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La evaluacién del dolor toracico sigue siendo un reto clinico fre-
cuente y persiste el debate sobre cual es la estrategia diagndstica
optima. Entre las diferentes técnicas de imagen disponibles, la
angiografia coronaria por tomografia computarizada (angio-TC) se
ha consolidado como una herramienta diagndstica fiable gracias a
su elevada sensibilidad y a su alto valor predictivo negativo. No
obstante, su valor predictivo positivo contintia siendo moderado
(60-70%) comparado con la coronariografia invasiva (CI) y con las
técnicas de imagen de estrés. Esta limitacién puede traducirse en
un incremento de pruebas diagndsticas posteriores, tal y como ha
demostrado el ensayo PROMISE'. Los avances tecnolégicos recien-
tes han permitido la evaluacién no invasiva de la significaciéon
hemodindmica de las lesiones coronarias mediante el calculo de la
reserva fraccional de flujo medida por tomografia computarizada
(RFF-TC), obtenida directamente a partir de las imagenes de angio-
TC sin necesidad de agentes farmacoldgicos de estrés ni exposicién
adicional a radiacién. Diversos ensayos prospectivos han demostra-
do que la RFF-TC mejora de forma significativa la precisiéon diag-
nostica frente a la angio-TC. Como resultado, en la actualidad, las
guias de préctica clinica de Estados Unidos, el Reino Unido y Eu-
ropa avalan su utilizacién. No obstante, todavia persisten incerti-
dumbres sobre su impacto clinico y eficiencia econémica en distin-
tos sistemas sanitarios y contextos asistenciales.

Con este objetivo, se evalub el impacto clinico y econémico poten-
cial de la integracién de la RFF-TC en la practica clinica en Espafia
frente al tratamiento estandar en pacientes con estenosis moderada
detectada en la angio-TC. Para ello se realizd un estudio observa-
cional retrospectivo, unicéntrico, basado en una simulacién de in-
tervencién, que incluyé pacientes ambulatorios con dolor toracico
estable sometidos a angio-TC entre julio de 2021 y diciembre de
2022 en un hospital universitario espafol. Los pacientes elegibles
presentaban lesiones clasificadas como CAD-RADS 2.0 grado 3
(porcentaje de estenosis por didmetro del 50-69%) en vasos > 1,5 mm?,
indice de masa corporal (IMC) < 35 kg/m? y puntuacién de calcio
coronario < 1.000 unidades Agatston (UA). Los pacientes se iden-
tificaron mediante bases de datos administrativas y se revisaron las
historias clinicas electrénicas para recopilar los datos clinicos y de
imagen basales. Cinco cardiélogos clinicos revisaron los informes
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de la angio-TC de forma independiente y recomendaron pruebas
adicionales o tratamientos segiin su criterio clinico. El mismo pro-
ceso se repiti6 tras la incorporacién de la RFF-TC para determinar
cémo influia la informacién funcional en la toma de decisiones.

Para cada escenario, los cardi6logos respondieron a las siguientes
preguntas antes y después del analisis de la RFF-TC: a) ;Qué
pruebas diagnésticas adicionales solicitaria? b) jRecomendaria in-
greso hospitalario, tratamiento ambulatorio o alta? ¢/ ;Qué estrategia
terapéutica propondria? d) ;Fue 1til la informacién de la RFF-TC?
(figura 1). Esta estructura permitié la comparacién directa entre
decisiones basadas exclusivamente en informacién anatémica frente
a aquellas que incorporaban datos funcionales. La RFF significativa
se definié como la presencia de, como minimo, 1 vaso con una RFF
< 80%.

Las imagenes de angio-TC se obtuvieron mediante un escaner de
doble fuente (Somatom Drive, Siemens Healthineers, Alemania) y
fueron interpretadas por cardiélogos y radiélogos con experiencia
en imagen cardiovascular. El analisis de la RFF-TC fue realizado
por expertos cegados a los hallazgos originales de la angio-TC me-
diante el software DEEPVESSEL-FFR (Keya Medical Technology
Inc., China), una plataforma de nueva generacién basada en apren-
dizaje automaético que utiliza inteligencia artificial y algoritmos de
aprendizaje profundo para generar valores de RFF-TC directamente
a partir de conjuntos de datos de angio-TC®.

El objetivo principal fue estimar el impacto econémico asociado a
la incorporacién de la RFF-TC, medido como el coste total generado
o ahorrado tras su implementacion. Los objetivos secundarios fue-
ron los cambios en la utilizacién de pruebas diagnésticas, las deci-
siones de hospitalizacién, las modificaciones en el tratamiento
médico 6ptimo y la satisfaccién percibida por el médico tras el
analisis de la RFF-TC.

Las caracteristicas basales se expresaron como frecuencias y por-
centajes y los datos categéricos como media * desviacién estandar.
Se realiz6 un analisis de costes para valorar el impacto econémico
de las decisiones clinicas adoptadas en la simulacién de interven-
cién y se calcularon los costes totales generados o evitados. Los
precios de referencia se obtuvieron del sistema sanitario regional y
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Toma de decisiones guiada por RFF-TC en pacientes con enfermedad coronaria moderada:
resultados clinicos y econdmicos de un estudio de simulacion de intervenciéon unicéntrico
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Figura 1. Disefio del estudio y resultados. CAD-RADS: sistema de informacion y datos de enfermedad coronaria; RFF: reserva fraccional de flujo; RM, resonancia

magnética; TC, tomografia computarizada.

se actualizaron a fecha de 2024 utilizando el indice de precios al
consumo®. El coste comunicado por la empresa para cada analisis
de RFF-TC fue de 400 €. Todos los analisis estadisticos se realizaron
con el software Stata version 16.1; los valores de p < 0,05 se con-
sideraron estadisticamente significativos.

De los 631 pacientes ambulatorios sometidos a angio-TC, 43 (6,8%)
cumplieron los criterios de inclusién. La mayoria eran varones, con
una media de edad de 64,7 £ 8,6 afios. La puntuacién media de
calcio coronario fue de 355,7 UA segin el indice de Agatston, lo
cual supone una carga elevada de calcio coronario. La dislipemia
y la hipertensién estaban presentes en menos de la mitad de los
pacientes, mientras que la diabetes se documenté en 11 (25,6%).
El indice de masa corporal medio fue de 27,6 + 4,3 kg/m? y la

Tabla 1. Andlisis de costes basado en el analisis de simulacion clinica

exposicién media a radiacién fue baja (1,9 + 1,1 mSv). El 83,7% de
los pacientes se sometié a adquisicién de latido Gnico (Flash), el 7%
a sincronizacién electrocardiografica prospectiva (step-and-shoot) y
el 9% a adquisicién retrospectiva. El anélisis de la RFF-TC no fue
viable en 3 casos (7%) debido a artefactos de movimiento. Entre
aquellos estudios en los que el analisis fue posible, 5 pacientes
(11,6%) presentaron un resultado positivo de RFF-TC.

En el anélisis de simulacién clinica se evaluaron finalmente 215
escenarios clinicos, correspondientes a la valoracién individual de
los 43 casos por cada uno de los 5 cardiélogos participantes. Antes
de disponer de los resultados de la RFF-TC, se recomendaron
pruebas diagnodsticas adicionales en el 89,9% de los casos basandose
Gnicamente en los hallazgos de la angio-TC. Las técnicas de imagen

Pruebas adicionales Antes de Coste total Tras la RFF-TC Coste total (angio-TC + p Balance (€)
la RFF-TC (angio-TC + pruebas RFF-TC + pruebas
adicionales?) (€) adicionales®”) (€)
Coronariografia invasiva, n (%) 46 (21) 80.865,99 32 (15) 69.024,64 p<0,01
SPECT, n (%) 9(4) 9.180,98 1(0,5) 1.420,11 p=001
CRM de estrés, n (%) 118 (55) 183.383,24 25 (12) 48.850,50 p <001
Ecocardiografia de estrés, n (%) 19 (8) 17.601,98 2(0,9) 2.652,04 p<0,01
Sin prueba, n (%) 23(10) 10.649,92 155 (72) 133.768,10 p <001
Total 301.692,04 255.715,40 45.976,64

angio-TC: angiografia por tomografia computarizada; RFF: reserva fraccional de flujo; CRM: resonancia magnética cardiaca; SPECT: tomografia por emision monofotonica.

 Coste del sistema sanitario regional en diciembre de 2024 (actualizado a valores de 2024 seg(n el indice de precios al consumo) (€): Cl = 1.294,95; SPECT = 557,09; CRM de estrés
=1.091,16; angio-TC = 463,02; ecocardiografia de estrés = 463,40.

bEl coste de la RFF-TC se estimé en 400 € por estudio.
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més solicitadas fueron la cardiorresonancia magnética (CRM) de
estrés (n = 118; 54,8%) y la coronariografia invasiva (n = 46; 21%).
Tras incorporar la informacién de la RFF-TC, la necesidad de
pruebas adicionales se redujo al 28% (p < 0,01), con descensos
marcados tanto en la solicitud de CRM de estrés (hasta el 12%,
-78%; p < 0,01) como de coronariografia invasiva (hasta el 15%,
-26%; p < 0,01) (tabla 1). Este cambio se tradujo en un ahorro
econémico relevante: los costes diagnésticos totales disminuyeron
de 301.690 a 255.720 €, lo que supuso un ahorro de 45.976,64 €
(213,84 € por caso). Las recomendaciones de alta aumentaron del 11
al 48% tras la incorporacién de la RFF-TC (p < 0,01). Los clinicos
consideraron ttil la informacién proporcionada por la RFF-TC en el
81% de los escenarios evaluados. No se observaron cambios signifi-
cativos en las decisiones relacionadas con el tratamiento médico.

Este estudio de simulacién de intervencién aporta varios hallazgos
clinicamente relevantes. En primer lugar, la utilizacién de la RFF-TC
se asocid a un menor gasto sanitario y menos pruebas diagnésticas
posteriores. En segundo lugar, permitié6 completar el proceso diag-
néstico en una proporcién elevada de pacientes y fue considerada
clinicamente 1til en la mayoria de los casos. Al tratarse del primer
estudio realizado en Espafia que evaltia una estrategia diagndstica
guiada por RFF-TC, nuestros resultados sugieren que su implemen-
tacion rutinaria podria reducir la necesidad de pruebas adicionales
y los costes asociados en pacientes con dolor toracico estable.

La mayor parte de los datos de coste-efectividad procede de Estados
Unidos y Reino Unido, donde la adopcién de la RFF-TC es mayor.
En Estados Unidos, el estudio PLATFORM demostr6 una reduccién
de los costes, impulsada principalmente por un menor uso de la
coronariografia invasiva®. La evidencia procedente del Reino Unido,
no obstante, es mas heterogénea. Aunque la tltima actualizaciéon
del National Institute for Health and Care Excellence (NICE) calculd
un ahorro de 391 £ por paciente, Mittal et al. informaron de costes
maés altos frente a las pruebas de imagen de estrés. No obstante,
estos hallazgos se han puesto en duda porque la mayoria de los
pacientes presentaban estenosis fuera del rango del 50-69%, inter-
valo en el que son mas frecuentes las pruebas adicionales y la va-
riabilidad interobservador, y el aumento de costes observado se
atribuy6 en gran medida a tasas més altas de coronariografia inva-
siva, lo cual contradice informes previos®. En nuestra cohorte, el
uso de CRM (54,8%) y coronariografia invasiva (21%) se redujo
significativamente tras la incorporacién de la RFF-CT (hasta en un
12 y 15%, respectivamente), lo que supuso un ahorro de 213,84 €
por caso.

Ademas, la RFF-TC permitié concluir el proceso diagndstico en un
nimero considerable de pacientes, aumentando la tasa de alta del
11 al 48% tras su realizacién (p < 0,01). Este hallazgo relevante
introduce una importante dimension de eficiencia organizativa, ya
que contribuiria a optimizar los recursos de imagen y reducir los
tiempos de espera para pruebas diagndsticas avanzadas. Se debe
mencionar que las evaluaciones previas de costes se han centrado
principalmente en evitar pruebas innecesarias y no han captado
plenamente este posible beneficio en la gestién clinica. Asimismo,
los clinicos participantes en el estudio consideraron que la RFF-TC
fue sumamente 1til en el 87% de los casos.

La principal limitacién de nuestro estudio es su disefio basado en
una simulacién de intervencién. Los resultados econémicos, ade-
maés, estuvieron condicionados por los patrones locales de utiliza-
cién de pruebas diagnésticas y por las estructuras regionales de
costes, lo que limitaria tanto su validez externa como la extrapola-
cién de los resultados. En este sentido, estos hallazgos se deben
interpretar como generadores de hipdétesis.

En conclusién, en este estudio de simulacién, la incorporacién de
la RFF-TC en pacientes con dolor tordcico estable y estenosis

coronaria moderada en la angio-TC se asocid a una disminucién de
pruebas posteriores, un menor gasto sanitario y mayores tasas
de alta dentro del Sistema Nacional de Salud espanol.
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