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Sintesis de evidencia

De acuerdo a la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) / Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETES) es el proceso sistematico de valorizacion de las
propiedades, los efectos y/o los impactos de la tecnologia sanitaria; debe contemplar las dimensiones
médicas, sociales, éticas y econdmicas y tiene como principal objetivo aportar informacion para que
sea aplicada a la toma de decisiones en el ambito de la salud.

La sintesis de evidencia, como parte clave de la ETES, se define como el proceso sistematico de
recopilar, analizar e integrar los resultados de estudios relevantes y de alta calidad sobre tecnologias
para la salud e intervenciones en salud, dirigidas a los tomadores de decisiones y manteniendo los
procesos y la rigurosidad metodolégica.

La DGMoSS no se responsabiliza de la interpretacion, opinién, recomendaciones o acciones que
pudieran derivarse del uso del presente documento, mismo que puede utilizarse solo con fines
académicos y de investigacion otorgando los créditos correspondientes; queda prohibido su uso con
fines de lucro. La reproduccidn, copia o distribucién en versiones impresas o electrénicas requiere la
autorizacion previa de la DGMoSS.
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ABREVIATURAS

SINTESIS DE EVIDENCIA DE EQUIPOS DE RADIOTERAPIA

2DRT: Radioterapia bidimensional (por sus
siglas en inglés)

3D-CRT: Radioterapia
conformada (por sus siglas en inglés)

tridimensional

AQUAS: Agencia de Calidad y Evaluacion
Sanitaria de Catalufa

ART: Radioterapia adaptativa (por sus siglas en
inglés)

CNIS: Compendio Nacional de Insumos para la
Salud

EPID: Detector electrénico de imagen portal
(por sus siglas en inglés)

Gy: Gray

IAEA: Agencia Internacional de Energia
Atémica (por sus siglas en inglés)

IC: indice de conformidad

IGRT: Radioterapia guiada por imagen (por sus
siglas en inglés)

IH: Indice de homogeneidad

IMRT: Radioterapia de intensidad modulada
(por sus siglas en inglés)

kW: Kilowatt

LIAC: Acelerador de electrones movil para
radioterapia (por sus siglas en inglés)

LINAC: Acelerador lineal (por sus siglas en
inglés)

MeV: Megaelectronvoltios

MLC: Colimador multihojas (por sus siglas en
inglés)

MV: Megavoltaje
RPM: Revoluciones por minuto
RT: Radioterapia

SBRT: Radioterapia corporal estereotactica
(por sus siglas en inglés)

SPECT: Tomografia por emisién de fotdn unico
(por sus siglas en inglés)

SRS: Radiocirugia estereotactica (por sus siglas
en inglés)

TC: Tomografia computarizada

VMAT: Terapia de arco volumétrico modulado
(por sus siglas en inglés)
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GLOSARIO

Dosimetria.
Medicion de la exposicidon a radiacion. Se realiza para la planificacion del tratamiento de radioterapia,

calculando la dosis de radiacion que se absorbera en los tejidos y 6rganos.

Gray (Gy).
Unidad de medida de la dosis absorbida de radiacién ionizante.

Indice de conformidad.

Es una medida que permite evaluar la aproximacion de la forma y cobertura de la isodosis de radiacion,
con la forma del volumen blanco. Cuantifica la precisién del tratamiento, asegurando que la radiacién se
concentre en el area deseada mientras se minimiza la exposicién de los tejidos sanos circundantes.

Indice de homogeneidad.

Medida que cuantifica la uniformidad de la distribucion de la dosis dentro del volumen objetivo del tumor.
Su propésito es garantizar que todo el tumor reciba una dosis de radiacién lo mas uniforme posible,

minimizando areas de sobreexposicion o subexposicion.
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ANTECEDENTES

La radioterapia (RT) consiste en el uso de la radiacién ionizante con fines terapéuticos. Tiene como objetivo
eliminar el mayor nimero posible de células tumorales, reducir el tamafio de los tumores y limitar el dafio
sobre el tejido sano que los rodean. Lo anterior, se obtiene a través de la destruccion de las células en el
area que recibe el tratamiento, dafiando su material genético e imposibilitando su division y crecimiento.
Se puede utilizar en casi toda clase de tumores sélidos (mama, cérvix, pulmon, pancreas, piel, sarcomas de
tejidos blandos, etc.), incluso en la leucemia y el linfoma.

La RT se ha establecido como una parte esencial en el tratamiento del cancer. Alrededor del 50% de los
pacientes que desarrollan algun tipo de cancer requeriran, en algin momento de su enfermedad, la
administracion de la RT. Estos porcentajes pueden variar de un tumor a otro, de manera que, alrededor del
70% de los pacientes con cancer de mama podrian requerirla, mientras que, en el caso de pacientes con
cancer de recto, se estima que un 88% requerira este tratamiento’.

La radiacién consiste en fotones energéticos, protones o electrones, cuyo efecto provoca la muerte
paulatina de las células irradiadas. El dispositivo utilizado para la aplicacion de la RT es el acelerador lineal,
conocido como LINAC, por sus siglas en inglés. Estos dispositivos tienen un “cafion” emisor de electrones,
constituido por un filamento incandescente que genera un haz de electrones, los cuales son acelerados
mediante microondas, el rango de energia clinico va desde unos pocos megaelectronvoltios (MeV) hasta
aproximadamente 20 MeV.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Los aceleradores lineales se pueden clasificar de acuerdo con el tipo de radiaciéon que emiten en baja y alta
energia.

El acelerador lineal de baja energia es un dispositivo que produce haces de fotones con energias de entre
4y 6 MeV, asi como haces de electrones que se ajustan para intervenciones en tejidos superficiales o a poca
profundidad. Estos aceleradores estan disefiados para maximizar la dosimetria superficial y reducir la
penetracion de la dosis en los tejidos adyacentes, favoreciendo el tratamiento en areas anatdmicas
expuestas.

La menor energia permite una mejor concentracion de la dosis en tejidos de escasa profundidad,
mejorando la precisién y minimizando la irradiacién innecesaria de tejidos subyacentes. Ademas, debido a
la menor dispersion de radiacion, los requisitos de blindaje estructural son menos estrictos, lo que puede
disminuir los costos de implementacién en infraestructura. Por sus caracteristicas, estos aceleradores se
utilizan principalmente en el tratamiento de cancer de piel, tumores superficiales de mama, cabezay cuello.

Por otro lado, los aceleradores lineales de alta energia producen haces de fotones entre 6 y 20 MeV y
pueden generar haces de electrones con ajustes para diferentes configuraciones de profundidad y energia.
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Estos aceleradores permiten el tratamiento de tumores en localizaciones profundas y facilitan el uso de
técnicas avanzadas de RT.

La mayor energia posibilita el tratamiento de neoplasias profundas en multiples localizaciones anatémicas,
maximizando la dosimetria en el tumor y reduciendo la dosis a érganos de riesgo. Esto facilita la
administracion de dosis elevadas en fracciones mas precisas, lo que resulta clave en tratamientos de
radiocirugia y en tumores de localizacion compleja o en proximidad a estructuras vitales.

Es importante considerar que, debido a sus caracteristicas, los aceleradores lineales de alta energia
requieren de una infraestructura compleja, con estrictas medidas de proteccién y mantenimiento
especializado, lo que puede incrementar los costos operativos y de instalacion. Ademas, la configuraciény
el ajuste de las dosis requieren personal capacitado y supervision técnica.

TIPOS DE RADIOTERAPIA

De acuerdo con su forma de administracion, la RT se puede dividir en dos grandes grupos.

1. RT interna: en la que la fuente radiactiva se introduce en el organismo. Un ejemplo es la
braquiterapia, en la que se colocan semillas, listones o capsulas que contienen una fuente de
radiacién junto o dentro del tumor. Es habitual su utilizacién para tratar cancer de cabezay cuello,
mama, prostata, cuello uterino u ojo. A este tipo de RT también pertenece el tratamiento con yodo
radiactivo que se aplica en el cancer de tiroides.

2. RT de haz externo: de aplicacion mucho mas generalizada, que se basa en la utilizaciéon de un
dispositivo que genera un rayo de particulas ionizantes que se dirige hacia el lugar especifico en el
que se encuentra el tumor?3,

Entre los componentes mas relevantes que conforman los LINAC, destacan el colimador multilaminas, que
se usa para concentrar el haz de radiacion en formas irregulares y el detector electrénico de imagen portal
(EPID), usado para obtener imagenes digitales de los campos de tratamiento®.

En términos generales, los aspectos técnicos de la RT externa cubren tres pasos:

(1) la obtencion de imagenes para la planificacién del tratamiento, denominada simulacion;
(2) la planificacion; y
(3) la administracion del tratamiento.

TECNICAS O MODALIDADES DE RADIOTERAPIA

Las técnicas de RT pueden describirse en los siguientes grupos:

a) Radioterapia bidimensional (2DRT)
b) Radioterapia tridimensional conformada (3D-CRT)
e IMRT (Radioterapia de Intensidad Modulada)
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e VMAT (Terapia de Arco Volumétrico Modulado)
e IGRT (Radioterapia Guiada por Imagen)
e SBRT (Radioterapia Corporal Estereotactica)

La radioterapia 2D implica la planificacion de tratamientos basada en imagenes bidimensionales como
radiografias e informacién sobre referencias anatémicas externas del paciente a partir de mediciones
fisicas. El cdlculo de la dosis puede ser manual o computarizado, y generalmente no considera la
heterogeneidad en la densidad del tejido del paciente.

El avance tecnolégico ha posibilitado la transicion a la 3D-CRT, donde la planificacién del tratamiento esta
informatizada y se basa en imagenes tridimensionales del paciente basadas en la Tomografia
Computarizada (TC). El objetivo se define en 3D, y los haces se adaptan al objetivo evitando al maximo los
tejidos sanos circundantes.

La IMRT se basa en la 3D-CRT para mejorar la conformidad de la distribucién de dosis dentro del objetivo
mediante la modulacién de la intensidad del haz, generalmente mediante el movimiento escalonado o
continuo de multiples hojas colimadoras; mientras que la terapia de arco volumétrico modulado (VMAT)
incluye rotacion del pértico o cabezal durante la entrega del haz, asi como, movimiento de la hoja y variacién
de la tasa de dosis. El proceso de planificacion del tratamiento para IMRT y VMAT se automatiza mediante
un software que determina la modulaciéon de intensidad 6ptima en funcién de la distribucion de dosis
deseada, lo que se denomina planificacion inversa.

Con el propésito de reducir los margenes de configuracién y poder realizar un manejo mas preciso de los
movimientos internos se desarrollé la radioterapia guiada por imagen (IGRT), la cual permite modular la
dosis o cambiar la posicion del paciente durante el tratamiento.

Por otro lado, la radiocirugia estereotactica (SRS), es un procedimiento que aplica radiacion en dosis altas
a objetivos especificos. Esta técnica se utiliza para tratar tumores cerebrales benignos y malignos, pero
también se puede utilizar para tratar malformaciones vasculares y neuralgia del trigémino. Con esta
técnica, es posible administrar una dosis alta de radiacion al objetivo y minimizar cualquier dosis a las areas
cerebrales circundantes. La radioterapia corporal estereotactica (SBRT) es un procedimiento en el que se
administra una dosis biol6gica efectiva de radiacién igual o superior a 100 Gy en una o varias sesiones.
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Tabla 1. Principales modalidades de Radioterapia externa

Principio de operacién

Indicaciones

IMRT

VMAT

IGRT

SRS

SBRT

Fuente: Elaboracion propia

La radioterapia de intensidad modulada (IMRT)
emplea colimadores multildmina para modular la
intensidad del haz de radiacién, adaptandolo a la
forma del tumor. La IMRT permite que la dosis de
radiacién se conforme con mayor precision a la forma
tridimensional (3D) del tumor mediante la
modulacion (o el control) de la intensidad del haz de
radiacién en varios volimenes pequefios; lo que se
posibilita limitar ain mas la cantidad de radiacion que
recibe el tejido sano alrededor del tumor.

La terapia de arco volumétrico modulado (VMAT) es
una extensién de la IMRT en la que, ademas del
movimiento colimador multildmina, el acelerador
lineal rota alrededor del paciente durante el
tratamiento. Esto permite que, en lugar de que la
radiacién entre al paciente sélo a través de un
pequefio niumero de angulos fijos, penetre a través
de muchos angulos.

Lo anterior beneficia ciertos sitios de tratamiento en
los que el volumen diana esta rodeado por una serie
de 6rganos a los que debe de evitarse la dosis de
radiacion.

La modalidad de la radioterapia guiada por imagen
(IGRT) incorpora dispositivos como ortovoltaje,
tomografia de cono o resonancia magnética, lo que
permite identificar los cambios inmediatamente
antes o durante la aplicacion de la radioterapia. Esto
asegura la aplicacion precisa de la dosis, asi como, las
modificaciones tanto en el tamafio, forma y posicién
del tumor.

Es una modalidad de radioterapia externa que utiliza
un sistema de coordenadas tridimensionales
independientes del paciente para la localizacién
precisa de la lesién. También se caracteriza porque
los haces de irradiacion son altamente conformados,
precisos y convergentes sobre la lesién, que hacen
posible la administracién de dosis muy altas de
radiacion sin incrementar la irradiacion de los
6rganos o estructuras sanas adyacentes.

La radioterapia corporal estereotactica (SBRT)
emplea los mismos principios que la SRS. Es una
modalidad que, con alta precision, administra dosis
altas de radiacién a un objetivo tumoral bien definido,
en una o en pocas fracciones, y reduce
significativamente la dosis que reciben los tejidos
sanos circundantes.

Tumores en diversas localizaciones,
como cabeza, cuello, prostata,
mama, pulmén, higado, sarcomasy
linfomas.

Principalmente en tumores de
cabeza, cuello, cerebro, prostata,
pulmén, piel y sistema
gastrointestinal.

Para tratar tumores en areas del
cuerpo con movilidad continua,
como los pulmones.

Lesiones cerebrales benignas o

malignas menores de 3 a 4
centimetros, (malformaciones
arteriovenosas, neurinomas,
meningiomas, metastasis

cerebrales).

Tumores extracraneales,
especialmente en 6rganos como el
pulmén, higado, préstatay en la
enfermedad oligometastasica.
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RECOMENDACIONES INTERNACIONALES DE COBERTURA

Segun la Agencia Internacional de Energia Atomica (IAEA, por sus siglas en inglés), en los paises en
desarrollo deberian existir 3.5 aceleradores lineales por cada millon de habitantes. En México, sin embargo,
seregistraron solo 1.19 aceleradores por cada millon, y su distribucién es desigual: mientras que en Chiapas
y Tlaxcala no se cuenta con ninguno, en la Ciudad de México hay 46 equipos.

Otra limitacién en el tratamiento de los pacientes que requieren radioterapia es la cantidad de radi6logos
especializados; de acuerdo con el Consejo Mexicano de Certificacion en Radioterapia, en el afio 2020 habia
Unicamente 346 especialistas, lo que representa un especialista en radioterapia por cada 345,000
habitantes>.

En este contexto, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda que el enfoque general al realizar
una evaluacién de necesidades relacionadas con la adquisicién de estos equipos, sea examinar lo que esta
disponible en la instalacién, region o pais, y compararlo con lo que deberia estar disponible, considerando
la demanda particular y la situacién del area de captacion o grupo objetivo.

Posteriormente es necesario revisar los recursos financieros existentes y los recursos humanos necesarios
para abordar la necesidad identificada. Si los recursos son limitados, serd necesario asignar prioridades.

La priorizacion es un proceso estratégico, realizado por los responsables de la puesta en marcha y
operacién de los servicios. Quienes participan en la priorizacién también deben considerar las opiniones de
los usuarios y proveedores de servicios sobre como priorizar las necesidades identificadas®.
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DISPONIBILIDAD EN EL CNIS

A continuacién, se enlistan las claves relacionadas con los aceleradores lineales, localizadas en el
Compendio Nacional de Insumos para la Salud (CNIS)’.

Tabla 2. Dispositivos para Radioterapia (Aceleradores lineales)

Nombre genérico Descripcion

Aceleradores lineales de baja energia

531.055.0036 Sistema de terapia de radiacion  Sistema de terapia de radiacion con rayos X de

con rayos X 6mv
531.005.0025 Acelerador I|ne’al de baja Equllpc.), de tra.tamlentc,) con teleterapia con
energia radiacion de baja energia.

Aceleradores lineales de alta energia

Sistema de radioterapia integrado por un
acelerador lineal multifuncional y un equipo de
resonancia magnética.
El equipo es capaz de realizar radioterapia de
intensidad modulada (IMRT), radioterapia
guiada por imagen (IGRT), radioterapia
estereotactica  corporal  (SBRT);  (SBRS)
radioterapia adaptativa (ART), visualizacion del
tumor en tiempo real durante el tratamiento.

Equipo de radioterapia guiada

531.005.0057* .
por imagenes

Equipo médico para radioterapia intraoperativa.
Disefiado para irradiar lesiones en particular el
cual transmite una cantidad controlada de

531.829.0841 Sistema de radioterapia radiacion X desde la punta de una sonda
delgada colocada en el objetivo. La radiacién
s6lo se produce cuando se activa la fuente de
rayos X.

Acelerador lineal de electrones moévil con
capacidad de funcionar dentro de la sala de

531.005.0049  Acelerador lineal de electrones ~ Cirugia, y cuya finalidad de uso es proporcionar
una alta dosis de radioterapia por electrones en
tiempos cortos.

Equipo de teleterapia de alto rendimiento, para

531.005.0017  Acelerador lineal de alta energia tratamiento del cancer por radiacion externa.
Acelerador lineal.

Equipo de teleterapia de alto rendimiento para
. ] tratamiento, por radiocirugia, de
531.005.0033 Acelerador !lngal dledlcado a malformaciones arteriovenosas, meningiomas,
radiocirugia tumores  acuUsticos, tumores cerebrales
malignos y radiocirugia extra-craneal.




Es un acelerador lineal de energia disefiado para
administrar radioterapia guiada por imagen y
radiocirugia, utilizando técnicas de intensidad
modulada y terapia con arco volumétrico
modulado. Consiste en un acelerador y apoyo al
paciente dentro de una sala de tratamiento
blindada contra la radiacién y una consola de
control fuera de la sala de tratamiento. El
sistema de radioterapia estd disefiado para
proporcionar radiocirugia estereotactica y
radioterapia de precision en el caso de las
lesiones, tumores y enfermedades de cualquier
parte del cuerpo para los que esté indicada la
radioterapia.

531.005.0041** Sistema acelerador lineal

* Inclusién publicada en el DOF del 16 de enero de 20248,
**Inclusién publicada en el DOF del 28 de abril de 2023°.
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Tabla 3. Otros dispositivos para Radioterapia

Nombre genérico Descripcion

Equipo de teleterapia con

fuente radiactiva de cobalto 60

para tratamiento de
531.771.0050 Unidad de radioterapia con Cobalto 60 enfermedades oncoldgicas,
que requieran radiacion
externa en lesiones profundasy
cuerpo entero.
Equipo para radioterapia
intracavitaria. Aparato  con

Unidad de radioterapia intracavitaria con e
carga diferida a control remoto

531.925.0089

Cobalto 60 con fuentes de alta tasa de
Cobalto 60.
Equipo invasivo para
. . L o radioterapia intracavitaria e
531.769.0088 Uplfiad de radioterapia intracavitaria - con intersticiaﬁde carga diferida de
Iridium 192. .
alta tasa de dosis con fuentes
de Iridio 192.
Equipo de Rayos “X" para
tratamiento de lesiones

benignas y malignas de la piel.
Generador de Rayos “X" para
terapia superficial por
microprocesador.

531.861.0010 Equipo para radioterapia superficial

Tabla 4. Accesorios o dispositivos adicionales

Nombre genérico Descripcion

Sistema hibrido de equipos de
diagnéstico formado por un
equipo de tomografia por
Camara de centelleo de dos detectores de emisién de fotén tnico (SPECT)
angulo variable con tomografia computada para imagenes de medicina
nuclear y un equipo de
tomografia computarizada (CT)
para imagenes radioldgicas.
Sistema de planeacion de tres
dimensiones.
Sistema de planeaciébn de tratamientos Sistema de planeacion de 3
tridimensional con interfase para radioterapia  dimensiones con  software
para: Planeacién de campos
con colimador multihojas, con

531.157.0732*

531.829.0680
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visiéon en la direccién del haz
(Beam Eye View).

Equipo de apoyo para la
localizacion precisa y exacta de
531.830.0091 Simulador restringido para radioterapia tumores y estructuras criticas
del paciente que es tratado con
radioterapia.
Equipo de apoyo para la
localizacion precisa y exacta de
531.830.0075 Simulador grande para radioterapia tumores y estructuras criticas
del paciente que es tratado con
radioterapia.
Equipo de apoyo para la
localizacion precisa y exacta de
531.830.0091 Simulador restringido para radioterapia tumores y estructuras criticas
del paciente que es tratado con
radioterapia.
Sistema de planeacion de tres
dimensiones.  Sistema de
planeacion de 3 dimensiones
Sistema de planeacion de tratamientos con software para: Planeacion
tridimensional con interfase para radioterapia. de campos con colimador
multihojas, con vision en la
direccion del haz (Beam Eye
Wiew).

531.829.0680

*Modificacién publicada en el DOF el 12 de julio de 2024,

EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS

Se presenta la siguiente sintesis de las evaluaciones de los Aceleradores lineales realizada por la Direccion
General de Modernizacion del Sector Salud (DGMoSS) que contienen determinados datos de eficacia, asi
como los elementos técnicos mas importantes de que se componen.

ACELERADOR LINEAL PARA RADIOTERAPIA “HALCYON®"

El acelerador lineal para radioterapia Halcyon®, esta disefiado para realizar radiocirugia estereotactica y
radioterapia de precisién en lesiones, tumores y enfermedades de cualquier parte del cuerpo en la que se
indique un tratamiento con radioterapia. Puede proporcionar tratamientos de radioterapia de intensidad
modulada (IMRT), terapia de arco volumétrico de intensidad modulada (VMAT), radioterapia estereotactica
y radioterapia estereotdctica fraccionada corporal (SBRT).

Estd conformado con un gantry cerrado con un haz de 6 MV, sin filtro de aplanado, y una tasa de dosis de
800 UM/min; tiene motores sin escobillas que permiten una rotacién de 4 revoluciones por minuto (RPM).
Ademas, cuenta con un colimador multihojas de doble capa apilado y escalonado con una velocidad de hoja
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de 5 cm/s. Los extremos de las hojas forman un circulo que se enfoca en el objetivo haciendo coincidir la
divergencia del haz en direccién perpendicular al recorrido de la hoja, con el objetivo de aumentar la tasa
de dosis y reducir la dispersion y la radiacién de fuga.

Utiliza tecnologia de microondas para acelerar los electrones que chocan con un blanco de metal que
produce rayos X, los cuales son moldeados a medida que salen de la maquina para formar un haz que
asemeje el contorno del tumor del paciente.

Cuenta con un sistema de autoblindaje que consiste en un dispositivo de sequridad mecanico utilizado para
frenar el haz de particulas hacia el exterior.

El acelerador lineal para radioterapia tiene un peso total de 4914 kg (gantry y cubiertas: 4513 kg) y las
dimensiones de la unidad de tratamiento son de 340 x 282 x 263 pulgadas. El equipo consume 18 kW de
electricidad por sesion y su sistema de enfriamiento 67 kW.

El blnker, necesario para su uso, requiere aproximadamente 160 m® de concreto.

La evidencia clinica analizada, para evaluar la eficacia y seguridad del acelerador lineal Halcyon® para
radioterapia en pacientes con lesiones, tumores y padecimientos en cualquier parte del cuerpo, que
requieren de un tratamiento con radiacion, mostré que la eficacia es comparable con el acelerador lineal
para radioterapia con arco en Cy la tomoterapia helicoidal, de acuerdo a los parametros evaluados de los
planes de tratamiento, sin embargo, en algunos casos (como se describe en los estudios de Michiels et, al."
y Panda et. al.”, especificamente en pacientes con ganglios linfaticos negativos), se observé que el indice
de homogeneidad (IH) fue mas alto para el acelerador lineal para radioterapia, lo cual indica menor
uniformidad en el volumen objetivo tratado. En Knutson et. al.'®, el indice de conformidad (IC) fue
significativamente mayor con el acelerador lineal para radioterapia lo que indica que el volumen irradiado
es mayor que el volumen blanco.

El tiempo de tratamiento fue significativamente menor con el acelerador lineal para radioterapia en
comparacion con el acelerador lineal para radioterapia con arco en Cy la tomoterapia helicoidal. La calidad
de la evidencia fue moderada.

Con relacién a la seguridad, se observd un aumento estadisticamente significativo en la dosis de radiacién
a los o6rganos en riesgo con los planes de tratamiento del acelerador lineal para radioterapia en
comparacion con el acelerador lineal para radioterapia con arco en Cy con la tomoterapia helicoidal.

La evidencia analizada sdélo considerd6 metastasis cerebral, cancer de cabeza y cuello, de mama y
cervicouterino.

Es importante considerar que, aunque el dispositivo analizado puede realizar radiocirugia de manera
general, no es un equipo especializado en este procedimiento. Tampoco abarca tratamientos que requieran
irradiacién de todo el cuerpo.

Asimismo, se analizé la evaluacion de tecnologias del acelerador lineal Halcyon® realizada por la Agencia
de Calidad y Evaluacion Sanitaria de Cataluiia (AQUAS) en 2020, y concluy6 que es una tecnologia emergente
dentro del campo de la radioterapia de intensidad modulada/arcoterapia volumétrica (IMRT/VMAT). Los
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resultados reportados indican ventajas en la terapia de diferentes tipos de cancer, pues conseguiria un
aumento de la dosis en el blanco tumoral y una reducciéon de la misma en los 6rganos de riesgo. No
obstante, la evidencia sobre la eficacia, la efectividad y la seqguridad de Halcyon® fue escasa, poco claray
de baja calidad. La mayoria de los estudios publicados presentaron conflicto de interés con la empresa
responsable del desarrollo y comercializacion de esta tecnologia. Se debe considerar que el sistema
Halcyon® no realiza tratamientos en cuerpo entero o del total de la médula 6sea. Cabe destacar que los
estudios encontrados en relacion con el sistema Halcyon® se centran especialmente en el tratamiento de
pacientes con cancer de cabeza y cuelloy, en menor medida, en cancer de mama.

Respecto a la seguridad, no se identificé informacién en términos de efectos adversos a corto y a largo
plazo.

ACELERADOR DE ELECTRONES MOVILES PARA RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA (LIAC)

El Acelerador de Electrones Mévil para Radioterapia Intraoperatoria (LIAC) esta disefiado para realizar
radioterapias en quir6fano posterior a la extirpaciéon de una neoplasia, irradiando directamente en el lecho
tumoral o en el sitio afectado, como es el caso de una reseccion no radical. Para este propdsito, es necesario
trasladar y colocar en posicién el LIAC para la administracion de radioterapia, previo al cierre del area a
irradiar. Se desaloja el quiréfano y, desde la unidad de control, se da la orden de irradiaciéon. Una vez
terminado el procedimiento, se retira la estructura mévil y se procede a finalizar la intervencién quirudrgica.
La duracién de la aplicacion de radiacién generalmente es menor de dos minutos.

El equipo esta compuesto por la unidad de control que es la encargada de dotar de energia a la unidad de
irradiaciéon. Se conforma de un area para la computadora portatil, el médulo de control, el médulo de
alimentacién y el sistema de alimentacion ininterrumpida.

Otro elemento importante del equipo es la unidad de irradiacion. Contiene en su cabezal el acelerador lineal
de electrones, y constituye la unidad radiante del equipo. Se conecta a la unidad de control a través de un
cable de 10 metros de largo. La estructura mévil estd equipada con baterias de plomo para su manejo en
ausencia de energia eléctrica, utilizando un mando a distancia (control remoto).

EL LIAC dispone de colimadores, mismos que son de diferente didmetro y ademas se pueden esterilizar. Su
ciclo de vida es de aproximadamente 100 irradiaciones.

Existen dos versiones de LIAC: 10 MeV (energias de 4, 6, 8y 10 MeV) y 12 MeV (energias de 6, 8, 10,y 12
MeV); y tienen un tiempo de vida Util de hasta 15 afios con un mantenimiento adecuado.

Con respecto a la eficacia clinica en cancer de mama, la informacién analizada de dos estudios
observacionales de Fastner et al.", y Reitsamer et al.”>; mostré que no hubo diferencia estadisticamente
significativa en la sobrevida libre de enfermedad con respecto con otras modalidades de radioterapia. Los
resultados mostraron un buen desempefio de la radioterapia intraoperatoria. Asimismo, se observé que es
posible disminuir las tasas de recurrencia mediante su aplicacién en el lecho tumoral.

Se evalud la revision sistematica de Cantero et al.'®, para determinar la eficacia, efectividad y seguridad en
el cancer de mama, que mostré que las pacientes tratadas con radioterapia intraoperatoria parecen tener
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una supervivencia igual a aquellas en las que se aplican otras terapias. Ademas, se identificé que la
radioterapia intraoperatoria es una técnica relativamente segura, y los efectos adversos observados son
comparables a los del tratamiento con radioterapia externa.

Los resultados identificados en un ensayo clinico aleatorizado y en una revisién sistematica de pacientes
con cancer de recto en estadios avanzados (Zhang et al.'’) mostraron una mejoria en el control
locorregional a 5 afios cuando se usoé la radioterapia intraoperatoria mas quimiorradiacion como terapia
adyuvante, sin incrementar de manera significativa la incidencia de complicaciones agudas a largo plazo
comparada con la quimiorradiacion sola.

En general, en cancer rectal, los resultados indicaron que la supervivencia global con la radioterapia
intraoperatoria fue similar a la obtenida con tratamientos convencionales (cirugia, radioterapia externay
quimioterapia), aunque el control local de la enfermedad parece ser ligeramente superior en canceres
localmente avanzados.

SISTEMA DE TERAPIA DE RADIACION CON RAYOS X “TOMOTHERAPY®"

Es un sistema integrado para la planeacion y aplicacién precisa de terapia de radiacidn, radioterapia
estereotactica o radiocirugia estereotactica de tumores u otros tejidos, minimizando la radiaciéon a los
tejidos circundantes. La radiacién se puede aplicar en forma giratoria, no giratoria, modulada (IMRT) o no
modulada.

El sistema integra planeacion, calculo de dosis, escaner de tomografia computarizada de megavoltaje (MV),
haz fijo y helicoidal. Utiliza un generador de fotones (rayos X) de 6 MV como fuente de radiacién, un
colimador primario, un colimador multihojas (MLC), un detector de xendén, asi como multiples dispositivos
de control y fuentes de poder, todos contenidos en un gantry que funciona de forma similar a un tomégrafo
computarizado (TC). Los colimadores controlan la dimensién del haz de radiacién, mientras que el control
de la intensidad se hace en funcion del tiempo de apertura.

En la IMRT, las placas MLC se abren y cierran mientras se aplica radiacion al paciente en combinacién con
un movimiento helicoidal, lo que permite que dicha técnica sea aplicada con precisién.

La planeacién del tratamiento requiere de un sistema de tomografia o resonancia magnética compatibles
para importar las imagenes anatémicas del paciente, definir las regiones de tratamiento y calcular la dosis
de radiacion.

Para su instalacién, requiere de una habitacion tipo bunker con una temperatura ambiente de 20 a 24° Cy
una humedad relativa del 30 al 60%, sin condensacién. Instalacién eléctrica con voltaje de alimentacion
trifdsico de 408 V. Para operar el Sistema TomoTherapy®, se requiere de un oncélogo radioterapeuta, un
radiofisico hospitalario, un técnico de radioterapia, una enfermera especializada y el personal técnico
calificado para el mantenimiento y, en su caso, la reparacion del equipo.

El dispositivo Tomotherapy® fue comparado con un acelerador lineal de alta energia para el tratamiento
del cancer de prostata. Se analizaron dos estudios clinicos retrospectivos (Sveistrup et al.'® y Weiss et al.’®)
una opinién de expertos (Orton et al.?%) y dos evaluaciones de tecnologias sanitarias (Amin et al.?' y Hummel

14



SINTESIS DE EVIDENCIA DE EQUIPOS DE RADIOTERAPIA

et al.??) La evidencia incluida compara la técnica IMRT contra la 3D-CRT, pero no incluye especificamente el
acelerador lineal TomoTherapy®, considera Unicamente algunas de las modalidades de radioterapia
incluidas en este dispositivo.

La evidencia analizada de los estudios arriba citados, fue de calidad insuficiente a moderada y en ella se
observa una disminucién significativa en la toxicidad de los tejidos adyacentes a la préstata con la técnica
IMRT en comparacién con 3D-CRT.

La evaluacion realizada por la DGMoSS reporta que no se encontro evidencia clinica que compare al sistema
de terapia de radiacién con rayos X Tomotherapy® con el acelerador lineal de alta energia. Se considera
que los aceleradores lineales tienen ventajas sobre el Tomotherapy® y pueden proporcionar radioterapia
a una mayor variedad de tipos de cancer. Los costos de adquisicion, mantenimiento y la posibilidad de
escalamiento tecnoldgico son caracteristicas que favorecen a los aceleradores lineales.

El dispositivo TomoTherapy® se puede considerar como una tecnologia de apoyo que puede reducir la
carga de trabajo de los aceleradores lineales en el tratamiento de cancer con terapia de baja energia; sin
embargo, no sustituye a los aceleradores lineales convencionales.

SISTEMA DE RADIOTERAPIA “INTRABEAM”’

Es un equipo para radioterapia intraoperatoria, el cual transmite una cantidad controlada de radiacion X
desde la punta de una sonda delgada colocada en el objetivo.

Contiene una fuente de radiacion en miniatura XRS (fuente de rayos X) equipada con una sonda de 10 cm
de largo y 3.2 mm de diametro, que emite una radiacién de baja energia y alta dosificacion. La punta de la
sonda se introduce en la lesién o en el lecho tumoral para proceder con la terapia de rayos X

El sistema Intrabeam esta compuesto por una unidad de control, terminal de usuario, fuente de radiacién
de rayos Xy monitor interno de rayos X.

Debido a que el tratamiento con el sistema Intrabeam se realiza dentro de quiréfano, generalmente no es
necesario realizar cambios estructurales, solo se debe de contar con espacio para el tripode de suelo y los
requerimientos eléctricos necesarios para su funcionamiento. El sistema Intrabeam debe ser operado por
radioterapeutas, cirujanos, fisicos y personal sanitario calificado para el uso del sistema.

Se evaluo la eficacia y sequridad del equipo Intrabeam en comparacién con la radioterapia de haz externo
(EBRT) para el tratamiento del cdncer de mama en etapas tempranas. Se analizaron tres evaluaciones de
tecnologias sanitarias (Picot et al.?, Cantero et al.?%, y Xie et al.”®) y tres ensayos clinicos aleatorizados
(Vaidya et al. 2010 y 2014%¢?7 y Welzet et al.?8).

La evidencia analizada fue de calidad heterogénea y reportd que no se observaron diferencias en la
recurrencia local, la toxicidad y la frecuencia de complicaciones entre la radioterapia intraoperatoria y la
EBRT. Las evaluaciones de tecnologias sanitarias incluidas reportan que no existen resultados concluyentes
acerca del impacto de la radioterapia intraoperatoria en la mortalidad, morbilidad y calidad de vida de las
pacientes con cancer de mama.
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La evaluacién realizada por la DGMoSS concluye que el sistema de radioterapia Intrabeam no se
recomienda como terapia de rutina en el tratamiento adyuvante del cancer de mama invasivo temprano
durante la extraccién quirurgica del tumor. El tratamiento con Intrabeam podria usarse cuando la
radioterapia de haz externo (EBRT) no esta indicada.
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