la desviacién provocada por el
dispositivo, la cantidad de MC administrada fue algo menor en los
casos que en los controles, aunque carente de significacion estadis-
tica. La menor incidencia del DRA-IC tampoco fue significativa.

El sistema DyeVert es un dispositivo de segunda generacién dise-
flado para reducir la cantidad de MC administrado a los pacientes
durante la realizacién de angiografias. La primera generacién fue
el sistema AVERT (Osprey Medical Inc), que confirmé un descenso
relativo del VMC en torno al 23% en pacientes tratados de ICP
frente a los controles. No obstante, el uso de este dispositivo no
redujo la incidencia del DRA®. Aunque el DyeVert Power XT se
usa con inyecciones automaéticas, son pocos los datos que existen a
este respecto, tan solo 2 estudios de 26'° y 9 pacientes, respectiva-
mente, sin grupo de control. Se tienen més datos sobre las inyec-
ciones manuales (1.696 pacientes en 15 estudios). Los 17 estudios
se analizaron colectivamente en un metanalisis realizado por Ta-
rantini et al.'”

En ese metanalisis, el ahorro medio de VMC en el grupo con el
sistema DyeVert fue informado por 7 estudios observacionales si-
tuandose entre el 34 y el 47% del VMC total; el valor estimado
conjunto fue del 39,5% con los sistemas de inyeccién manual de
MC,; se debe mencionar que el valor més bajo (34%) se obtuvo con
el sistema DyeVert Power XT. Se hallé un valor similar en el grupo
de casos con el sistema DyeVert. Estos valores mas bajos que los
de los sistemas manuales podrian estar asociados a las diferentes
presiones generadas durante la inyeccién automatica de contraste.
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Tabla 3. Caracteristicas de laboratorio, instrumentales, clinicas y puntuacion
obtenida en la escala de Mehran de casos y controles en el grupo emparejado

Caracteristicas Sin Con p Diferencia
DyeVert DyeVert media estan-
(n =49) (n = 49) darizada

Caracteristicas de laboratorio e instrumentales

TFGe, mi/min 53+ 18 51+18 070 011
HCT 378+41 382+49 068 0,08
FE 50 [40-55]  50([35-55] 0,68 0,13
IRA [TFGe < 60 ml/min/1,73 m?] 36 (73,5) 34 (69,4) 082 0,09
Anemia [HCT < 39 en varones 27 (55,1) 24 (49) 069 0,12
y < 36 en mujeres]

Caracteristicas clinicas

Edad, afios 75+9 75+9 096 0,01
Edad > 75 afios 26 (53,1) 24 (49) 084 0,08
Sexo varén 38 (77,6) 41(83,7) 061 0,15
Sobrepeso [indice de masa 22 (44,9) 24 (49) 0,84 0,08
corporal > 25]

Hipertension 33(67,3) 37 (75,5) 050 0,19
Diabetes 19 (38,8) 20 (40,8) 01 0,04
Dislipemia 28 (57,1) 32 (65,3) 053 017
Fumador actual 11(22,4) 10 (20,4) 0,1 0,05
Exfumador 16 (32,7) 18 (36,7) 083 0,09
ICC [clase funcional NYHA >3 15 (30,6) 15 (30,6) 0,1 < 0,01
y/o0 antecedentes de edema

pulmonar]

Presentacion de sindrome 27 (55,1) 25 (51) 0,84 0,08
coronario agudo

Hipotension [presién sistélica 2 (4,1) 2(41) 0,1 <0,01

< 80 mmHg durante > 1 h con
necesidad de tratamiento
inotrépico]

Puntuacion obtenida en la escala de Mehran

Clase de riesgo DRA-IC segtin la escala de Mehran:

Bajo 12 (24.,5) 10 (20,4) 063 0,09
Moderado 12 (24,5) 15 (30,6) 050 0,14
Alto 13 (26,5) 15 (30,6) 065 0,09
Muy alta 12 (24,5) 9(18,4) 046 0,16
Puntuacién obtenida en la 11+6 1M1+6 086 0,04

escala de Mehran, puntos

Los datos expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [primer cuartil-tercer
cuartil].

DRA-IC: dafio renal agudo inducido por contraste; FE: fraccion de eyeccion; HCT:
hematocrito; ICC: insuficiencia cardiaca congestiva; IRA: insuficiencia renal aguda;
NYHA: New York Heart Association; TFGe: tasa de filtracion glomerular estimada.

En nuestro anélisis del grupo de casos, el VMC no se correlaciond
de manera significativa con la aparicién del DRA-IC que, en cam-
bio, si fue anticipada por los valores mas bajos de HCT y de la FE,
los cuales son factores de riesgo conocidos, tal y como confirman
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Tabla 4. Caracteristicas de la intervencion de casos y controles en el grupo
emparejado

Caracteristicas Sin Con p Diferencia
DyeVert DyeVert media estan-
(n = 49) (n = 49) darizada

Caracteristicas de la intervencion (complejidad angiografia/ICP/complicaciones)

CABG previa 8(16,3) 6(12,2) 05 0,10

OTC [obstruccion completa de 6 (12,2) 8(16,3) 0,77 0,13
1 coronaria de, como minimo,

3 meses de evolucion]

N° de vasos tratados en la misma intervencion:

1 32 (65,3) 29 (59,2) 0,53 0,12
2 15 (30,6) 17 (34,7) 0,67 0,08
3 2(4) 3(6,1) 01 0,10

N° bifurcaciones tratadas en la misma intervencion:

0 33 (67,3) 31(63,3) 0,67 0,09

1 15 (30,6) 16 (32,7) 083 004

2 1(2,1) 2(4) 0,1 0,12
Tratamiento del tronco comin 12 (24,5) 13 (26,5) 0,1 0,05
izquierdo
N° de stents 201-3] 21[1-3] 030 0,15
Longitud de los stents, mm 46 [30-85]  52[33-971 041 0,13
Perforacion 2(4,7) 1(2) 0,1 0,12
Uso de BCIA 0(0) 1(2) 0,1 0,20
Uso de Rotablator 0(0) 2(4,7) 049 024

Caracteristicas de la intervencion (otras)

Abordaje radial 41(83,7) 45 (91,8) 035 024
Abordaje femoral 11(22,4) 15 (30,6) 049 0,18
Operador:
L 24 (49) 24 (49) 0,1 <0,01
A 17 (34,7) 17 (34,7) 0,1 <0,01
B 5(10,2) 3(6.1) 071 020
v 3(6,1) 5(10,2) 0,71 0,12
Tipo de medio de contraste:
lomeprol 350 7(14,3) 4(8,2) 034 0,21
lohexol 350 9(18,4) 10 (20,4) 080 0,06
lodixanol 320 33 (67,3) 35 (71,4) 066 0,10
Uso de IVUS 10 (20,4) 11(22,4) 0,1 0,05

Los datos expresan n (%), media + desviacion estandar o mediana [primer cuartil-tercer
cuartil].

BCIA: balon de contrapulsacion intra-adrtico; CABG: cirugia de revascularizacion
coronaria; DRA-IC: dafio renal agudo inducido por contraste; IVUS: ecocardiografia
intravascular; OTC: oclusién coronaria total cronica.

las puntuaciones obtenidas en la escala de Mehran**. La FE tam-
bién fue un predictor independiente en el estudio de Briguori et
al.'® Nuestros hallazgos confirman la importancia de identificar
primero las variables (por ejemplo, las puntuaciones obtenidas en
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Figura 3. Medio de contraste empleado en casos y controles en el grupo
emparejado. MC: medio de contraste; los puntos azules representan los
valores medios y las lineas verticales negras las desviaciones estandar.

las escalas de Mehran o Mehran 2)** que clasifican a aquellos pa-
cientes de mayor riesgo de desarrollar DRA-IC para aplicar las estra-
tegias preventivas adecuadas. En el presente estudio, estos pacientes
fueron identificados por el HCT y la FE razén por la cual estas va-
riables, sobre todo la FE, podrian ser predictores més importantes
que el VMC que suele emplearse durante una ICP en la poblacién
general. En las puntuaciones citadas anteriormente, el VMC fue,
también, un predictor independiente del DRA-IC razon por la cual
seguir usando el valor més bajo posible de VMC sigue siendo impor-
tante, sobre todo, en pacientes de mayor riesgo. Comparado con los
controles, el sistema DyeVert reduce, potencialmente, la NIC depen-
diendo de su eficacia, algo que se estudié tanto en el metaanalisis
mencionado anteriormente como en el presente estudio.

En el metaanalisis, aproximadamente la mitad de los estudios in-
cluyeron controles a efectos comparativos. Por regla general, el MC
administrado fue menor en los pacientes en quienes se usd el sis-
tema DyeVert que en los controles. En estos casos, la diferencia
estuvo entre 22 y 50 ml'? siendo las diferencias mas altas descritas
por los estudios de Tajti et al. (200 [153-256] frente a 250 [170-303]
ml; p = 0,04) y Briguori et al. (99 + 50 frente a 130 + 50 ml; p <
0,001)'*14 El VMC administrado solo fue algo mayor (diferencia de
2 ml) en el grupo con el sistema DyeVert en el estudio de Bunney
et al.'® El analisis conjunto mostr6 un descenso significativo del
VMC administrado con el uso de DyeVert comparado con el grupo
de control. Se debe mencionar que los detalles sobre CABG previas,
OTC y tratamiento del tronco comin izquierdo solo se informaron
en un trabajo’® y el nimero de vasos tratados, en otro'®. El trata-
miento de bifurcaciones y los diferentes operadores no se informa-
ron. Todas estas caracteristicas de la intervencién que podrian in-
fluir en la cantidad de MC administrado durante una ICP si se
incluyeron en nuestro estudio, en el que empleamos un grupo
emparejado bien equilibrado en las caracteristicas estudiadas.

En nuestro grupo emparejado, se administré6 menos MC en el grupo
de casos que en el de control, aunque esta diferencia fue minima
y no significativa; por otro lado, el MC total (también denominado
«intentado» en el metanalisis) administrado fue mucho mayor en el
grupo de casos que en el de control. En este sentido, el beneficio
neto practico del dispositivo en términos de MC ahorrado fue bajo.
En nuestro trabajo, las caracteristicas de la intervencién tales como
la complejidad de esta que podrian provocar discrepancias en las
inyecciones del MC estuvieron equilibradas en el grupo empareja-
do. Segun estos hallazgos, creemos que el grupo de control requirié
inyecciones de contraste mas prolongadas o mas inyecciones de
contraste (y, en consecuencia, mas MC total) para lograr imagenes



F Vergni et al. REC Interv Cardiol. 2024,6(1):25-32

de buena calidad. En estudios anteriores, se logré una buena cali-
dad de imagen con el DyeVert en el 98% de los casos'?, un valor
similar al nuestro. No obstante, esos estudios no abordaron la
necesidad de realizar inyecciones prolongadas y mas MC total,
comparado con los controles, para mantener una buena calidad de
imagen cuando se emplea el sistema DyeVert. Hay pocos datos
disponibles sobre el MC total, aun asi, estudios publicados sobre
esta cuestién indican que el MC total fue mayor en aquellos pa-
cientes en quienes se usé el sistema DyeVert que en los controles
(Briguori et al., valor de p casi significativo; Kutschman et al., valor
de p no informado)'1%16,

El descenso en la incidencia del DRA-IC del presente estudio no fue
significativo a nivel estadistico. En el metanalisis, el riesgo relativo
conjunto de DRA-IC asociado al uso del sistema DyeVert fue de 0,60
(IC95%, 0,40-0,90; p = 0.01), tal y como informaron los resultados de
5 estudios. Ademas, en un resumen reciente que no se incluyé en el
metanalisis, los valores posoperatorios de TFGe de pacientes tratados
de coronariografia o angiografia periférica fueron mucho mas estables
en el grupo con el sistema DyeVert que en los controles'’.

El anélisis de los 5 estudios mencionados anteriormente por sepa-
rado reveld que, a nivel general, nuestros resultados son coinciden-
te; de hecho, el riesgo relativo fue mucho menor en solo 1 estudio
del anélisis no conjunto®.

El tipo de MC administrado no se asoci6 a la aparicién de DRA-IC;
tal y como se recomienda'®, se emplearon agentes de contraste
iso-osmolares (iodixanol 320) o de baja osmolaridad (iomeprol 350
o iohexol 350) para evitar la NIC. Ante la presencia de evidencias
mas favorables'?, preferimos utilizar el agente isoosmolar y reservar
los otros agentes para pacientes de bajo riesgo.

Limitaciones del estudio

Nuestro estudio presenta algunas limitaciones. En primer lugar, el
tamafo de la muestra fue relativamente pequefio. En segundo lugar,
el disefio del estudio fue de un tGnico centro, observacional y retros-
pectivo, aunque se realiz6 un emparejamiento por puntuacién de
propensién (EPP) para minimizar los posibles sesgos de confusién.
En tercer lugar, se excluy6 a todos aquellos pacientes que no cum-
plieron los criterios de inclusién que eran, por lo general, de riesgo
bajo de desarrollar DRA-IC. En este sentido, nuestros resultados han
de extrapolarse con cautela ya que los pacientes analizados podrian
no ser representativos de la poblacién general. En este trabajo, la
variable de sexo no se tuvo en cuenta seglin de las guias SAGER.

CONCLUSIONES

El sistema DyeVert Power XT ahorré un 32% de MC, pero solo el
HCT y la FE fueron predictores independientes del DRA-IC; la FE
< 40% fue el principal predictor. En este sentido, estas variables,
sobre todo la FE, podrian ser mas importantes que el VMC que
suele usarse durante la ICP en la poblacién general.

Con este sistema la ICP requirié mas VMC que en los controles
para lograr una calidad de imagen adecuada. En este sentido, des-
pués de que el dispositivo ahorrara MC, la cantidad de MC admi-
nistrado fue solo ligeramente inferior que el MC administrado en
los controles (diferencia media de 15 ml), una diferencia que no fue
significativa a nivel estadistico. Asi pués, el beneficio practico neto
del sistema fue bajo. La menor incidencia del DRA-IC descrita (del
14,3 frente al 16,3%) tampoco fue significativa a nivel estadistico.

Se necesitan estudios futuros que nos ayuden a confirmar estos
resultados.
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El trabajo ha sido aprobado por un Comité de Etica/Centro. Se
obtuvo y archivé el consentimiento informado previo de los pacien-
tes para la publicacién de sus casos. En este trabajo, la variable del
sexo no se ha tenido en cuenta de acuerdo con las guias SAGER.

DECLARACION SOBRE EL USO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

No se empled ningiin sistema de inteligencia artificial para la rea-
lizacién de nuestro estudio.

CONTRIBUCION DE LOS AUTORES

F. Vergni, M. Arioti y M. Leoncini contribuyeron al disefio del
estidio. F. Vergni, M. Arioti, V. Boasi, F.A. Sanchez, M. Leoncini
y F. Ferrari colaboraron en la recogida de datos. F. Vergni analiz6
los datos. F. Vergni, M. Arioti, V. Boasi, F.A. Sanchez, M. Leoncini
y F. Ferrari contribuyeron a la interpretacién de los mismos. F.
Vergni y M. Arioti contribuyeron a la redaccién del trabaj y, por
altimo, F. Vergni, M. Arioti, V. Boasi, F.A. Sanchez, M. Leoncini
y F. Ferrari revisaron el trabajo y aprobaron su versién final a
efectos de publicacion.

CONFLICTO DE INTERESES

Ninguno.

JQUE SE SABE DEL TEMA?

— El sistema DyeVert Power XT (que se emplea junto a la
inyeccion automatica de contraste) solo se ha evaluado
en otros 2 estudios en un total de 35 pacientes analizados
sin grupo de control y no durante la realizacién de una ICP.

(QUE APORTA DE NUEVO0?

— Nuestro estudio investigé el dispositivo en una poblacién
mas grande (n = 101) y durante la realizacion de una ICP.
Ademas, se incluy6 a un grupo de control y se emple6 un
analisis de emparejamiento por puntuacion de propension
para obtener un grupo de pacientes lo bastante equili-
brado respecto a las caracteristicas de laboratorio,
instrumentales, clinicas y de la intervencion; ademas,
entre estas altimas, se incluy6 el tratamiento de bifurca-
ciones coronarias y las diferencias entre operadores, que
no fueron informados en estudios previos. Todas estas
caracteristicas podrian influir en los resultados (la
ocurrencia de DRA-IC) o el VMC administrado, razon por
la cual su inclusién es importante a la hora de valorar el
uso de un dispositivo para ahorrar MC.

MATERIAL ADICIONAL

versién electrénica disponible en https://doi.org/10.24875/

G Se puede consultar material adicional a este articulo en su
RECIC.M23000411.
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