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Resumen

Introduccion

La patologia traumatica se encuentra entre las 5 principales causas de mor-
talidad, de ellas la hemorragia critica traumatica (HECTRA) es la principal causa
de muerte evitable después de un traumatismo, suponiendo el 50% de las muertes
en las primeras 24 horas. Segun la base de datos RETRAUCI, aproximadamente
un 6% de los pacientes ingresados en las UCI de Hospitales espafioles por trauma-
tismo presentan HECTRA, con una mortalidad hospitalaria del 35%. Teniendo en
cuenta que esa mortalidad se refiere solo a los pacientes que ingresan en UCI, es
muy probable que la mortalidad real de las HECTRA sea mucho mayor, si se incor-
poran los datos de muertes extrahospilatarias o en urgencias.

El espectro de acretismo placentario (EAP) es una complicacion obstétrica com-
pleja asociada a una elevada morbilidad materna. Es un trastorno relativamente nuevo
de la placentacion, y es consecuencia de dafios en la interfase endometrio-miometrio
de la pared uterina. E1 EAP se produce en aproximadamente 1 de cada 1.000 partos.
Estas cifras presentan variaciones importantes, probablemente debidas a la defini-
cion de la poblacion de estudio, en funcion de la cual pueden oscilar entre el 0,04 al
0,9%. E1 EAP supone el 23% de las histerectomias periparto.

El dispositivo REBOA (Baldn endovascular resucitativo de oclusion adrtica)
esta compuesto por un catéter con un globo y la vaina de colocacion. La colocacion
se realiza por insercion en arteria femoral. Una vez se ha inflado el globo del catéter
REBOA de forma proximal a la lesion, se genera una obstruccion arterial que pre-
tende evitar la hemorragia y mantener la irrigaciéon minima del cerebro, corazon y
pulmones durante el tiempo necesario para que el paciente reciba atencion sanita-
ria adecuada. Cuando REBOA es utilizada adecuadamente por profesionales con
experiencia puede mejorar los resultados del subgrupo de pacientes con las lesio-
nes mas graves y las hemorragias mas extensas. Los riesgos de REBOA incluyen
la isquemia visceral total, la pérdida de miembros inferiores, la exacerbacion de
lesiones cerebrales traumaticas, la isquemia de la médula espinal, la pérdida rapida
de sangre proximal y el efecto de lesion por reperfusion.

En el caso del EAP, REBOA es una técnica preventiva alternativa y pro-
porciona una oclusion mas proximal. Esta técnica también se ha utilizado como
complemento de la cirugia conservadora y tiene la ventaja de realizar un bloqueo
adicional del riego de la placenta desde las arterias iliacas externas, asi como de
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detener el flujo en la arteria sacra media, lumbar baja y, en algunos casos, la arte-
ria mesentérica inferior. REBOA se inserta con guia fluoroscépica antes del parto.
Suele colocarse por debajo del origen de las arterias renales para evitar la isque-
mia de los rifiones o las visceras abdominales. El balon se inflaria tras el alumbra-
miento para prevenir la hemorragia.

En Espaiia, la técnica REBOA se esta utilizando cada vez mas en hospitales
especializados en cirugia traumatica y en el tratamiento de pacientes con lesiones
graves, del mismo modo que ha comenzado a utilizarse de modo preventivo en par-
tos de mujeres con placenta acreta.

Objetivo

Conocer la seguridad, efectividad y eficiencia de la técnica REBOA en pacien-
tes con hemorragias abdominales, retroperitoneales y pélvicas o con espectro de
acretismo placentario (EAP).

Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica de la literatura cientifica disponible
sobre efectividad, seguridad y eficiencia de REBOA en pacientes con hemorragia
abdomino-pélvica traumatica (REBOA terapéutica) o con EAP (REBOA preventiva).

Resultados

La RS llevada a cabo arrojo un resultado de 219 referencias de estudios, sin
contar duplicados. De entre ellas se seleccionaron como fuente de partida 4 RS que
permitieron restringir la busqueda a aquellos estudios posteriores a las fechas de
busqueda de las mismas: febrero 2017 para REBOA preventiva en casos de EAP
y mayo 2021 para REBOA terapéutica. Aplicando todos los criterios de cribado se
seleccionaron, 6 estudios individuales posteriores a las revisiones mencionadas y
uno mas con analisis coste-utilidad.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 12



REBOA Terapéutica

Efectividad: La mortalidad a las 24 horas no muestra diferencias estadistica-
mente significativas en la comparacion de REBOA frente al resto de intervenciones.
No obstante, en la comparacion con el subgrupo de toracotomia resucitativa (TR) si
se muestra una superioridad de REBOA sobre TR (OR= 0,26; 1C95%: 0,20 — 0,34;
p<0,001). Para la variable de mortalidad hospitalaria se obtienen resultados favo-
rables a REBOA con diferencias estadisticamente significativas en la comparacion
contra el resto de intervenciones (OR= 0,90; 1C95%: 0,81 — 0,99; p=0,04). En el
caso especifico de la comparacion con no REBOA la mortalidad hospitalaria mues-
tra resultados favorables al comparador (OR= 3,33; IC95%: 2,80 — 3,96; p<0,001).

Seguridad: REBOA ha mostrado un mayor indice de amputacion de extremi-
dades inferiores que sus comparadores (OR=7,19; 1C95%: 2,00 — 25,89; p=0,003),
asi como mayor riesgo de dafio renal agudo con OR= 2,73 (I1C95%: 1,74 — 4,30;
p<0,001). En el caso del dafio pulmonar agudo también se encuentra diferencias
significativas a favor del grupo control (OR=2,2; 1C95%: 1,10 — 4,49; p=0,03).
Los casos de paraplejia tras la intervencion también son mayores en el grupo de
REBOA que ¢l control, con un OR= 7,40 (IC95%: 1,90 — 28,84; p=0,004).

Eficiencia: El unico estudio identificado analiza ¢l coste-utilidad de REBOA
como intervencion para pacientes con hemorragia traumatica mayor no compre-
siva por encima de la bifurcacion adrtica dentro del abdomen (zona 1) en compa-
racién con toracotomia resucitativa (TR) como procedimiento estandar, desde la
perspectiva del Sistema de Salud. El resultado del Ratio Coste-utilidad incremental
que obtuvieron los autores fue de 44.617,44 Libras / aiio de vida ajustado por cali-
dad (AVAC), superior al umbral de disponibilidad a pagar considerado en Espafia
de 25.000 €/AVAC.

REBOA preventiva

Efectividad: Para la variable histerectomias realizadas, REBOA obtiene resul-
tados favorables en comparacion con el grupo Control con un OR= 0,21 (IC95%:
0,08 —0,53; p=0,001). REBOA ha mostrado ser mas efectiva que control en lo rela-
tivo a la admision en UCI, con un OR= 0,18 (IC95%: 0,08 — 0,42; p<0,001). La
necesidad de transfusion ha resultado menor en el grupo de REBOA con un OR=
0,33 (IC95%: 0,16 — 0,68; p= 0,003). El tiempo necesario para llevar a cabo la inter-
vencion ha mostrado ser menor para REBOA con una DM= -19,75 min (IC95%:
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-29,99 — -9,50; p=0,0002). En el resto de variables no se han encontrado diferen-
cias entre grupos.

Seguridad: Las variables consideradas para evaluar la seguridad de REBOA
profilactica son complicaciones de la intervencion, dafio vesical, coagulacion intra-
vascular diseminada y trombosis venosa, para las que no se han encontrado dife-
rencias estadisticamente significativas entre grupos.

Conclusiones

REBOA Terapéutica

La REBOA terapéutica resulta efectiva en la reduccion de mortalidad a
las 24 horas cuando se compara con toracotomia resucitativa (OR= 0,26;
1C95%: 0,20 — 0,34). La certeza de la evidencia se valoré como baja.

En general REBOA permite reducir la mortalidad hospitalaria respecto a
cualquier comparador (OR= 0,90; 1C95%: 0,81 — 0,99) (certeza de la evi-
dencia muy baja). Especialmente en la comparacion con TR (OR= 0,30;
1C95%: 0,26 — 0,35), 1a certeza de la evidencia se valoré como moderada.

REBOA también mejora la presion arterial sistdlica tras la oclusion mas
que cualquier comparador (DM= 41,03 mmHg; IC95%: 36,77 — 45,29).
La certeza de la evidencia se valoré como baja.

REBOA es menos segura que sus comparadores en cuanto a amputacion
de extremidades inferiores, dafio renal agudo, paraplejia, con una certeza
de la evidencia baja y dafio pulmonar agudo con una certeza de la eviden-
cia calificada como muy baja.

REBOA no resultaria eficiente segun el tnico estudio identificado que se
enmarca en el contexto del Reino Unido y que compara con toracotomia
resucitativa.

REBOA Preventiva

REBOA reduce el niimero de histerectomias cuando se utiliza como medida
preventiva en partos de mujeres con espectro de acretismo placentario
(EAP) (OR=0,21; IC95%: 0,08 — 0,53). La certeza de la evidencia fue
calificada como baja.
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+ La REBOA preventiva también permite reducir el nimero de mujeres
ingresadas en UCI (OR=0,18; IC95%: 0,08 — 0,42) (certeza de la eviden-
cia muy baja). Del mismo modo REBOA preventiva permite reducir las
necesidades de transfusion y la duracion de las intervenciones quirtirgicas
de mujeres con EAP (certeza de la evidencia muy baja).

+ REBOA preventiva no presenta mas efectos adversos o complicaciones
que sus comparadores (certeza de la evidencia muy baja).
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Summary

Introduction

Traumatic pathology is among the 5 leading causes of mortality, of which trau-
matic critical haemorrhage (TCH) is the main cause of avoidable death after trauma,
accounting for 50% of deaths in the first 24 hours. According to the RETRAUCI
database, approximately 6% of the patients admitted to the ICU of Spanish hos-
pitals for trauma present TCH, with a hospital mortality of 35%. Bearing in mind
that this mortality refers only to patients admitted to the ICU, it is very likely that
the real mortality of TCH is much higher if the data on deaths outside the hospital
or in the emergency department are included.

Placental accreta spectrum disorder (PAD) is a complex obstetric complica-
tion associated with high maternal morbidity. It is a relatively new disorder of pla-
centation, resulting from damage to the endometrial-myometrial interface of the
uterine wall. PAD occurs in approximately 1 in 1000 deliveries. These figures vary
widely, probably due to the definition of the study population, depending on which
may range from 0.04 to 0.9%. PAP accounts for 23% of peripartum hysterectomies.

The REBOA device (Resuscitative Endovascular Balloon Aortic Occlusion)
consists of a catheter with a balloon and delivery sheath. Placement is by insertion
into the femoral artery. Once the balloon of the REBOA catheter is inflated proxi-
mal to the lesion, an arterial blockage is created to prevent bleeding and maintain
minimal blood supply to the brain, heart and lungs for the time necessary for the
patient to receive adequate care. When used properly by experienced professionals,
REBOA can improve outcomes for the subgroup of patients with the most severe
injuries and extensive bleeding. Risks of REBOA include total visceral ischaemia,
lower limb loss, exacerbation of traumatic brain injury, spinal cord ischaemia, rapid
proximal blood loss and reperfusion injury effect.

In the case of PAD, REBOA is an alternative preventive technique and pro-
vides a more proximal occlusion. This technique has also been used as an adjunct
to conservative surgery and has the advantage of additional blockage of the pla-
cental supply from the external iliac arteries, as well as stopping flow in the middle
sacral, lower lumbar and, in some cases, the inferior mesenteric artery. REBOA is
inserted under fluoroscopic guidance prior to delivery. It is usually placed below
the origin of the renal arteries to avoid ischaemia of the kidneys or abdominal vis-
cera. The balloon would be inflated after delivery to prevent haemorrhage.
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In Spain, the REBOA technique is increasingly being used in hospitals spe-
cialising in trauma surgery and in the treatment of patients with severe injuries,
and has also begun to be used preventively in the delivery of women with PAD.

Objective

To determine the safety, effectiveness and efficiency of the REBOA technique
in patients with abdominal, retroperitoneal and pelvic haemorrhage or with PAD.

Methodology

A systematic review of the available scientific literature on the effectiveness,
safety and cost-effectiveness of REBOA in patients with traumatic abdomino-pelvic
haemorrhage (therapeutic REBOA) or with PAD (preventive REBOA) was car-
ried out.

Results

The SR carried out yielded 219 study references, excluding duplicates. Of
these, 4 SR were selected as a starting source, which allowed us to restrict the search
to those studies after their search dates: February 2017 for preventive REBOA in
cases of PAD and May 2021 for therapeutic REBOA. Applying all the screening
criteria, 6 individual studies were selected after the aforementioned reviews and
one more with cost-utility analysis.

REBOA Therapeutics

Effectiveness: 24-hour mortality does not show statistically significant dif-
ferences in the comparison of REBOA versus the other interventions. However,
in the comparison with the resuscitative thoracotomy (TR) subgroup, there was
a superiority of REBOA over RT (OR= 0.26; 95%CI: 0.20 — 0.34; p<0.001). For
the in-hospital mortality variable, overall results were obtained with statistically
significant differences in the comparison of REBOA against the other interven-
tions (OR= 0.90; 95%CI: 0.81 — 0.99; p=0.04). In contrast, the comparison with
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the non-REBOA subgroup shows results in favour of the comparator (OR= 3.33;
95%CI: 2.80 - 3.96; p<0.001).

Safety: REBOA has shown a higher rate of lower limb amputation than its
comparators (OR= 7.19; 95%CI: 2.00 — 25.89; p=0.003), as well as a higher risk
of acute kidney injury with OR= 2.73 (95%CI: 1.74 — 4.30; p<0.001). In the case
of acute lung damage, significant differences were also found in favour of the con-
trol group (OR= 2.2; 95%CI: 1.10 — 4.49; p=0.03). Cases of paraplegia after the
intervention are also higher in the REBOA group than the control, with an OR=
7.40 (95%CI: 1.90 — 28.84; p=0.004).

Efficiency: The only identified study analyses the cost-utility analysis of REBOA
as an intervention for patients with non-compressive major traumatic haemor-
rhage above the aortic bifurcation within the abdomen (zone 1) compared to TR
as a standard procedure, from a Health System perspective. The resulting incre-
mental cost-utility ratio obtained by the authors was £44,617.44/quality-adjusted
life-year (QALY), which is higher than the Spanish threshold (not formally adopted)
0f 25,000 €/QALY.

Preventive REBOA

Effectiveness: For the variable hysterectomies performed, REBOA has favour-
able results compared to the Control group with an OR=0.21 (95%CI: 0.08 — 0.53;
p=0.001). REBOA was shown to be more effective than control in terms of ICU
admission, with an OR= 0.18 (95%CI: 0.08 - 0.42; p<0.001). The need for trans-
fusion was lower in the REBOA group with an OR=0.33 (95%CI: 0.16 — 0.68; p=
0.003). The time required to perform the intervention was shown to be shorter for
REBOA with a MD=-19.75 min (95%CI: -29.99 — -9.50; p= 0.0002). No differ-
ences were found between groups for the other variables.

Safety: The variables considered to assess the safety of prophylactic REBOA
were complications of the intervention, bladder damage, disseminated intravascu-
lar coagulation and venous thrombosis, for which no statistically significant differ-
ences were found between groups.
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Conclusions

Therapeutic REBOA

Therapeutic REBOA is effective in reducing 24-hour mortality when com-
pared to resuscitative thoracotomy (OR= 0.26; 95%CI: 0.20 — 0.34). The
certainty of the evidence was assessed as low.

Overall, REBOA reduces in-hospital mortality compared to any compa-
rator (OR= 0.90; 95%CI: 0.81 — 0.99) (very low certainty of evidence).
Especially in the comparison with TR (OR= 0.30; 95%CI: 0.26 — 0.35),
the certainty of evidence was assessed as moderate.

REBOA also improves systolic blood pressure after occlusion more than
any comparator (MD= 41.03 mmHg; 95% CI: 36.77 — 45.29). The cer-
tainty of the evidence was assessed as low.

REBOA is less safe than its comparators in terms of lower limb amputa-
tion, acute kidney damage, paraplegia with a certainty of evidence rated as
low. and acute lung damage, with a certainty of evidence rated as very low.

REBOA wouldn’t be efficient according to the only identified study in the
UK context comparing with TR.

Preventive REBOA

REBOA reduces the number of hysterectomies when used as a preven-
tive measure in deliveries of women with PAD (OR=0.21; 95%CI: 0.08 —
0.53). Certainty of evidence rated as low.

Preventive REBOA also reduces the number of women admitted to the
ICU (OR= 0.18; 95%CI: 0.08 — 0.42) (certainty of evidence very low).
Similarly, preventive REBOA reduces transfusion requirements and the
duration of surgery for women with PAD (certainty of evidence very low).

Preventive REBOA has no more adverse effects or complications than its
comparators (certainty of evidence very low).
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1. Introduccion

1.1. Problema de salud

1.1.1. Hemorragias abdomino-pélvicas (HAP) de caracter
traumatico

El trauma es un problema de salud publica a nivel global y fue calificado en
los afios 80 como la epidemia desatendida de los paises en desarrollo (1). Segiin
datos del Global Burden of Disease Study 2, las heridas causadas por siniestros via-
les, violencia interpersonal o autoinfringidas eran responsables en 2019 del 5,3%
de pérdida de afios libres de discapacidad (DALYSs) de la poblacion general, cifra
que se duplica en poblacion de 10 a 24 afios alcanzando el 13,8 % de los DALY's
perdidos en esa franja etaria de poblacion (2).

La mayor tasa de muerte en los pacientes traumatizados ocurre en los prime-
ros minutos tras el trauma, es lo que se denomina «kora de oro». En ese intervalo
de tiempo son fundamentales el buen control de las hemorragias, tanto internas
como externas, y el mantenimiento de la ventilacion y oxigenacion de los tejidos
para aumentar significativamente la tasa de supervivencia de los pacientes (3,4).

Entre las principales causas de muerte en el trauma civil y militar se encuen-
tran las heridas vasculares (5,6). La hemorragia secundaria a estas heridas puede
ser susceptible de compresion directa o no; en este caso se trataria de una hemorra-
gia no compresible del torso (7), que se define como un sangrado masivo toracico,
abdominal y/o pélvico de imposible control por medio de compresion directa. Su
mortalidad asociada alcanza el 45% y es potencialmente prevenible reduciendo los
tiempos de control de la hemorragia. Estos pacientes, por tanto, deben ser traslada-
dos lo antes posible a un centro sanitario donde se pueda realizar una intervencion
quirtrgica para frenar la hemorragia con seguridad (7).

La patologia traumatica se encuentra entre las 5 principales causas de mor-
talidad, de ellas la hemorragia critica traumatica (HECTRA) es la principal causa
de muerte evitable después de un traumatismo, suponiendo el 50% de las muertes
en las primeras 24 horas (8). En nuestro entorno las causas mas comunes de los
traumatismos son las caidas y precipitaciones, seguidas de los accidentes de tra-
fico, aunque ademas existe un porcentaje importante de accidentes laborales, vio-
lencia con armas de fuego o blancas (9,10). Segun los datos actuales del Registro
de Trauma en unidades de cuidados intensivos (UCI) (RETRAUCI) la edad media
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de los pacientes traumaticos ingresados en las UCI espaiiolas es de 47 afios, en su
mayoria varones, lo que la convierte en la principal causa de muerte en adultos
jovenes, ademas de una enorme pérdida de afios de vida y de afios libres de disca-
pacidad en los supervivientes (2,11,12).

La evolucion del paciente que presenta un traumatismo depende de la gravedad
del trauma, del estado fisioldgico del paciente y de la calidad y tiempo de adminis-
tracion de los cuidados necesarios, siendo estos ultimos los tnicos factores modifi-
cables. El shock hemorragico es la principal causa de muerte prevenible tras sufrir
un trauma grave. Su identificacion es fundamental para mejorar los resultados tras
sufrir un trauma y con ello el control del sangrado. Una prediccion precoz y pre-
cisa del shock hemorragico permite la preparacion adecuada del equipo de atencion
inicial y la activacion precoz del protocolo de hemorragia masiva (13,14). Existen
diversos indices que permiten analizar la gravedad de una herida traumatica, entre
ellos el indice de shock (IS), definido como la frecuencia cardiaca dividida por la
presion arterial sistolica, y el indice de shock modificado (ISM), definido como la
frecuencia cardiaca dividida por la presion arterial media, ambos muy simples y
de facil aplicacion (15).

Se define como HECTRA aquella hemorragia que pone en riesgo la vida del

paciente. Aunque algunos autores proponen definiciones con enfoque mas prag-
matico que incluyen unas caracteristicas asociadas a la HECTRA (Tabla 1) (8).

Tabla 1. Criterios diagnésticos de HECTRA

Mecanismo de accion traumatico
(habitualmente asociado a un mecanismo de alta energia)

Repercusion fisiolégica
(inestabilidad hemodinamica, IS > 1, categorias lll y 1V)

Asociacion a la activacion prehospitalaria u hospitalaria de un protocolo de hemorragia masiva.

Necesidad de maniobras «salvadoras»: intervencioén quirdrgica urgente, angioembolizacién o
dispositivos de compresion externa o vascular.

Fuente: Llompart 2021 (8).
HECTRA: Hemorrajgia critica traumatica; IS: indice de Shock

Aplicando esta definicion sobre la base de datos RETRAUCI, aproximadamente
un 6% de los pacientes ingresados en las UCI de Hospitales espafioles por trauma-
tismo presentan HECTRA, con una mortalidad hospitalaria del 35%. Teniendo en
cuenta que esa mortalidad se refiere solo a los pacientes que ingresan en UCI, es
muy probable que la mortalidad real de las HECTRA sea mucho mayor, si se incor-
poran los datos de muertes extrahospilatarias o en urgencias (8).
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La investigacion clinica y traslacional contemporanea en trauma se ha enca-
minado hacia el desarrollo de métodos y dispositivos que permitan mejorar el pro-
nostico de los pacientes con trauma grave. Entre estos desarrollos se encuentran la
toracotomia o laparotomia de resucitacion, el pinzamiento cruzado, el empaqueta-
miento preperitoneal o REBOA (16).

1.1.2. Acretismo placentario

El acretismo placentario es una de las patologias gineco-obstétricas de reso-
lucion quirtrgica mas graves debido a su fisiopatologia, complicaciones y manejo,
a su vez la mortalidad maternal es un indicador sanitario de gran consideracion e
impacto que permite medir las desigualdades en salud y, por tanto, es una de las
bases para orientar la toma de decisiones basada en la evidencia en el campo de la
salud publica (17,18).

El espectro de acretismo placentario (EAP) es una complicacion obstétrica com-
pleja asociada a una elevada morbilidad materna. Es un trastorno relativamente nuevo
de la placentacion, y es consecuencia de dafios en la interfase endometrio-miometrio
de la pared uterina.

Se describi6 por primera vez en 1937 (19), entonces se producia principal-
mente tras la extraccion manual de la placenta, el legrado uterino o la endometritis.
En el EAP el dafio superficial conduce principalmente a una placenta anormalmente
adherente, y se diagnostica como la ausencia total o parcial de la decidua en la his-
tologia. Hoy en dia, la principal causa del EAP es la cirugia uterina y, en particular,
la cicatriz uterina secundaria al parto por cesarea. En ausencia de re-epitelizacion
endometrial de la zona cicatricial, el trofoblasto y el tejido velloso pueden invadir
profundamente el miometrio, incluida su circulacion, y alcanzar los érganos pél-
vicos circundantes (20).

El espectro de la placenta acreta fue clasificado por los patdlogos en 1966,
dando lugar a 3 categorias (21):

1. Placenta creta: las vellosidades simplemente se adhieren al miometrio.
2. Placenta increta: las vellosidades invaden el miometrio parcialmente.

3. Placenta percreta: las vellosidades invaden todo el espesor del miometrio.

El EAP ha pasado de ser un fendmeno poco frecuente a convertirse en una
complicacion cada vez mas comtin del embarazo, probablemente relacionada con
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el aumento de la tasa de partos por cesarea en las ultimas seis décadas (22). E1 EAP
se produce en aproximadamente 1 de cada 1.000 partos (23-25). Estas cifras pre-
sentan variaciones importantes, probablemente debidas a la definicion de la pobla-
cion de estudio, en funcidn de la cual pueden oscilar entre el 0,04 al 0,9%. E1 EAP
supone el 23% de las histerectomias periparto (26).

La mediana de edad materna se sittia en torno a los 34 afios y la mediana de
paridad es de 2,5. El riesgo de desarrollar placenta acreta aumenta con el nimero
de partos por cesarea previos. Oscila entre el 2% entre las mujeres con placenta
previa solamente y el 39-60% entre las mujeres acompafiadas de dos o mas par-
tos por cesarea previos. Hasta el 88% de las mujeres tienen placenta previa con-
comitante (24,27).

El abordaje quirtrgico 6ptimo de EAP no esta establecido y depende de varios
factores, como un equipo experimentado, habilidades quirtirgicas especificas y recur-
sos hospitalarios. Como norma general, se recomienda encarecidamente prevenir
el desprendimiento de la placenta; en estos casos, la hemorragia suele ser masiva y
dificil de detener debido a la menor adherencia de los tejidos invadidos, que tam-
bién son propensos a romperse durante la diseccion debido a la rica irrigacion vas-
cular de la zona invadida. En 2016, el European Working Group on Abnormally
Invasive Placenta (EWG-AIP) a través de una revision sistematica y un metaana-
lisis, intentd unificar criterios y establecio un enfoque clinico para esta afeccion,
ademas de establecer diferentes escenarios clinicos y proponer pautas de manejo
basadas en la experiencia (Tabla 2) (28).

El tratamiento de las mujeres con EAP depende de las circunstancias loca-
les. El tratamiento tradicional de las hemorragias graves secundarias a estos tras-
tornos a menudo requiere una histerectomia periparto, con o sin reseccion y repa-
racion de otros organos pélvicos afectados. Sin embargo, este abordaje se asocia a
tasas elevadas (40%-50%) de morbilidad materna grave y, en los casos de placenta
percreta, a mortalidad. En los casos de placenta percreta, las tasas de mortalidad
pueden alcanzar el 7% debido al dafio de los drganos pélvicos y vasos sanguineos
(29). En un estudio que analizaba 15 afios de histerectomia periparto se encontrod
que este procedimiento causaba una mortalidad materna del 12,5% y una tasa de
lesiones del tracto urinario del 7,5% (30). Ademas, muchas mujeres experimentan
efectos psicologicos tras la histerectomia relacionados con la pérdida de fertilidad
y el impacto asociado al estatus social y la autoestima de la mujer (31). Para con-
seguir preservar el Gtero y mantener la fertilidad a la vez que se reduce la morbi-
lidad y mortalidad asociadas a la histerectomia periparto, se han descrito diversas
alternativas conservadoras (29). Estos procedimientos quirirgicos conservadores
se combinan con técnicas radiologicas intervencionistas para reducir la pérdida de
sangre intraoperatoria.
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Tabla 2. Opciones de tratamiento quirtrgico en funcién de escenarios en casos de acretismo
placentario

Opciones de manejo Indicacion
Incision fondo del Cesarea de urgencia en una mujer con mdltiples cesareas previas y
utero placenta previa

Irrigacion sanguinea aberrante inesperada en el segmento uterino
(indicativa de EAP)

Diagnostico prenatal de EAP

No se diagnostica la presencia de afectacioén parametrial o vesical

No se dispone de equipo de expertos ni de recursos hospitalarios
Histerectomia Destruccién masiva del tejido uterino

Invasion uterina extensa y episodios recurrentes de hemorragia

Diagnéstico prenatal de invasién parametrial extensa y hemorragia de
urgencia

Hemorragia incontrolable tras desprendimiento involuntario de placenta
invadida

Placenta In-situ Opcidn de tratamiento institucional
No se dispone de equipo de expertos ni de recursos hospitalarios
Duda clinica tras la laparotomia
Diagnéstico intraquirargico de afectacién parametrial o vesical inferior
Cirugia conservadora Deseo de futuro embarazo
en un solo paso
Infiltracion tisular de baja a moderada
Equipo de expertos y recursos hospitalarios disponibles
Posible en casos de invasion parametrial superior o media

Posible en casos de afectacion de la vejiga posterior superior o media

Fuente: D’Antonio 2016 (28). EAP: Espectro acretismo placentario

En general, las técnicas de radiologia intervencionista descritas en la litera-
tura pueden considerarse preventivas o reactivas. Los procedimientos preventivos
incluyen el uso de balones de oclusion temporales en las arterias iliacas o la aorta
distal como complemento de la cirugia con la intencién de reducir la pérdida de
sangre intraoperatoria (32). Estas medidas hemostaticas temporales dan tiempo al
cirujano para lograr la hemostasia mediante el legrado y el resecado de la zona de
implantacion de la placenta (33). Por el contrario, las medidas reactivas, como la
embolizacion arterial, suelen aplicarse si la hemorragia no puede controlarse con
cirugia u otras técnicas complementarias.
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1.1.2.1. Medidas preventivas

a) Oclusion temporal de las arterias iliacas mediante catéteres de balon

Esta técnica consiste en la insercion de un catéter de balon inflable en cada una
de las arterias iliacas a través de un acceso comun bilateral a la arteria femoral. Se
realiza con guia fluoroscépica de baja dosis bajo anestesia local antes de la cesa-
rea. Se pueden insertar en las divisiones anteriores de cada arteria iliaca interna, en
el tronco principal de las arterias iliacas internas y en las arterias iliacas comunes
(34). A continuacion, se traslada a la paciente a la sala de obstetricia. El equipo de
radiologia intervencionista debe asistir al parto para asegurarse de que los balones
estan correctamente colocados y, en caso de hemorragia incontrolable se debe pro-
ceder a su inflado inmediato. Tras el parto y el pinzamiento del cordon umbilical,
cada baldn se infla hasta el volumen predeterminado para reducir el flujo sangui-
neo, mientras se completa la cirugia (34).

Si el equipo quirtirgico no informa de ninguna hemorragia intraoperatoria signi-
ficativa, los catéteres de baldon se dejan inflados durante 4 a 6 horas. A continuacion,
se desinflan los catéteres de balon, pero se dejan in situ durante la noche y se vigila
estrechamente al paciente por si hay indicios clinicos de hemorragia. Si el paciente
permanece estable, el radidlogo intervencionista retira los catéteres de balon a la
maifiana siguiente. Segun Hawthorn ef al., deben establecerse protocolos de forma-
cion multidisciplinares para garantizar que el personal de las salas de reanimacion
esté familiarizado con el manejo de los catéteres arteriales y el reconocimiento de las
complicaciones isquémicas de las extremidades inferiores (32). Si se produjera una
hemorragia significativa a pesar del inflado de los balones, la presencia de catéteres
intraarteriales en las arterias iliacas internas permite pasar rapidamente a la embo-
lizacion arterial. Idealmente, la embolizacion se realiza tras el traslado a la sala de
angiografia para garantizar la obtencion de imagenes Optimas, pero si la paciente esta
inestable para el traslado, la embolizacion puede realizarse a través de los catéteres de
balon en el quirofano obstétrico utilizando intensificadores de imagen portatiles. En
comparacion con la embolizacion, la principal ventaja de esta técnica preventiva es
que es completamente reversible. Ademas, es un procedimiento mas sencillo y rapido
que la embolizacion, que en ocasiones puede ser compleja y requerir un uso prolon-
gado de la fluoroscopia, por lo que la exposicion de la madre a las radiaciones ioni-
zantes es menor. El uso de balones de oclusion iliaca sigue siendo objeto de debate
en la literatura debido a que se percibe un mayor riesgo de complicaciones en com-
paracion con la embolizacion y a la falta de estudios comparativos que demuestren
su beneficio (35). Se han descrito complicaciones como trombosis arterial, diseccion
y rotura. En raras ocasiones, se ha descrito isquemia en las piernas en el contexto de
una trombosis que afecta a las arterias iliacas comunes o externas o de una emboliza-
cion distal en el sistema arterial de las extremidades inferiores. Estas complicaciones
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se han tratado de forma conservadora con resultados favorables, pero se han descrito
casos en los que ha sido necesaria una tromboembolectomia quirdrgica, un bypass
arterial o la colocacion de un stent (35,36). Ademas, el hecho de que se use fluoros-
copia en la insercion de los catéteres aumenta el riesgo en el feto por exposicion a la
misma, por lo que se recomienda el uso de bajas dosis (37). Sin embargo la escasa
evidencia disponible y la heterogeneidad de la misma, hacen que todavia siga siendo
una técnica controvertida (38).

b) Oclusién temporal de la aorta abdominal con balon (REBOA)

En los trastornos del EAP, con frecuencia existen amplias ramificaciones arte-
riales que irrigan la placenta anomala. Las arterias uterinas siempre contribuyen a
la vascularizacion placentaria, pero la placenta puede obtener suministro arterial
de los sistemas arteriales ovarico, vesical y vaginal, asi como de las arterias lum-
bar, sacra media, mesentérica inferior e iliolumbar. También son posibles las anas-
tomosis arteriales desde las arterias iliacas externas (39,40). Clausen ef al. propo-
nen que la irrigacion arterial colateral a la placenta limita el efecto hemostatico
de la oclusion con baldn de la iliaca interna (41); ante esta circunstancia la oclu-
sion con balon de la aorta abdominal es una técnica preventiva alternativa y pro-
porciona una oclusion mas proximal. Esta técnica también se ha utilizado como
complemento de la cirugia conservadora y tiene la ventaja de realizar un bloqueo
adicional del riego de la placenta desde las arterias iliacas externas, asi como de
detener el flujo en la arteria sacra media, lumbar baja y, en algunos casos, la arteria
mesentérica inferior. El procedimiento es similar a la insercion de un catéter balon
de oclusion iliaca interna, y se realiza a través de un acceso femoral bajo monito-
rizacion fluoroscopica previa a la cirugia. Se han descrito técnicas que requieren
un acceso femoral unilateral y bilateral. El balon de oclusion suele colocarse por
debajo del origen de las arterias renales para evitar la isquemia de los rifiones o las
visceras abdominales (32). El balén se inflaria tras el alumbramiento del feto. Se
monitoriza la saturacion de oxigeno en los pies para confirmar la oclusion adrtica
efectiva. Dado que los periodos prolongados de oclusion aortica pueden provocar
lesiones por reperfusion, trombosis o embolia en las arterias de las extremidades
inferiores, el tiempo de oclusion debe ser lo mas breve posible. El dafio isquémico
de las extremidades es raro si la aorta se ocluye durante menos de 1 hora. En la lite-
ratura se han descrito menos efectos adversos en comparacion con la oclusion iliaca
interna con balon. Sin embargo, se han descrito casos de trombosis arterial de las
extremidades inferiores y de lesion isquémica del nervio femoral (42). Al igual que
el baldn iliaco, el catéter REBOA se inserta con guia fluoroscopica antes del parto,
lo que también supone la exposicion del feto a la radiacion. Sin embargo, como el
procedimiento se realiza con mayor frecuencia a través de un acceso unilateral y
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la colocacion del catéter REBOA es comparativamente rapida y sencilla, el tiempo
de exposicion fluoroscopica suele ser mas corto (43,44).

Varios estudios han informado de resultados positivos de REBOA en ¢l manejo
de los trastornos del EAP, con bajas tasas de histerectomia, poca pérdida de sangre
y, por tanto, menores necesidades de transfusion (33,35,45-48).

¢) Cateterizacion y/o embolizacion profilactica de la arteria uterina

Algunos investigadores han descrito esta técnica preventiva que consiste en
la cateterizacion selectiva de las arterias uterinas bajo guia fluoroscopica antes de
la intervencion quirurgica, con el fin de facilitar una embolizacion rapida si se pro-
duce una hemorragia post-parto importante. También se ha propuesto la emboli-
zacion profilactica de la arteria uterina, que consiste en introducir un catéter en la
arteria uterina y realizar la embolizacion antes del parto, con el objetivo de reducir
la pérdida de sangre intraoperatoria. Una variante de esta técnica consiste en embo-
lizar las arterias uterinas después del parto, pero antes de la histerectomia (49). En
este ultimo caso, el cateterismo de las arterias uterinas se realiza antes del parto y
la embolizacion después.

Una de las principales desventajas de la embolizacion de las arterias uterinas
antes del parto es que se produce una mayor dosis de radiacion fetal derivada de
un procedimiento fluoroscopico mas largo y complejo (50). Esta radiacion es sig-
nificativamente superior a las dosis informadas en estudios con balones de oclusion
iliaca o aortica. Ademas, existe un riesgo de déficit de oxigeno para el feto, por lo
que es fundamental que transcurra muy poco tiempo entre el final de la emboliza-
cion y el alumbramiento del feto para minimizar el tiempo de privacion de oxigeno.
(50). Ademas, para que esta técnica sea factible, debe disponerse de un equipo alta-
mente experimentado de radidlogos intervencionistas y obstetras.

Existen resultados contradictorios en la literatura sobre el uso del cateterismo
uterino profilactico o la embolizacion profilactica. Numerosos autores han descrito
la viabilidad de estas técnicas con resultados variables. Algunos estudios, sin encon-
trar diferencias significativas en pérdida de sangre, necesidad de transfusion o en la
tasa de histerectomia, si encontraron eventos adversos relacionados con la emboli-
zacion como necrosis uterina o dolor transitorio de gliteos (49). Otros estudios han
informado de una pérdida de sangre significativamente menor en embolizacion pro-
filactica en comparacion con los grupos de control, pero sin diferencias en la tasa
de histerectomia (51,52). Bouvier et al. en un estudio de 14 mujeres con trastornos
del EAP sometidas a parto por cesarea en una sala de angiografia con acceso por
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arteria femoral in situ antes del parto y embolizacion rutinaria de la arteria uterina
después del parto. En la mitad de las pacientes, no hubo pérdida significativa de
sangre tras el parto, lo que sugiere que no seria necesaria una intervencion transar-
terial en el 50% de las mujeres con trastornos del EAP. De las siete pacientes con
hemorragia post-parto, dos se consideraron demasiado inestables para la emboli-
zacion y se les practic una histerectomia inmediata, lo que pone de manifiesto el
cuestionable papel del cateterismo profilactico (53).

1.1.2.2. Medidas reactivas

a) Embolizacion arterial

La embolizacion arterial es una alternativa minimamente invasiva a la his-
terectomia en el tratamiento de la hemorragia obstétrica refractaria al tratamiento
quirurgico conservador. La embolizacion se utiliza con frecuencia cuando los com-
plementos de la cirugia conservadora, como la ligadura quirtrgica de las arterias
iliacas o la oclusion temporal con baldon, no han conseguido controlar la hemorragia.

El objetivo principal de la embolizacion es detener la hemorragia y reducir la
morbilidad quirargica. Sin embargo, en casos de placenta conservada, el objetivo
secundario es inducir isquemia en el tejido placentario residual y mejorar la tasa de
reabsorcion placentaria (38). El procedimiento suele realizarse mediante un acceso
por arteria femoral unilateral (54,55). Se realiza una angiografia pélvica para iden-
tificar la arteria uterina y otros posibles puntos de hemorragia. La angiografia tam-
bién puede mostrar multiples vasos colaterales, incluidas las arterias rectales medias,
iliolumbares o lumbares que participan en la vascularizacion uterina. En los casos
en los que ya se ha realizado una ligadura arterial quirargica, la angiografia puede
mostrar multiples y complejas vias arteriales anastomoticas y puede revelar una
ligadura incompleta e ineficaz, explicando asi la persistencia de la hemorragia (32).

La embolizacion debe realizarse bilateralmente, ya que la embolizacion uni-
lateral puede no detener la hemorragia debido a las anastomosis entre las dos arte-
rias uterinas. El objetivo del tratamiento es administrar agentes embolicos en la
arteria o arterias diana hasta conseguir una estasis prolongada o una oclusiéon com-
pleta determinada angiograficamente.

Existen diversos tipos de agentes o dispositivos embolicos en el tratamiento
de la hemorragia post-parto secundaria a trastornos del EAP. Cada agente o dispo-
sitivo embodlico puede tener ventajas e inconvenientes en funcion del contexto cli-
nico y del objetivo final deseado.
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La esponja de gelatina (Gelfoam) es un agente embdlico temporal de uso
comun y suele administrarse en forma de capsulas o «torpedos» cortados a mano,
que se inyectan a través del catéter (56). El gran tamafio de las capsulas hace que se
alojen en vasos de mayor calibre y provoquen una oclusion rapida y proximal. La
esponja de gelatina también puede administrarse en forma liquida o «papilla» mez-
clando pequefios cubos cortados a mano con medio de contraste y solucion salina.
Cuando se utiliza esta forma, los cubos mas pequefios se alojan mas distalmente en
vasos de menor calibre. Algunos autores abogan por el uso de «papilla» en casos
de placenta retenida para inducir mas eficazmente la isquemia en el tejido placen-
tario residual (57). Sin embargo, en otros contextos, se percibe un mayor riesgo de
necrosis uterina con el uso de «papilla» de esponja de gelatina (58).

Otros agentes embolicos utilizados son Superglue (Histoacryl/Glubran) o par-
ticulas de PVA (Alcohol de polivinilo) de gran calibre en combinacion con esponja
de gelatina. Sentilhes et al. no encontraron ninguna asociacion entre el agente embo-
lico utilizado y la tasa de fracaso (29).

Las espirales metalicas (coils) rara vez son necesarios para la embolizacion
en este contexto clinico, aunque se emplean con frecuencia en el tratamiento de
hemorragias en otros escenarios, como los traumatismos. Segiin Hawthorn et al.,
los coils se han utilizado para realizar una oclusion rapida y permanente de pun-
tos focalizados de hemorragia como pseudoaneurismas de arteria uterina rotos en
casos de hemorragia secundaria a trastornos del EAP. Aunque estos agentes sue-
len ser evitados porque la colateralizacion extensa que se observa en estos casos
puede requerir a veces una embolizacion repetida, y el uso de coils puede impedir
el acceso a una arteria que vuelva a sangrar (32).

La gran mayoria de las complicaciones que se dan en la embolizacion arte-
rial, son menores y autolimitadas, como hemorragia en el punto de puncion femo-
ral, diseccion de la arteria uterina, paresia transitoria del nervio ciatico o sinequias.
Las complicaciones graves son muy raras, pero se han descrito casos de necrosis
uterina que han requerido histerectomia, gangrena vesical, necrosis glutea y para-
plejia (58,59).

A diferencia de las técnicas preventivas descritas anteriormente, la emboli-
zacion se suele realizar en respuesta a una hemorragia incontrolada tras el parto y,
como resultado, no hay exposicion del feto a la radiacion. Sin embargo, el procedi-
miento es potencialmente complejo y puede requerir una fluoroscopia prolongada
con la consiguiente dosis de radiacion materna. Debe utilizarse una buena técnica
angiografica para minimizar la exposicion a la radiacion. Aunque los estudios difie-
ren en el disefio y las medidas de resultado, la bibliografia sugiere que la mayo-
ria de las mujeres no presentan resultados adversos menstruales y de fertilidad a
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largo plazo tras la embolizacion para el tratamiento de la hemorragia asociada a
trastornos del EAP.

Se han descrito altas tasas de éxito cercanas al 90% cuando se realiza emboliza-
cion arterial para tratar la hemorragia post-parto (60,61). Sin embargo, la emboliza-
cidn para la hemorragia asociada a trastornos del EAP es un procedimiento técnica-
mente mas exigente e histéricamente se han notificado tasas de fracaso mas elevadas,
debido a la complejidad de la irrigacion arterial a la placenta en estos casos (62).

1.2. Descripcion de la tecnologia

1.2.1. Evolucion e Historia

La oclusion con balon de la aorta fue descrita por primera vez por C.W. Hughes
en 1954 (63), cuando se utilizé como dispositivo de taponamiento para tres soldados
heridos durante la Guerra de Corea que sufrian hemorragia intraabdominal. Veith
et al. propusieron una técnica para el control de la aorta supraceliaca mediante la
oclusion con balon en la década de 1980 (64). La técnica REBOA qued6 en des-
uso tras su desarrollo inicial debido a la ausencia de los conocimientos y la tecno-
logia necesarios, y a la aparicion de diferentes estudios que mostraban ciertas com-
plicaciones como trombosis o paraplejia como consecuencia de su aplicacion (65).

Posteriormente, varias subespecialidades han sugerido que la oclusioén con
balén de la aorta toracica descendente desempefiaba un papel en el control de una
pérdida sanguinea considerable durante la cirugia ortopédica de la pelvis (66), la
hemorragia obstétrica posparto (67), la cirugia hepato-pancreobiliar (68), la ciru-
gia de aneurismas abdominales (69) y los traumatismos (65,70-72). En la ultima
década, la REBOA se ha utilizado con creciente interés y ha sido objeto de nume-
rosos debates (70,73-76). En modelos animales, Avaro ef al. y White et al. infor-
maron de un aumento de la supervivencia con REBOA y de su superioridad sobre
la toracotomia de reanimacion tradicional (77,78).

1.2.1.1. Caracteristicas y funcionamiento de REBOA

El dispositivo REBOA esta compuesto por un catéter con un globo y la vaina
de colocacion (Figura 1). La colocacion se realiza por insercion en arteria femoral,
mediante el uso de sistemas de monitorizaciéon como ultrasonidos o fluoroscopia.
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Los dispositivos mas modernos presentan incluso sondas de monitorizacion de la
presion arterial por encima del globo de obstruccion. Una vez se ha inflado el globo
del catéter REBOA de forma proximal a la lesion, se genera una obstruccion arte-
rial que pretende evitar la hemorragia y mantener la irrigaciéon minima del cere-
bro, corazén y pulmones durante el tiempo necesario para que el paciente reciba
atencion sanitaria adecuada. Esta oclusion arterial produce un cambio en la distri-
bucion sanguinea y un aumento de la presion arterial (79).

Figura 1. Dispositivo REBOA
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Fuente: Banerjee & Gray 2022 (80)

La colocacion de REBOA varia en funcion de la extension y la localizacion
de las lesiones. Se han identificado tres zonas anatomicas diferentes para la colo-
cacion de REBOA (81) (Figura 2):

* ZonaI: entre la arteria subclavia izquierda y el tronco celiaco. Proximal al
hiato aortico del diafragma, para controlar temporalmente la hemorragia
infra-diafragmatica, una vez descartada la hemorragia supra-diafragmatica.
Cuando existan hemorragias abdominales asociadas a la lesion de algiin
organo, hemorragia mesentérica o de vasos proximales a la bifurcacion
de la aorta.

e Zona II: desde el tronco celiaco hasta la arteria renal. No se debe colocar
REBOA debido al grado de ramificacion de la arteria aorta en esta region.

e Zona III: desde la arteria renal hasta la bifurcacion de la aorta. Control de
hemorragia pélvica masiva o de unidn, una vez descartadas las hemorragia
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supra-diafragmatica e intra-abdominal (82,83). Se utilizara en la zona III
cuando existan hemorragias en la zona pélvica o inguinal, amputacién
proxima a la cadera o lesion proxima a la arteria femoral.

Figura 2. Insercion y zonas de colocaciéon de REBOA
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Fuente: King 2019 (84)

El principio de descartar razonablemente la hemorragia en cualquier cavi-
dad proximal a la oclusion con REBOA es de vital importancia (84). La oclusion
distal a una lesion vascular puede provocar la aceleracion de la pérdida de sangre
proximal y la muerte. Las técnicas que pueden utilizarse para descartar una hemo-
rragia proximal incluyen la ecografia, la radiografia simple de torax y pelvis, la
toracostomia diagnostica con tubo y la aspiracion o lavado peritoneal diagnosticos
(84). REBOA permite controlar temporalmente la hemorragia masiva por debajo
del nivel de oclusion mientras se realiza una intervencion hemostatica definitiva.
La eleccion de la intervencion hemostatica se realiza en funcion del patron de la
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lesion; la intervencion suele ser un procedimiento quirargico de urgencia (laparo-
tomia), angioembolizacion pélvica, fijacion externa pélvica, taponamiento pélvico
preperitoneal o una combinacion de todas estas intervenciones. El riesgo de isque-
mia visceral abdominal limita el tiempo de oclusion a menos de 30 minutos, pero
lo ideal es que el tiempo de oclusion sea lo mas corto posible (85,86). Las técnicas
especializadas, como REBOA intermitente o parcial, pueden ser ttiles para pro-
longar de forma segura el tiempo de isquemia (87).

Cuando REBOA es utilizada adecuadamente por profesionales con experien-
cia puede mejorar los resultados del subgrupo de pacientes con las lesiones mas
graves y las hemorragias mas extensas. Los riesgos de REBOA incluyen la isque-
mia visceral total, la pérdida de miembros inferiores, la exacerbacion de lesiones
cerebrales traumaticas, la isquemia de la médula espinal, la pérdida rapida de san-
gre proximal y el efecto de lesion por reperfusion (84,88).

En 2016 la guia de la Western Trauma Association ha incorporado el uso del
catéter REBOA en su protocolo de hemorragias en la zona pélvica (89). En 2018,
el American College of Surgeons Committee on Trauma (ACS COT) y el American
College of Emergency Physicians (ACEP) emitieron una declaracion conjunta
sobre el uso clinico de REBOA para abordar la seguridad del paciente tras la adop-
cion de esta tecnologia (90). Un afio después, el ACS COT, el ACEP, la National
Association of Emergency Medical Services Physicians de Estados Unidos y la
National Association of Emergency Medical Technicians publicaron una declara-
cion conjunta que aborda el sistema de atencion necesario para tratar a los pacientes
traumas que requieren el uso de REBOA y estableciendo el adecuado uso clinico
de la técnica (91). Paralelamente, en 2019 se publica la Guia Europea con reco-
mendaciones para el control de hemorragias, en ella se concreta que REBOA solo
debe considerarse en los casos extremos de pacientes con fractura pélvica con el
objetivo de ganar tiempo para implementar medidas adecuadas de control hemo-
rragico (92). Del mismo modo, en 2022 la Canadian Collaborative for Urgent
Care Surgery publico un documento de posicionamiento que ofrece orientacion
a los centros de traumatologia canadienses en relacion con la acreditacion para el
uso de REBOA, la formacioén multidisciplinar, la logistica y la garantia de calidad
para maximizar los beneficios para el paciente y minimizar los riesgos (93). Este
auge en el desarrollo de recomendaciones sobre el uso de REBOA demuestra que
se trata de una técnica cada vez mas demandada, pero al mismo tiempo presenta
controversias que deberian aclararse en cuanto a la formacion necesaria para su
aplicacion, a su efectividad y a su seguridad.
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1.2.1.2 Comercializacion de REBOA

Revisando la literatura cientifica y clinica, asi como las noticias comerciales
se han podido recopilar las siguientes empresas fabricantes del catéter necesario
para realizar la técnica REBOA, el nombre comercial de los catéteres y su fabri-
cante se listan a continuacion, de ellos solo los 4 primeros estan siendo comercia-
lizados en Espaiia, hasta la fecha:

REBOA Balloon kit® (REBOA Medical. Numed Inc.)

* ER-Reboa® Plus Catheter (Prymetime Medical Devices Inc.)
* Coda® Balloon Catheter (Cook Medical)

* Reliant® (Medtronic Vascular)

e Equalizer® Occlusion Balloon Catheter (Boston Scientific)

* Resque Ballon (Tokai Medical)

*  Q50® PLUS Stent Graft Balloon Catheter (QX Medical Inc.)
¢ ResQ (QX Medical Inc.)

* TABO Block Balloon (Senko Medical Instrument).

1.2.1.3. Complicaciones del uso de REBOA

A pesar de que la técnica REBOA ha mostrado resultados prometedores en el
control hemorragico de heridas abdomino-pélvicas y en la correcta irrigacion cere-
bral y toracica, ademas de ser una técnica menos invasiva que sus alternativas y
relativamente sencilla de aplicar, su aplicacion presenta algunos efectos adversos
que deben ser tenidos en cuenta y estrechamente monitorizados en los pacientes a
los que se les haya administrado esta técnica.

Entre las complicaciones del acceso femoral notificadas se incluyen la disrup-
cién arterial, la diseccion, los pseudoaneurismas, los hematomas, los tromboembo-
lismos y la isquemia de las extremidades (94,95). Estas complicaciones han dado
lugar a reparaciones con parches, reconstrucciones arteriales complejas, bypass,
isquemia de las extremidades y amputaciones.

El catéter REBOA genera un aumento de la presion sanguinea en regiones
proximales a la oclusion, pero también provoca una disminucion del flujo de sangre
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en los tejidos y drganos por debajo de la lesion, lo que puede causar dafio tisular
si la intervencion se prolonga demasiado en el tiempo. Algunos pacientes tratados
con el catéter REBOA han desarrollado trombosis o han quedado parapléjicos (65).
También se han observado casos de isquemia espinal o en las extremidades inferiores
(95-97). Cuando la oclusion aortica mediante REBOA es prolongada, se ha obser-
vado un aumento de la inflamacion, acidosis e hipoxia e insuficiencia hepatica (77).

Actualmente, con la evolucion de las técnicas endovasculares, el uso del caté-
ter REBOA se estd implementando con éxito en pacientes con hemorragias inter-
nas, pero también es utilizado con éxito en casos de hemorragia posparto, control de
aneurismas aorticos abdominales y cirugia pélvica oncologica, entre otros. (79,98).

El uso complementario de la ecografia y la fluoroscopia hace que los tiem-
pos técnicos sean minimos, pero la utilizacion de REBOA requiere conocimientos
endovasculares basicos (99). La inica contraindicacion absoluta es la sospecha de
lesion toracica con hemorragia. Las limitaciones en su uso incluyen el gran tamafio
de la vaina introductora 12-F, aunque actualmente se utilizan dispositivos con vaina
7F y 6F, e incluso menores (100,101); la colocacion obligatoria por la arteria femo-
ral, que conlleva riesgo de cortes y su consecuente reparacion directa de la arte-
ria femoral, y la colocacion a ciegas basada en puntos de referencia externos (99).

1.2.2. Técnicas alternativas al catéter REBOA

Las intervenciones tempranas para controlar las hemorragias internas con-
sisten, principalmente, en redistribuir el volumen sanguineo para evitar el shock
hipovolémico y mantener la circulacion sanguinea en los 6rganos vitales, aunque
sea de forma parcial (102). La finalidad de estas técnicas es aumentar los tiempos
de supervivencia para poder trasladar al paciente a un centro hospitalario donde
se corrija quirargicamente su lesion. En muchas ocasiones estas técnicas pueden
complementarse a REBOA.

1.2.2.1. Torniquete de Unidon Adrtico Abdominal (AAJT®,
Abdominal Aortic Junctional Tourniquet)

El AAJT® (Compression Works LLC, Birmingham, AL, Estados Unidos)
(Figura 3) proporciona compresion aortica externa. Se trata de un dispositivo simi-
lar a un cinturén con una vejiga inflable que, cuando se aplica en el abdomen a
la altura del ombligo, ejerce una presion externa suficiente en la aorta distal para
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interrumpir el flujo a través de las arterias femorales (103), requiere una formacion
minima, tarda entre 60 y 90 segundos en aplicarse (104) y se ha demostrado, en
modelos animales, que aumenta la resistencia vascular sistémica, la presion arte-
rial media, el flujo sanguineo carotideo y la tasa de retorno de la circulacion espon-
tanea en la parada cardiaca transitoria hipovolémica (105-107). No se ha descrito
para la hemorragia abdominal, sin embargo, cuando no se dispone de otras opcio-
nes, su uso podria ser factible, ya que tiene la capacidad de restringir el compar-
timento intra-abdominal mediante presion externa, proporcionando tedricamente
un taponamiento mas precoz de la cavidad abdominal. No obstante, la aplicacion
abdominal esta contraindicada en caso de lesion penetrante (108).

Como contraindicaciones del AAJT® estan el aneurisma aortico abdominal
conocido y el embarazo.

Figura 3. Colocacion de AAJT®

Para hamorragla
hemorragia

bilatoral

= i A
Fuente: Compression Works LLC.

1.2.2.2. Toracotomia y Pinzamiento Adrtico

La intervencion mas frecuentemente utilizada en pacientes que sufren hemo-
rragias internas no compresibles, o simplemente pacientes que presentan afecta-
cién hemodinamica y trauma abdominal, es la toracotomia resucitativa (TR). Esta
intervencion consiste en la apertura quirurgica de la cavidad toracica para iden-
tificar las lesiones hemorragicas y taponar la aorta por medio de un pinzamiento

externo (Figura 4).
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Figura 4. Toracotomia y pinzamiento adrtico

Fuente: Peru et al. (109)

Se comienza realizando una incision pleural, la exposicion de la aorta se lleva
a cabo mediante la insercion de un retractor tipo Finochetto colocado transversal-
mente para mantener el espacio intercostal bien abierto. Una vez que la aorta tora-
cica esta bien identificada por palpacion digital, puede pinzarse transversalmente
con una pinza de Crawford o de Debakey, cuya posicion correcta debe verificarse
para garantizar la integridad de la oclusion aortica (109). Por tanto, se trata de una
técnica extremadamente invasiva que presenta complicaciones, pero que, hasta el
momento, es la estrategia mas utilizada en el control de hemorragias de urgencia.

1.2.2.3. Empaquetamiento Preperitoneal

El empaquetamiento preperitoneal (EP) se utiliza actualmente en pacientes con
traumatismo pélvico hemodinamicamente inestables (110,111). Se trata de una téc-
nica eficaz en la hemorragia pélvica, ya que tapona las hemorragias venosas impor-
tantes. Tiene la ventaja de controlar rapidamente la hemorragia y permite interve-
nir concomitantemente otras lesiones en el quir6éfano (112).
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Figura 5. Empaquetamiento preperitoneal

Fuente: Monchal et al. (113)

Para iniciar esta técnica se practica una incision suprapubica vertical de 6-8 cm,
incluida la fascia media. El peritoneo se deja intacto. Después la vejiga se retrae
hacia un lado mediante un retractor. Se elimina el hematoma y se explora y despeja
el espacio paravesical con un dedo a lo largo de la concavidad pélvica hasta la arti-
culacion sacro-iliaca. A continuacion, se introducen paquetes de compresas abdo-
minales o torundas grandes en el espacio despejado, desde el fondo a la superficie,
para taponar y detener la hemorragia. Después, la vejiga se retrae hacia el otro lado
y se realiza la misma maniobra. Finalmente, se coloca una compresa en el centro
de la incision. La cantidad de compresas y almohadillas necesarias depende de su
tamafio. El objetivo es insertar las necesarias para detener la hemorragia sin pro-
vocar isquemia. La fascia media se cierra rapidamente con una sutura continua.
La piel se cierra con grapas o suturas. El nimero de almohadillas que quedan den-
tro del espacio debe registrarse en el informe y rotularse en el apdsito. El proce-
dimiento completo no debe durar mas de 20 minutos. Los tapones deben retirarse
a las 24 - 48 horas de la reanimacion. En ausencia de hemorragia persistente, que
es el resultado mas frecuente, puede considerarse el cierre definitivo con un dre-
naje subperitoneal (113).

Los inconvenientes de esta técnica son que no consigue controlar la hemorra-
gia en aproximadamente el 15% de los casos y es poco probable que controle una
hemorragia arterial. No todos los cirujanos generales estan familiarizados con la
técnica que, ademas, requiere quirdéfano y personal entrenado. Puede aumentar la
tasa de infecciones pélvicas y el paciente debe volver al quir6fano para retirar los
paquetes de compresas (114).
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1.2.2.4. Otras alternativas a REBOA

En los ultimos afios, se estan ensayando estrategias mediante el uso de polime-
ros y espumas de diferentes composiciones que se introducen en la cavidad abdo-
minal donde se expanden y rellenan el espacio intravisceral (115). Estas espumas
resultan inocuas y se reabsorben después de cierto tiempo por el organismo. Actian
aumentando la presion intraabdominal y formando una barrera fisica que dificulta la
pérdida de sangre a través de la lesion hemorragica, proporcionando de esta manera
un tiempo valioso para el traslado y tratamiento del paciente.

En otras ocasiones se puede utilizar como alternativa o como medida comple-
mentaria, la oclusion adrtica gastroesofagica (GROA) (116).

1.3. Situacidn actual

La disponibilidad y el uso del REBOA varia de un hospital a otro, pero en
general se esta considerando una opcién importante para el manejo de pacientes con
shock hipovolémico en situaciones de emergencia en paises como Estados Unidos,
Reino Unido, Colombia y Espana (117-120). En la ultima década se ha intensifi-
cado la investigacion para conocer la efectividad y seguridad de REBOA, prueba
de ello son las numerosas revisiones sistematicas publicadas sobre esta técnica
(79,121-130). REBOA se esta utilizando en todo el mundo como una herramienta
potencial para el tratamiento del shock hipovolémico debido a lesiones graves en
pacientes traumaticos (82,131-135). Ademas, cada vez hay mas referencias de su
uso como técnica preventiva en los casos de partos con placenta acreta (136-139).

En Colombia, Ordofiez et al. han implementado el uso institucional de la
REBOA desde 2014 (120). Estos autores han desarrollado nuevas indicaciones a
los usos tradicionales descritos (136,138,140). Ademas, incluyen la creacion de un
novedoso enfoque de dos equipos para atender al paciente traumatizado en estado
critico que permite que un equipo realice las exposiciones quirtrgicas y el control
definitivo de la hemorragia, mientras que el otro equipo gestiona simultaneamente
la reanimacion, incluidos todos los aspectos de la REBOA (141).

En Espaiia, la técnica REBOA se esta utilizando cada vez mas en hospitales
especializados en cirugia traumatica y en el tratamiento de pacientes con lesiones
graves (142-144), del mismo modo que ha comenzado a utilizarse de modo pre-
ventivo en partos de mujeres con placenta acreta (139,145).
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Para conocer con mas detalle el potencial uso de REBOA en Espaiia se han
obtenido datos del registro RETRAUCI de aquellos casos con caracteristicas com-
patibles para indicacion de REBOA. De haberse aplicado a todos los casos posibles,
la tasa de utilizacion de REBOA podria haberse situado entre el 0,8 y el 2% de las
HAP desde el afio 2015 (Tabla 3) (12). Segtin los datos actuales de RETRAUCI,
se habria podido aplicar REBOA unas 26 veces al afio desde 2015 a 2021, lo que
supondria una incidencia media anual de 1,5% del total de registros de trauma
abdomino-pélvico con hemorragia (2,11,12).

Tabla 3. Datos del registro RETRAUCI sobre la hipotética utilizacion de REBOA en las
hemorragias abdomino-pélvicas producidas en Espaia.

Ao Gomas  Zem1  memoa  TmWAR gl
2015 10 17 27 1.316 2,0517%
2016 6 26 32 2.144 1,4925%
2017 3 17 20 2.211 0,9046%
2018 7 18 25 2.024 1,2352%
2019 12 16 28 1.940 1,4433%
2020 11 14 25 1.390 1,7986%
2021 6 20 26 1.348 1,9288%
2022 2 2 4 451 0,8869%

HAP: hemorragias abdomino-pélvicas
Fuente: RETRAUCI (11)

Expertos clinicos del Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid han faci-
litado los datos del registro UCI-RETRAUCI de la Tabla 3 y los protocolos que se
han desarrollado en dicho hospital para el control de sangrado, resucitacion y oclu-
sion adrtica con REBOA. Como dato destacable de este protocolo, es que se utili-
zan 2 balones REBOA de diferente grosor en funcion de la zona de oclusion (146):

* Balén de 15 (15x30 mm, volumen de inflado 8 cc): Indicado para colo-
cacion en zona 3, en pacientes con alta sospecha de foco de sangrado a
nivel pélvico y baja o nula sospecha de sangrado abdominal.

* Balén de 20 (20x30 mm, volumen de inflado 15 cc): Indicado en el resto
de casos, cuando se sospeche sangrado abdominal o no esté claro el foco
de inestabilidad. Normalmente indicado en oclusion de zona 1.
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En el mencionado protocolo, se aclara que, en general, se elegira la estrate-
gia de oclusion parcial, en lugar de oclusion completa u oclusion intermitente, por
su menor riesgo de complicaciones por isquemia-reperfusion (se utilizan volume-
nes menores de inflado, siempre confirmando la presencia de pulsos a nivel distal).

También se establecen recomendaciones sobre los tiempos maximos de oclu-
sion; asi en zona I, los tiempos de oclusion completa deben ser inferiores a 30 minu-
tos, mientras que en zona III se pueden alargar hasta 60 minutos. La estrategia de
oclusion parcial permitiria ampliar estos tiempos, a la vez que minimiza las com-
plicaciones (hasta 60 minutos en zona I) (ANEXO 5).

Como se ha comentado previamente, REBOA requiere de una formacion y
entrenamiento especifico para su correcta colocacion y para reducir el nimero de
complicaciones asociadas, es por ello que en Espafia se estdn comenzando a rea-
lizar cursos de formacion sobre REBOA que permitiran ampliar la utilizacion de
esta técnica (142,147,148).
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2. Justificacion

Desde la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion (CPAF) del
Ministerio de Sanidad, se solicita una investigacion sobre la efectividad del caté-
ter oclusivo de control endovascular adrtico (REBOA). Los principales motivos
de esta solicitud serian contribuir a la toma de decisiones basadas en la evidencia
sobre la técnica REBOA, a través de la revision de la evidencia cientifica sobre la
efectividad y seguridad de REBOA en comparacion con alternativas como toraco-
tomia resucitativa o laparatomia exploratoria. El uso de esta tecnologia esta pre-
visto para los pacientes con sangrado abdominal y pélvico grave. También tiene
utilidad como dispositivo de control vascular temporal en pacientes con placenta
acreta para evitar hemorragias.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo

Conocer la seguridad, efectividad y eficiencia de la técnica REBOA en pacien-
tes con hemorragias abdominales, retroperitoneales y pélvicas o con espectro de
acretismo placentario (EAP).

3.2. Preguntas de investigacion

Se plantea como pregunta de investigacion si el tratamiento con REBOA en
pacientes con hemorragias abdomino-pélvicas (HAP) o con EAP es efectivo, seguro
y eficiente en comparacion con la no aplicacion de REBOA o con otras técnicas
preventivas o de resucitacion adrticas.
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4. Metodologia

Se ha realizado una revision sistematica de la literatura cientifica disponible
sobre efectividad, seguridad y eficiencia de REBOA en pacientes con hemorragia
abdomino-pélvica traumatica (REBOA terapéutica) o con EAP (REBOA preventiva).

4.1. Criterios de seleccion de estudios

El proceso de seleccion de estudios se realizé por pares, de forma indepen-
diente. Los desacuerdos se resolvieron por consenso o asistencia de un tercer revisor.

4.1.1. Criterios de Inclusion

Para la seleccion de estudios se aplicaron los criterios de inclusion siguiendo
el formato PICO (Patient-Intervention-Comparison-Outcomes) que se recogen en
la Tabla 4.

Tabla 4. Criterios de inclusién

Participantes Personas con hemorragia abdominal o pélvica y pacientes con
placenta acreta

Intervencién Técnica REBOA

Comparadores Nada

Otras intervenciones resucitadoras de control hemorragico:
compresion local o torniquetes mantenimiento de la perfusion tisular
laparotomia o toracotomia abierta para pinzar la aorta.

Medidas de resultados De efectividad y seguridad: Mortalidad hospitalaria, tiempo hasta
oclusion, supervivencia a las 24 y 48 horas, lugar de oclusién,
estabilidad hemodinamica, necesidad de transfusion.

Seguridad: eventos tromboembdlicos asociados con la técnica,
amputaciones, hemorragia intracraneal masiva, pseudoaneurisma

o herida de la aorta en la zona de insercion, fallo renal, isquemia de
extremidades, isquemia espinal, migracion del catéter, infecciones,
hematomas retroperitoneales, fallos de insercion, rotura del catéter (149).

Eficiencia: relacion coste-efectividad o coste-utilidad

Tipo de estudios Estudios observacionales con grupo comparador, ensayos clinicos
aleatorizados, revisiones sistematicas, meta-analisis, informes de
evaluacion de tecnologias sanitarias

Idioma de publicacion Inglés y espariol

Aios de publicacién Hasta 01/06/2022
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4.1.2. Criterios de exclusion

Los trabajos que cumplen alguno de los siguientes criterios fueron excluidos

de la revision:

4.2.

Estudios que no cumplen los criterios de inclusion establecidos en PICO
0 no ofrecen datos evaluables relacionados con las medidas de resultado
seleccionadas.

Estudios duplicados o desfasados por estudios posteriores de la misma
institucion.

Estudios observacionales sin grupo comparador, revisiones narrativas,
editoriales, resumenes y comunicaciones a congresos, cartas al director y
articulos de opinion.

Idioma no incluido en los criterios de inclusion.

Fuentes de informacion y estrategia de
busqueda

Se realizo la bisqueda de la literatura cientifica sobre eficacia, seguridad, y

eficiencia en las siguientes bases de datos electronicas:

Medline (a través de OVID).

Embase.

Cochrane Library.

PROSPERO (International Prospective Register of Systematic Reviews).
DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effects).

Health Technology Assessment (HTA) Database.

NHS-EED (National Health System Economic Evaluation Database).

Centre for Reviews and Dissemination (CRD).

Asimismo, se han llevado a cabo busquedas en el registro de estudios clinicos
(clinicaltrials.gov) y de literatura gris en las paginas web de:
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http://clinicaltrials.gov

* INAHTA (The International Network of Agencies of Health Technology
Assessment): www.inahta.org

* CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health): https://
www.cadth.ca/ AHRQ (Agency for Healthcare research and Quality):

www.ahrq.gov

* NICE (The National Institute for Health and Care excellence): https://
www.nice.org.uk

* FDA (US Food and Drug Administration): www.fda.gov

Para la identificacion de estudios se han disefiado diferentes estrategias de
busqueda, adaptadas a cada fuente de informacion, combinando términos MESH
y texto libre, junto a diferentes operadores booleanos y de truncamiento (ANEXO
1). Las referencias bibliograficas se administraron a través del gestor bibliogra-
fico Zotero 6.0.26.

4.3. Proceso de seleccion de estudios

Dos revisores seleccionaron de forma independiente los estudios a partir de la
lectura de los titulos y resimenes localizados a través de la busqueda de la litera-
tura. Aquellos articulos seleccionados como relevantes fueron analizados de forma
independiente por los dos revisores, que los clasificaron como incluidos o exclui-
dos de acuerdo con los criterios de seleccion especificados. Los dos revisores con-
trastaron sus opiniones y cuando hubo dudas o discrepancias éstas fueron resuel-
tas mediante consenso o con la ayuda de un tercer revisor.

4.4. Evaluacion critica del riesgo de sesgo

La revision de la calidad metodologica de los estudios incluidos fue realizada
de forma independiente por dos revisores. Cuando hubo desacuerdo entre ambos se
resolvi6 tras discusion y cuando no hubo consenso se consulté con un tercer revi-
sor. Para la evaluacion de la calidad de las RS incluidas se ha empleado la herra-
mienta AMSTAR 2 (A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews) (150).
AMSTAR 2 es un instrumento ampliamente utilizado en la valoracion de la cali-
dad de las RS sobre intervenciones terapéuticas, que permite la evaluacion de la
calidad de las que incluyen tanto ensayos aleatorizados como ensayos no aleato-
rizados. Esta herramienta permite evaluar la calidad de cada RS como alta, mode-
rada, baja o criticamente baja.
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La evaluacion del riesgo de sesgo de los estudios se llevo a cabo a través de
las fichas de lectura critica de Osteba (FLC 3.0) (151) ya que fue disefiada por un
equipo de la RedETS para apoyar el desarrollo de revisiones sistematicas de la evi-
dencia cientifica y proporcionar un apoyo a la evaluacion de la calidad de los estu-
dios cientificos de diferente indole. Esta herramienta considera seis dominios clave
y una puntuacion global (Tabla 5).

Tabla 5. Dominios de evaluacion de las fichas de lectura critica de Osteba (FLC 3.0)

Dominio Explicacién
Pregunta de Evalla si esta definida correctamente la poblacién de estudio, la
investigacion intervencion y los efectos clinicos para concluir con una valoracién de

pregunta de investigacion bien definida

Método En esta dimensién se tiene en cuenta el calculo del tamafio muestral,

la descripcion de las caracteristicas de los participantes y si hacen
comparables a los grupos de estudio, la adecuacién de los criterios de
inclusién y exclusion, si se han descrito bien los factores de exposicién
y la comparacion, si el seguimiento de estudio y el n.° de pérdidas es el
adecuado y si se ha controlado por los posibles factores de confusion.
Con todo ello se valora globalmente si el disefio ha permitido minimizar
los sesgos

Resultados En este apartado se evallan si los resultados principales estan bien
especificados, tanto en su sintesis como en su descripcion

Conclusiones Valoracion de la correcta justificacion de las conclusiones basada en los
resultados obtenidos

Conflictos de interés Se evallia si se describe la existencia de conflictos de interés y la fuente
de financiacion del estudio

Validez externa Este dominio evalla si los resultados del estudio son generalizables a la
poblacién y contexto que interesan

Evaluacion global de la Por ultimo, la aplicacién nos ofrece una tabla con el resultado obtenido
calidad en cada dominio y con la correspondiente valoracién global en funcién
de dichos resultados

4.5. Extraccion de datos

Los datos de los estudios incluidos se han extraido utilizando un formulario
elaborado especificamente en formato EXCEL para este informe, y basado en las
categorias y dominios del HTA Core Model 3.0 de EUnetHTA (152), con el que
se elaboraron las correspondientes tablas de evidencia. Este formulario recoge las
variables mas importantes relacionadas con los objetivos generales y especificos
de este informe:
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+ Caracteristicas generales del estudio, datos bibliograficos: autor princi-
pal, afio de publicacion, pais donde se realizo el estudio, periodo de estu-
dio, disefio del estudio, seguimiento y criterios de inclusion y exclusion.

» Caracteristicas de la poblacion.
e Caracteristicas de la intervencion.

* Variables de resultado: Mortalidad, presion arterial, hematocrito, ampu-
taciones, etc.

La extraccion de datos de los estudios seleccionados se ha realizado por pares,
de forma independiente. En caso de desacuerdo, se resolvid por consenso.

4.6. Sintesis de los datos

Se realizaron tablas de resumen de los resultados de todos los estudios inclui-
dos. Que incluian datos relativos a la efectividad, seguridad y eficiencia de la herra-
mienta diagndstica de aquellos estudios que los incorporaban. Cuando fue posible
se realizé un meta-analisis con la herramienta Revman 5.4.1.
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5. Resultados

La RS llevada a cabo arrojo6 un resultado de 219 referencias de estudios, sin
contar duplicados. De entre ellas se seleccionaron como fuente de partida 4 RS de
2018 (Ordotiez et al.), 2021 (Castellini et al.) y 2022 (Humpbhreis ef al. y Granieri
etal) (121,122,125,128) que permitieron restringir la busqueda a aquellos estudios
posteriores a las fechas de busqueda de las mismas: febrero 2017 para REBOA pre-
ventiva en casos de EAP y mayo 2021 para REBOA terapéutica.

Figura 6. Diagrama de flujo del cribado de estudios

Referencias identificadas

219
» Duplicados
4 44
h 4
Referencias sin duplicados
175
119
» Descartados por titulo/
resumen
v
Referencias seleccionadas por titulo/resumen
56
45 excluidos:
» 31 Anterior a RS referencia
3 Revisiones narrativas
v 4 Sin grupo comparador

2 No evalia REBOA
3 No tipo de estudio
1 Mo humanos

11 Referencias incluidas:
4 Revisiones sistematicas
6 Estudios posteriores

1 Estudio coste-utilidad 1 No efectividad

Cuando se aplicaron todos los criterios de cribado se seleccionaron, 6 estudios
individuales posteriores a las revisiones mencionadas (137,153-157) y uno mas con
analisis coste-utilidad (158) (Figura 6). El detalle de los motivos de exclusion se
muestra en el ANEXO 6.
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5.1. Evaluacion de la calidad de los estudios
incluidos

5.1.1. Evaluacion de la calidad de Revisiones Sistematicas

Se utilizo la herramienta AMSTAR-2 para evaluar la calidad de las RS inclui-
das (150). Dicha herramienta evalta las 16 dimensiones que figuran en la Tabla 6.

Tabla 6. Dimensiones evaluadas en AMSTAR-2

1. ¢Las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién para la revision incluyen los
componentes PICO?

2. ¢ El reporte de la revisién contiene una declaracién explicita de que los métodos de la revision
fueron establecidos con anterioridad a su realizacién y justifica cualquier desviacién significativa del
protocolo?

3. ¢Los autores de la revision explicaron su decision sobre los disefios de estudio a incluir en la
revision?

4. ¢ Los autores de la revisién usaron una estrategia de busqueda bibliografica exhaustiva?
5. ¢Los autores de la revisién realizaron la seleccién de estudios por duplicado?
6. ¢Los autores de la revisién realizaron la extraccion de datos por duplicado?

7. ¢Los autores de la revisién proporcionaron una lista de estudios excluidos y justificaron las
exclusiones?

8. ¢Los autores de la revisién describieron los estudios incluidos con suficiente detalle?

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

10. ¢Los autores de la revision reportaron las fuentes de financiacién de los estudios incluidos en la
revision?

11. Si se realizd un meta-andlisis, ¢los autores de la revisién usaron métodos apropiados para la
combinacién estadistica de resultados?

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

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

14. ;Los autores de la revisién proporcionaron una explicacion satisfactoria y discutieron cualquier
heterogeneidad observada en los resultados de la revisién?

15. Si se realiz6 sintesis cuantitativa ¢los autores de la revision llevaron a cabo una adecuada
investigacion del sesgo de publicacion (sesgo de estudio pequeiio) y discutieron su probable
impacto en los resultados de la revisién?

16. ¢ Los autores de la revision informaron de cualquier fuente potencial de conflicto de intereses,
incluyendo cualquier financiacién recibido para llevar a cabo la revision?
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Los resultados obtenidos para cada una de las revisiones evaluadas con esta
herramienta se muestran en la Tabla 7. Las dimensiones peor evaluadas en todos
los estudios fueron 7 (listado de estudios excluidos), 10 (fuente de financiacion de
los estudios incluidos) y 14 (heterogeneidad de estudios en discusion), que se cali-
ficaron negativa o parcialmente en su mayoria. Por el contrario, las que se valoraron
siempre de manera positiva fueron 1 (pregunta PICO bien definida), 3 (explicacion
sobre disefio de estudios a incluir), 5 (seleccion por duplicado), 9 (evaluacion de
riesgo de sesgo), 13 (consideracion del riesgo de sesgo en la discusion) y 16 (infor-
macion de conflicto de intereses).

Tabla 7. Resultados de la valoracién de calidad revisiones sistematicas con AMSTAR

Ordoiez Castellini Humphreis Granieri
2018 (128) 2021 (125) 2022 (121) 2022 (122)

1. ¢Las preguntas de investigacion y Si Si Si Si
los criterios de inclusion para la revision
incluyen los componentes PICO?

2. ;El reporte de la revisién contiene Si Parcial Si Si Parcial Si
una declaracion explicita de que

los métodos de la revision fueron

establecidos con anterioridad a

su realizacion vy justifica cualquier

desviacion significativa del protocolo?

3. ¢Los autores de la revisiéon explicaron Si Si Si Si
su decision sobre los disefios de estudio
a incluir en la revisién?

4. i Los autores de la revision usaron Si Parcial Si Si Parcial Si Parcial
una estrategia de busqueda bibliografica
exhaustiva?

5. ¢Los autores de la revisién realizaron Si Si Si Si
la seleccién de estudios por duplicado?

6. ¢Los autores de la revisién realizaron Si Si Si Si
la extraccion de datos por duplicado?

7. ¢Los autores de la revisiéon No Si Parcial No Si Parcial
proporcionaron una lista de estudios
excluidos y justificaron las exclusiones?

8. ¢Los autores de la revision No Si No Si
describieron los estudios incluidos con
suficiente detalle?

9. ¢Los autores de la revisién usaron
una técnica satisfactoria para evaluar
el riesgo de sesgo de los estudios
individuales incluidos en la revisiéon?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA) Sdlo Solo Sélo incluye Sélo
incluye incluye EINA incluye
EINA EINA EINA
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Tabla 7. Resultados de la valoracién de calidad revisiones sistematicas con AMSTAR

Ordoiez Castellini Humphreis Granieri
2018 (128) 2021 (125) 2022 (121) 2022 (122)

Estudios No Aleatorizados de
Intervencion (EINA)

10. ¢Los autores de la revision
reportaron las fuentes de financiacion de
los estudios incluidos en la revisiéon?

11. Si se realizd un meta-andlisis, ¢los
autores de la revisién usaron métodos
apropiados para la combinacién
estadistica de resultados?

Ensayos Clinicos Aleatorizados (ECA)

Estudios No Aleatorizados de
Intervencion (EINA)

12. Si se realizd un meta-analisis,
¢los autores de la revision evaluaron
el impacto potencial del riesgo de
sesgo en estudios individuales sobre
los resultados del meta-andlisis u otra
sintesis de evidencia?

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

14. ¢ Los autores de la revision
proporcionaron una explicacion
satisfactoria y discutieron cualquier
heterogeneidad observada en los
resultados de la revision?

15. Si se realiz6 sintesis cuantitativa
¢los autores de la revision llevaron a
cabo una adecuada investigacion del
sesgo de publicacién (sesgo de estudio
pequeno) y discutieron su probable
impacto en los resultados de la revision?

16. ¢Los autores de la revision
informaron de cualquier fuente potencial
de conflicto de intereses, incluyendo
cualquier financiacion recibido para
llevar a cabo la revisién?

No

No

No

Si

No

No

No

Si Si Si
No No No
No
Meta-andlisis
Si No Si
Meta-analisis
Si No Si

Meta-analisis

Si Si Si

Si No Si

Si No Si
Meta-analisis

Si Si Si
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5.1.2. Evaluacion de la calidad de estudios individuales

Tras aplicar la herramienta FLC 3.0 se obtuvieron los resultados de calidad
de los estudios individuales que se muestran en la Tabla 8. La mayoria de estudios
encontrados son de corte retrospectivo, por lo que se reduce la calidad de los mis-
mos encontrandose todos en calidad media o baja, principalmente por la puntua-

cion en el apartado de metodologia.

Tabla 8. Evaluacion de la calidad de estudios individuales

Estudio Bini Brenner Ichiki loffe Riazanova Zeng
2022 2018 2022 2021 2021 2017
FLC Pregunta Si Si Si Si Si Parcial
FLC Método No No No Parcial Parcial No
FLC Resultados Si Si Parcial Parcial Parcial Parcial
FLC Parcial Parcial Si Si Si Si
Conclusiones
FLC conflictos Si Si Si Si Si Si
FLC Validez Si Si Si Si Parcial Si
externa
FLC Global Baja Baja Baja Media Media Baja

5.1.3. Evaluacion de la calidad de estudios econdmicos

Con la misma herramienta descrita en el apartado anterior se ha evaluado el
estudio econdmico incluido en la revision, los resultados se muestran en la Tabla 9.
El estudio presenta una calidad global media, no presenta una tasa de descuento,
justificado por el horizonte temporal de 1 afio que se aplica normalmente a la pato-
logia estudiada, pero seria la causa principal de pérdida de calidad del estudio (158).
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Tabla 9. Evaluacion de la calidad del estudio sobre coste-utilidad de REBOA

Estudio Renna 2019
FLC Pregunta Si
FLC Método Parcial
FLC Resultados Si
FLC Conclusiones Si
FLC Conflictos Si
FLC Validez externa Parcial
FLC Global Media

5.2. Descripcion de los estudios incluidos

5.2.1. Revisiones sistematicas

Se han incluido un total de 4 RS, 3 de ellas evalian REBOA en el tratamiento
y control de hemorragias traumaticas abdomino-pélvicas y otra evalia REBOA
como técnica preventiva en los casos de partos con EAP.

5.2.1.1. REBOA terapéutica

Las revisiones que evalian REBOA para el control de hemorragias trauma-
ticas son: Castellini et al. (125), Humphreis et al. (121) y Granieri ef al. (122). A
continuacion, se hace una descripcion de cada una.

a) Revision Sistematica de Castellini ez al. (125)

Se trata de una RS que evalta la efectividad y seguridad de REBOA en pacien-
tes con shock hemorragico no controlado, en comparacion con toracotomia resu-
citativa o con pacientes en los que no se haya aplicado ninguna técnica en con-
creto (No REBOA).
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La estrategia de busqueda se realizé el 9 de junio de 2020. Tras el cribado
y seleccidn se incluyeron once estudios con un total de 5.866 participantes. Los
diseflos de estudio mas abundantes en esta RS son las cohortes retrospectivas, los
casos-controles o los estudios observacionales retrospectivos. Solo uno de los estu-
dios incluidos seguia una metodologia prospectiva (Du Bose 2019 (85)). Todos los
estudios se basan en los datos de registros clinicos de trauma. Siete de estos estu-
dios fueron valorados como de buena calidad y cuatro de baja calidad con la herra-
mienta Newcastle-Ottawa Scale (NOS) (159). Diez de los estudios incluidos se han
llevado a cabo en Estados Unidos o Japon y uno en Colombia.

Esta RS realiza un meta-analisis con todos los estudios para calcular el OR de
la variable mortalidad hospitalaria segtin el comparador estudiado (TR, no REBOA
o TR+REBOA) y otro en el que se incluyen solo 5 estudios que informan sobre mor-
talidad en el servicio de urgencias en funcion del comparador (TR o no REBOA).

b) Revision Sistematica de Humphreis ez al. (121)

Se trata de una RS que evalta los datos relativos al uso de dispositivos de
control de hemorragias en ambiente extra-hospitalario, ademas de incluir estudios
con voluntarios o llevados a cabo en cadaveres. Los dispositivos evaluados fueron
REBOA, iTClamp® (dispositivo de control hemorragico en extremidades, axila,
ingle, cuello y cuero cabelludo, mediante un sellado de la piel), torniquetes de uniéon
adrtico-abdominal (AAJT).

La estrategia de busqueda se realizo en julio de 2021. Tras el cribado y selec-
cion se incluyeron 26 estudios, de ellos ocho evaluaban la efectividad de REBOA
pre-hospitalaria, la mayoria de los estudios incluidos presentaban un disefo de
series de casos (118,160-164), salvo dos estudios con disefio de reporte de un caso
(165,166). El total de participantes fue 60, 29 militares y 31 civiles. Ningtn estudio
incluia un grupo comparador. Todos los estudios se valoraron con calidad moderada
por los autores, con la herramienta ROBINS-I, salvo el estudio de Manley et al. que
presentaba un serio riesgo de sesgo de confusion. La certeza de la evidencia fue
valorada como muy baja con la herramienta GRADE-pro (167). Tres de los estu-
dios incluidos se llevaron a cabo en Estadoss Unidos, dos en Reino Unido, uno en
Francia, uno en Bélgica y uno en Italia.
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¢) Revision Sistematica de Granieri et al. (122)

Se trata de una RS que evalta el impacto del uso de REBOA sobre la morta-
lidad de pacientes con hemorragias de torso en comparacion con otras técnicas en
uso como pinzamiento adrtico por toracotomia o empaquetamiento preperitoneal.
Todos los estudios incluyen pacientes con trauma hemorragico de torso e inesta-
bilidad hemodinamica.

La estrategia de busqueda se realizo el 22 de marzo de 2021. Tras el cribado
y seleccion se incluyeron ocho estudios con un total de 3.215 participantes. Todos
los estudios se basan en los datos de registros clinicos de trauma. Se trata de estu-
dios de corte retrospectivo, tres de ellos son series de casos (117,168,169), cuatro
presentan un disefio de casos-controles (75,86,170,171) y uno de cohortes retros-
pectivas (172). Todos los estudios fueron valorados con alto riesgo de sesgo de
confusion, salvo el de Duchesne ef al. (168), cuyo riesgo de sesgo de confusion es
moderado y le convierte en el tinico estudio con puntuacion global moderada en
la escala ROBINS-I. Seis de los estudios incluidos se llevaron a cabo en Estados
Unidos, uno en Japén y uno en Italia.

Esta RS realiza un meta-analisis con todos los estudios para calcular el RR
de las variables mortalidad a las 24 horas y mortalidad hospitalaria, segun la zona
de insercion de REBOA. También realizan un segundo meta-analisis en el que se
excluyen algunos estudios que contribuyen en mayor medida a la heterogeneidad
de la muestra y que proporciona resultados mas favorables a REBOA. Ademas, se
llevan a cabo meta-analisis para las variables de resultado secundarias y un anali-
sis del sesgo de publicacion, encontrando una asimetria significativa en las publi-
caciones relativa a la variable mortalidad hospitalaria.

5.2.1.2. REBOA preventiva

Eluso de REBOA como medida preventiva en pacientes con espectro de acre-
tismo placentario se ha estudiado en una de las RS encontradas en la presente bus-
queda bibliografica. Se trata de la RS de Ordofiez et al. (128).

Es una RS que evaltia la seguridad y la efectividad del uso de REBOA como
medida profilactica, durante el parto por cesarea electiva en mujeres embarazadas

que presentan EAP.

La estrategia de busqueda se realizé en 2017. Tras el cribado y seleccion se
incluyeron cuatro estudios con un total de 441 participantes. Todos los estudios
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incluyen mujeres con diagnostico EAP que se someten a cesarea. La RS incluye solo
series de casos y su disefio es prospectivo en dos estudios (33,173) y retrospectivo
en otros dos (45,47). Para la valoracion del riesgo de sesgo de los estudios se uti-
liz6 la herramienta MINORS (Methodological Index for Nonrandomized Studies)
(174). Todos los estudios fueron valorados con calidad moderada-alta, salvo el
estudio de Wu et al. (45) que utilizaba un grupo de comparacion historico y, por lo
tanto, presentaba un riesgo poco claro de sesgo de indicacion o de grupos compa-
rables al inicio. En su mayoria los estudios incluidos en esta RS presentaban ses-
gos de informacion y de seleccion. Tres estudios se llevaron a cabo en China y uno
en Italia. En esta RS, REBOA se utilizo en el 71% de las pacientes (n = 313/441)
con EAP sometidas a cesarea.

Esta RS realiza un meta-analisis con todos los estudios para calcular el riesgo
de hemorragia intraoperatoria o de transfusion, ambas como variables continuas.

5.2.2. Estudios Individuales

En el ANEXO 3 se presenta una tabla resumen con los resultados de los estu-
dios que se describen a continuacion.

5.2.2.1. REBOA terapéutica

a) Estudio de Ichiki et al. (153)

Se trata de un estudio retrospectivo sobre los registros de pacientes ingresados
en el Hospital de Fukuyama (Japdon) desde el 1 de agosto de 2008 hasta el 31 de
marzo de 2020. La poblacion incluida eran pacientes a los que se aplico REBOA
para control de hemorragias, excluyendo aquellos en los que se utilizo toracoto-
mia resucitativa (TR).

Se incluyeron 65 pacientes en el grupo REBOA y 57 en el grupo sin REBOA.
Los autores realizaron un emparejamiento de los casos y controles segiin edad, sexo,
mecanismo de lesion, constantes vitales en urgencias (PAS: Presion arterial sisto-
lica, FC: frecuencia cardiaca e indice de Glasgow), ISS (Injury Severity Score),
AIS (Abbreviated Injury Scale) para cada region corporal, y presencia de hemo-
peritoneo y fractura del anillo pélvico. Tras este emparejamiento la muestra total
quedo en 35 pacientes por grupo.
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Las variables de resultado fueron: duracion de la oclusion aortica, el curso cli-
nico temporal (tiempo desde la llegada al hospital hasta la finalizacion del acceso,
desde la llegada hasta el inflado del balon y desde la llegada hasta el inicio defini-
tivo de la hemostasia), el lugar de colocacion del catéter REBOA, la PAS antes y
después de la oclusion, las necesidades de transfusion sanguinea durante las pri-
meras 24 horas, supervivencia a 30 dias, la mortalidad a 24 horas, la mortalidad
intrahospitalaria, los dias de ventilacion mecanica, la duracion de la estancia en la
UCI, la duracion de la estancia hospitalaria, el tipo de alta y la causa de muerte.

El estudio fue valorado con calidad baja con la herramienta FLC 3.0, al tra-
tarse de un estudio retrospectivo que conlleva alto riesgo de sesgo de confusion y
de indicacion de la intervencion.

b) Estudio de Brenner et al. (154)

El estudio se baso en el analisis de datos que se recogieron de forma prospec-
tiva y fueron introducidos por voluntarios designados por cada centro en un regis-
tro electronico de recogida de datos gestionado por la American Association for the
Surgery of Trauma (AAST) de Estados Unidos. Su objetivo era comparar la efecti-
vidad de las medidas de oclusion adrtica (OA) REBOA y TR en un grupo seleccio-
nado de pacientes. Los datos se recogieron desde noviembre de 2013 hasta enero
de 2017. Se incluyeron pacientes mayores de 18 afios sometidos a OA en fase agu-
das tras la lesion. En el grupo REBOA solo se incluyeron pacientes con REBOA
colocado en zona 1.

Las variables de resultado fueron: necesidad de transfusion, niveles de hemog-
lobina en sangre, presion arterial pre y post oclusion, dias de ventilacion mecanica,
dias de estancia en UCI, duracion del ingreso, mortalidad hospitalaria y reduccion
en puntuacion de la Escala de Coma de Glasgow (GCS) del ingreso al alta.

Los pacientes se agruparon en 3 categorias: los que necesitaron reanimacion
cardiopulmonar (RCP) antes del ingreso, después del ingreso o antes la OA.

Se incluyeron 285 participantes, 83 en grupo REBOA y 202 en grupo TR, los
grupos eran estadisticamente diferentes para variables como la edad, el mecanismo
de lesion y la presion arterial pre-oclusion.

Los autores informan de efecto adversos y complicaciones relacionadas con

la OA, con REBOA especificamente o con TR, aunque no detallan cuales son las
diferencias entre una técnica y otra en términos de significacion estadistica.
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La calidad del estudio evaluada con la herramienta FL.C 3.0 es baja, princi-
palmente por las diferencias de los participantes de cada grupo al inicio y porque
las conclusiones que establecen los autores no se corresponden con los resultados
obtenidos.

¢) Estudio de Bini ez al. (155)

El estudio de Bini ef al. sigue una metodologia de series de casos restrospec-
tivas con datos del registro de Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and
Acute Care Surgery de Estados Unidos. Es un registro clinico de pacientes someti-
dos a OA, tanto abierta como endovascular. En el estudio se incluyeron los pacientes
sometidos a OA para tratamiento de hemorragia por debajo de la bifurcacion aér-
tica (zona 3) y se excluyeron los pacientes con hemorragia intraabdominal, hemo-
rragia toracica y OA en las zonas 1 o 2. Los datos que se recogieron comprendian
el periodo de tiempo entre diciembre de 2014 y diciembre de 2018. El estudio tenia
como objetivo comparar la efectividad de REBOA frente a TR en cuanto a la super-
vivencia de los pacientes con hemorragias pélvicas.

La medida de resultado principal fue la mortalidad. Los resultados secunda-
rios incluyeron el uso de hemoderivados, la duracion de la estancia, la duracion de
la estancia en UCI y las complicaciones.

Se obtuvo informacion de 217 pacientes, se excluyeron 108 debido a la nece-
sidad de control quirurgico o intervencionista de la hemorragia por encima de la
bifurcacion adrtica, por lo que finalmente se analizaron 109 pacientes, 84 en grupo
REBOA y 25 en TR.

La calidad del estudio es baja porque el método de investigacion no reduce el
riesgo de sesgo de informacion al tratarse de una recogida de datos retrospectiva y
al no definir correctamente el tiempo de seguimiento de cada paciente. Ademas, los
grupos comparados presentan diferencias al inicio en parametros como el modo en
el que se realiza el trauma (herida de bala, pufialada, etc.), la presion arterial, pulso
y puntuacion GCS en el lugar de ocurrencia del trauma y en el momento de admi-
sion en urgencias, ademas de en la respuesta pupilar y los movimientos esponta-
neos en urgencias.
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5.2.2.2. REBOA preventiva

Se han incluido 3 estudios que evaltan la efectividad de REBOA en la preven-
cion de complicaciones en los partos de mujeres con EAP (137,156,157).

a) Estudio de Riazanova et al. (157)

El estudio de Riazanova et al. es una serie de casos retrospectiva, llevado a
cabo en Rusia. El objetivo era analizar y comparar la eficacia del abordaje quirar-
gico estandar con oclusion temporal abierta de las arterias iliacas comunes (CIAO)
con el abordaje utilizando REBOA profilactica en términos de minimizacion de
hemorragias y de necesidad de histerectomia.

Se incluyeron mujeres con EAP extenso, definido como placenta increta o per-
creta sospechada prenatalmente, ingresadas en el Centro Perinatal de la Universidad
Médica Pediatrica Estatal de San Petersburgo desde octubre de 2017.

Las variables de resultado fueron: tasa de histerectomia, infeccion, complica-
ciones isquémicas o tromboticas y duracion de la estancia hospitalaria.

Se incluyeron 28 pacientes, 12 en grupo REBOA y 16 en CIAO. La calidad
del estudio es media, principalmente debido al método de investigacion retrospec-
tivo que lleva implicito un riesgo de sesgo de confusion y de indicacion de la inter-
vencion, ademas de presentar una muestra muy pequefia y de que los resultados
se presentan en medianas y rangos intercuartilicos lo que dificulta la inferencia al
resto de poblacion. No obstante, los grupos son homogéneos en las variables des-
criptivas, a pesar del reducido tamafio muestral.

b) Estudio de Zeng et al. (156)

Se trata de un estudio de series retrospectivas llevado a cabo en China. El obje-
tivo era evaluar la eficacia y seguridad de la colocacion preoperatoria de REBOA
infrarrenal (zona 3) sola o combinada con taponamiento de Bakri para el tratamiento
de casos de EAP. Se revisaron todos los casos de partos de mujeres con EAP desde
enero de 2014 a marzo de 2017 en el Hospital Xiangya II (China).

Se identificaron 104 casos de EAP, todos con antecedentes de parto por cesa-
rea, aborto quirtrgico o placenta previa. Cincuenta y ocho mujeres en el grupo de
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REBOA y 46 en control. Los andlisis de los resultados se llevaron a cabo estratifi-
cando la muestra seglin la placenta era percreta o increta.

La calidad del estudio evaluada con la herramienta FLC 3.0 fue baja, princi-
palmente porque se trata de series retrospectivas que no controlan factores de con-
fusion, no calculan tamafio muestral y no presentan grupos comparables en carac-
teristicas iniciales. Ademas, los analisis comparativos entre grupos solo se llevan a
cabo con la muestra de pacientes con placenta increta, excluyendo todos los datos
del grupo de placenta percreta.

¢) Estudio de loffe ez al. (137)

El estudio sigue un disefo de casos-controles retrospectivos. El objetivo era
explorar el uso del catéter ER-REBOA durante las histerectomias por cesarea con
el objetivo de minimizar la morbilidad perioperatoria y las transfusiones de con-
centrados de globulos rojos (PRBC).

Se incluyeron pacientes consecutivos con diagnostico prenatal de trastorno de
EAP entre enero de 2013 y octubre de 2020. El estudio se llevo a cabo en un cen-
tro de referencia regional del Centro Médico de la Universidad de Loma Linda en
California, Estados Unidos. En total fueron analizadas 90 mujeres, 17 en el grupo
REBOA 'y 73 sin REBOA.

La variable de resultado principales fue la incidencia de transfusiones de PRBC
de minimo 4 unidades. Los resultados secundarios incluian ingresos en UCI qui-
rargica, duracion de estancia postoperatoria, ileo postoperatorio y tasa de compli-
caciones vasculares.

La calidad del estudio evaluada con la herramienta FLC 3.0 fue media, prin-
cipalmente porque se trata de metodologia retrospectiva que no controlan factores
de confusion y no calculan tamafio muestral. Ademas, los grupos no eran compa-
rables al inicio en cuanto a la presencia o no de placenta previa.

5.2.2.3. Estudios econémicos

El tnico estudio encontrado que evaluaba la eficiencia de REBOA fue el estu-
dio de Renna et al. (158). Se trata de un arbol de decision llevado a cabo con datos
de estudios realizados en Estados Unidos (79,175), aunque el modelo se lleva a
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cabo por autores britanicos para el contexto del National Health Service (NHS)
de Reino Unido.

El objetivo de este estudio era realizar un analisis de coste-utilidad de REBOA
como intervencion para pacientes con hemorragia traumatica mayor no compresiva
por encima de la bifurcacion adrtica dentro del abdomen (zona 1) en comparacion
con TR como procedimiento estandar, desde la perspectiva del Sistema de Salud.

Las probabilidades de cada nodo se calcularon utilizando la probabilidad pon-
derada de los estudios que informaban de la ocurrencia del evento, segun el numero
de pacientes implicados. Debido a la naturaleza de las lesiones, segun Holbrook
et al. o bien los pacientes se recuperan casi totalmente en el primer afio posterior
a la lesion o bien no sobreviven hasta el alta (176); por este motivo, se realizé una
evaluacion de un afio y, como la mayoria de los costes se produjeron en ese afio,
no se aplicé ninguna tasa de descuento. Los costes se calcularon utilizando los
datos de tarifas del NHS britanico de 2016/2017 y se complementaron a partir de
bibliografia adicional.

La utilidad de cada nodo del arbol representaba la suma de todas las utilida-
des para cada estado de salud (puntuaciones de calidad de vida, QoL) multiplicada
por la duracion de la vida (LOL) para ese estado correspondiente. Las puntuacio-
nes en QoL tienen un valor entre 0 y 1, que representan la muerte y la salud per-
fecta, respectivamente y todos los valores se obtuvieron de la bibliografia o de una
evaluacion directa mediante cuestionarios EQ-5D. El valor de la LOL se midi6 en
afios y se obtuvieron de la bibliografia.

El resultado de ICER que obtuvieron los autores fue de 44.617,44 Libras /
afios de vida ajustados por calidad (AVAC) (Tabla 10). El umbral de disponibili-
dad a pagar establecido en Reino Unido est4 entre 20 y 30 mil libras por AVAC, lo
que hace que REBOA no resulte eficiente en el contexto en el que se ha llevado a
cabo y siendo superior al umbral de disponibilidad a pagar considerado en Espafia
de 25.000 €/AVAC.

Realizaron un analisis de sensibilidad utilizando valores alternativos disponi-
bles en la literatura. El analisis utilizo los valores minimo y maximo de la proba-
bilidad de supervivencia de REBOA o la TR. También se evalud el coste minimo
y maximo de REBOA o la TR, el coste en relacion con la gravedad de las heridas
medida con ISS, la adicion de productos sanguineos utilizados, asi como la pro-
porcion de pacientes sometidos a angioembolizacion o laparotomia y empaqueta-
miento. Por ultimo, el impacto de la variacion en la utilidad se evalu6 utilizando los
valores minimo y maximo de los valores EQ-5D. Los resultados del mismo mos-
traron que solo se alcanzaba la eficiencia con la modificacion de 3 variables: La
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ausencia en complicaciones de REBOA, la méxima probabilidad de supervivencia
con REBOA y la maxima necesidad de transfusion con TR.

Tabla 10. Resultados Coste-utilidad de REBOA en estudio de Renna et al. (158)

Costes de Costes TR (£) Utilidades Utilidades TR ICER (£/
REBOA (£) REBOA (AVAC) (AVAC) AVAC)
19.093,45 14.518,00 0,167 0,065 44.617,44

AVAC: Afos de vida ajustados por calidad

La calidad metodolégica del estudio fue evaluada como media con la herra-
mienta FLC 3.0, principalmente debido a la ausencia de ajuste temporal de los bene-
ficios a futuro que los autores argumentan con referencias bibliograficas.

5.3. Meta-analisis

5.3.1. REBOA terapéutica

A continuacion, se muestran los resultados de los meta-analisis que se han
podido llevar a cabo con los datos disponibles para las variables principales y todas
aquellas de nivel secundario en la que se han obtenido resultados estadisticamente
significativos. También se han realizado meta-analisis cuando ha sido posible con
las variables relativas a la seguridad.

5.3.1.1. Meta-analisis para efectividad de REBOA

En las tablas siguientes se muestran los resultados correspondientes a la sin-
tesis llevada a cabo para las variables de efectividad. La variable de mortalidad a
las 24 horas no muestra diferencias estadisticamente significativas en la compara-
cion de REBOA frente al resto de intervenciones (OR= 0,58; 1C95%: 0,25 — 1,36;
p=0,21), no obstante, en la comparacion con el subgrupo de TR si se muestra una
superioridad de REBOA sobre TR estadisticamente significativa (OR= 0,26; 1C95%:
0,20 — 0,34; p<0,001) (Figura 7).
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Figura 7. Meta-analisis REBOA vs. Control en mortalidad a 24 horas
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1.1.2 Toracotomia

Abe 2016 137 636 130 267 131% 0.29[0.21,0.39) _—
Erenner 2022 114 147 128 135 115% 016([0.06 040) ———
Moore 2015 T 51 7 111% 017 [0.08, 0.47]

Teeter 2018 #H 55 40 46 11.2% 019[0.07,053) ———=——
Subtotal (95% CI) 862 520 46.0% 0.26 [0.20, 0.34] <
Total evants pait] 350

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 2,58, df= 3{P= 0.46), = 0%
Test for overall effact Z=9.91 (P = 0,00001)

1.1.3 No REBOA

Ichiki 2022 4 35 4 35 85% 1.00[0.23, 4.36]

Joseph 2019 3T o140 33 20 126% 269159, 453 —
Subtotal (95% CIy 175 M5 22.4% 210 [0.91, 4.86] re—
Total everts 4 37

Heterogeneity: Tau®= 017, Chi*=1.54,df=1 (P=0.21), F= 35%
Test for overall effact £=1.74 (P = 0.08)

Total (95% CI) 1201 999 100.0% 0.58 [0.25, 1,36] .
Total events T4 420

ity: Tau®=1.40: Chi*= =g« F= — - : S
1l-_hatigglanall\fl.l'Ie':u |-;ft1l':?5hl _809.221D,df 8 (P < 0.00001);, P= 31% o 02 o' 5 LT
est for overall effact Z=1.25 (P = 0.21) Fawvours [REBOA] Fawours [control]

Test for subgroup differences: Chi®= 27 .36, df= 2 (P < 0.00001), F= 92.7%

Para la variable de mortalidad hospitalaria se obtienen resultados globales con
diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de REBOA contra el
resto de intervenciones (OR= 0,90; 1C95%: 0,81 — 0,99; p=0,04). En la comparacion
con el subgrupo de TR se obtiene una superioridad de REBOA frente a TR estadis-
ticamente significativa (OR= 0,30; 1C95%: 0,26 — 0,35; p<0,001). Por el contra-
rio, la comparacion con no REBOA muestra resultados favorables al comparador
con significacion estadistica (OR= 3,33; IC95%: 2,80 — 3,96; p<0,001) (Figura 8).
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Figura 8. Meta-analisis REBOA vs. Control en mortalidad hospitalaria

REBOA Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
1.2.1 Empaquetamiento peritoneal
Asmar 2020 15 52 33827 1% 051032319 B
Frassini 2021 & 10 310 0I% 350055 22.30]
Mikdad 2020 53 102 3| 102 23% 1.821.04, 3.18] —
Subtotal (95% CI) 164 164 4.5%  1.28[0.83, 1.98) -~
Total events 74 64
Heterogeneity. Chi*= 7.58, df= 2 (P =0.02), F=T74%
Testfor overall effect Z=111 P =027
1.2.2 Toracotomia
Abe 2016 405 636 210 267 135% 048034 0.66] -
Aso 2017 an 19 48 BB 47%  0.37[0.20, 0.67] -
Brenner 2022 114 147 129 135  38%  016(0.06 040 =
Bukur 2020 292 568 209 287 387% 010008 014
Du Bose 2016 31 48 57 68 16%  0.49[0.20,1.22 I~
Henry 2020 61 364 488 634 127%  O7G[057,1.02) ™
Woore 2015 15 24 65 T2 15% 018006056 t————
Teeter 2018 49 55 46 46 0.7% 008 000,149 ¥——————1—
Yamamoto 2019 1] 1] a0 0 Mot estimahble
Subtotal (95% CI) 2031 277 TT3%  0.30[0.26,0.35] &
Total events 1259 1852
Heterogeneity: Chi*= 105.62, di= 7 (P = 0.00001); 7= 33%
Test for overall effect Z= 15.27 (P < 0.00001)
1.2.3 No REBOA
Duchesne 2019 [ 7 14 24 01% 429044, 41.37) .
Garcia 2020 5 28 48 T 08%  1.22(0.44, 335 —
lchiki 2022 4 35 8 35 09% 0440012,1.61] —
Joseph 2019 9 140 15 280 1.2%  1.21[052 289 e
Watsumoto 2020 180 256 §13 2893 49%  6.06(458 802 —
MNori 2015 259 3/ 709 1456  91% 2.97 [2.29, 3.84) —_
Yamamaoto 2019 139 144 1329 1339 1.1% 0.21 007,062 &
Subtotal (95% CI) 961 6344 18.2%  3.33[2.80, 3.96] &>
Total events 602 2936
Heterogeneity: Chi®= §1.70, df= 6 (P = 0.00001); #= 90%
Testfor owerall effect Z= 1350 (P = 0.00001)
Total (95% CI) 356 8685 100.0%  0.90[0.81,0.99) *
Total events 1835 4852
Heterageneity: Chi*= 554,67, df=17 (P < 0.00001); F= 97% u"1 0:2 ul's 2 5 1:0

Testfor owerall effect 2= 210 (P=004)

Testfor subgroup differences, Chi*= 411.53, df= 2 (P = 0.00001), F=995%

Favours [REBOA] Favours [control]

Para la variable presion arterial post-oclusion se obtienen resultados globales
con diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de REBOA frente
al resto de intervenciones que favorece una mayor presion arterial que sus compa-
radores (MD= 41,03 mmHg; 1C95%: 36,77 — 45,29; p=0,04). Del mismo modo los
resultados por subgrupos son favorables a REBOA (Figura 9).

El resultado también es favorable a REBOA en el caso de la variable pulso
post-oclusion, en este caso solo hay un subgrupo que corresponde al comparador TR
y el resultado presenta significacion estadistica (MD= 28,79 lpm; IC95%: 24,99 —
32,58; p<0,001) (Figura 10).
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Figura 9. Meta-analisis REBOA vs. Control en presion arterial post-oclusion

REBOA Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup _Mean __ SD Total Mean  SD Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% Cl
1.4.1 Empaquetamiento peritoneal
Frassini 2021 9052 3954 19 7005 2507 B4 51% 2047 [1.66,39.28) —
Subtotal (95% CI) 19 64  51% 20.47[1.66,39.28] -
Heterogeneity: Not applicable
Testfor overall effect Z= 213 (P=0.03)
1.4.2 Toracotomia
Brenner 2022 753 29 40 T4 33 36 92% 130012731533 —
Brenner 2022 796 30 107 865 39 899 199% -6.90[-16.46, 2.66) —
Bukur 2020 1012 48 568 36 566 BB7 617% B520(5977,7063) =
Du Bose 2016 90 529 46 649 611 B8 41% 2510[4.01,46.19]
Subtotal (95% CI) 761 1090 94.9% 42.14[37.77,46.52] +*
Helerogeneity: Chi* = 205.54, di= 3 (P < 0,00001); I*= 8%
Testfor overall effect Z = 18.88 (P < 0,00001)
Total (95% CI) 780 1154 100.0% 41.03 [36.77, 45.29] *
Heterogeneity: Chi*= 210,38, df= 4 (P < 0,00001); F= 98% T -50 50 100

Testfor overall effect Z=18.87 (P < 000001}
Testfor subaroup differences: Chi*= 4.84, df=1 (P =003, F=79.3%

Favours [contral] Favours [REBOA]

Figura 10. Meta-analisis REBOA vs. Control en pulso post-oclusion

REBOA Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.6.1 Toracotomia
Abe 2016 108 39 152 1095 52 152 135% -1.50[-11.83,883] 1
Brenner 2022 1041 34 147 1123 29 135 266% -8.20[-15.56,-0.84] ]
Bukur 2020 947 435 568 405 541 887 56.4% 54.20[49.15,59.25] -
DuBose 2016 81.2 548 46 65 527 68 35% 16.20[-3.99,36.39] .
Subtotal (95% CI) 913 1242 100.0% 28.79 [24.99, 32.58] *
Heterogeneity: Chi*= 228.95, df = 3 (P < 0.00001); F=99%
Testfor overall effect: Z=14.88 (P < 0.00001)
Total (95% CI) 913 1242 100.0% 28.79 [24.99, 32.58] L 3
apiEe _ e ' : : :
Heterogeneity: Chi*= 228.95, df= 3 (P < 0.00001); F=99% & B 75 20

Testfor overall effect Z=14.88 (P < 0.00001)
Testfor Not i

Favours [Control] Favours [REBOA]

Figura 11. Meta-analisis REBOA vs. Control en niveles de hemoglobina en momento

de ingreso

REBOA Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI
1.7.1 Toracotomia
Brenner 2022 1.2 3 40 98 4 36 25% 1.40[0.20,3.00] 1
Brenner 2022 11.2 2 107 106 3 98 12.8% 0.60[0.10,1.30]  —
Bukur 2020 11.2 24 568 101 32 887 759% 1.10[0.81,1.39)] : 3
Du Bose 2016 102 21 46 106 25 68 8.8% -0.40[1.25,0.45] e
Subtotal (95% CI) 761 1090 100.0% 0.91 [0.66, 1.16] L
Heterogeneity: Chi*=11.91, df= 3 (P = 0.008); F= 75%
Testfor overall effect Z=7.10 (P < 0.00001)
Total (95% CI) 761 1090 100.0% 0.91 [0.66, 1.16] L
Heterogeneity: Chi*= 11.91, df= 3 (P = 0.008); F= 75% t t + t

Test for overall effect Z= 7.10 (P = 0.00001)
Testfor subaroup differences: Not applicable

REBOA muestra ser mejor que TR

2 12
Favours [Control] Favours [REBOA]

en el caso de la hemoglobina medida al

ingreso, con valores mayores que los obtenidos con TR (MD= 0,91 g/1; 1C95%:

0,66 — 1,16; p<0,001) (Figura 11).
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5.3.1.2. Meta-analisis para seguridad de REBOA

Los resultados del meta-analisis de las variables de evaluacion de la seguri-
dad de REBOA se muestran a continuacion. En el caso de la amputacion de extre-
midades inferiores se ha obtenido una clara inferioridad de REBOA frente a cual-
quiera de sus comparadores (OR=7,19; IC95%: 2,00 —25,89; p=0,003) (Figura 12).

Figura 12. Meta-analisis REBOA vs. Control en amputacion de extremidades
inferiores

REBOA Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Asmar 2020 o 52 0 52 Not estimable
Brenner 2022 2 147 0 135 234% 4.66[0.22,97.87] bl
Bukur 2020 5 568 0 887 17.7% 17.32[0.96,313.91] | e —
Ichiki 2022 1] 65 0 57 Not estimable
Joseph 2019 5 140 2 280 58.8% 5.15(0.99, 26.88] ——
Total (95% Cl) 972 1411 100.0%  7.19[2.00, 25.89] i
Total events 12 2
Heterogeneity: Chi*= 0.59, df= 2 (P = 0.74); F= 0% :0.01 051 150 100’

Testfor overall effect Z=3.02 (P = 0.003) Favmjrs [REBOA] Favours [control]

En la variable de seguridad dafio renal agudo se obtiene un OR= 2,73 (IC95%:
1,74 —4,30; p<0,001) (Figura 13), favorable al grupo control. Del mismo modo, la
intervencion es mas segura en el grupo control que el grupo REBOA para la varia-
ble dafio renal agudo con hemodialisis (OR= 3,14; 1C95%: 1,94 — 5,07; p<0,001)
(Figura 14).

Figura 13. Meta-analisis REBOA vs. Control en dafio renal agudo

REBOA Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup __ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Asmar 2020 5 &2 3 82 TT% 1.74[0.39, 7.68] I E—
Brenner 2022 27 147 9 135 18.8% 315[1.42,6.97] —
Bukur 2020 96 568 51 887 351% 3.33(2.33,4.77) -
Ichiki 2022 37 65 29 57 21.2% 1.28[0.62, 2.61] I
Joseph 2019 15 107 9 280 17.2% 4.91(2.08,11.60] —
Total (95% CI) 939 1411 100.0% 2.73[1.74, 4.30] <&
Total events 180 101
Heterogeneity: Tau®=0.12; Chi*= 759, df= 4 (P=0.11); F= 47% 50 o U:1 15[' 1UU:
Testfor overall effect Z= 4.36 (P < 0.0001) ) Favours [REBOA] Favours [control]
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Figura 14. Meta-analisis REBOA vs. Control en dafio renal agudo con hemodialisis

REBOA Control Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Brenner 2022 10 147 3135 134% 3.21[0.86,11.93] T
Bukur 2020 42 568 211 887 808% 3.291.93,562) S =
Du Bose 2016 2 48 2 B8 58%  1.50(0.20,11.08] —_—
Total (95% CI) 761 1090 100.0% 3.14[1.94,5.07] >
Total events 54 26
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.56, df= 2 (P = 0.76), F= 0% b y 10 100

Test for overall effect Z=4.66 (P < 0.00001)

01
Favours [REBOA] Favours [control]

En el caso del dafio pulmonar agudo también se encuentra diferencias significa-

tivas a favor del grupo control (OR=2,2; 1C95%: 1,10 —

4,49; p=0,03) (Figura 15).

Figura 15. Meta-analisis REBOA vs. Control en daiio pulmonar agudo

REBOA Control Odds Ratio 0dds Ratio
Study or Subgroup _ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Brenner 2022 15 147 7135 341% 2.08 [0.62, 5.26) -
Bukur 2020 48 568 28 887 60.6% 2.83[1.75, 4.57) =
Du Bose 2016 0 46 3 68 52% 0.20[0.01,3.99)
Total (95% Cl) 761 1090 100.0% 2.22 [1.10,4.49) -
Total events 63 38

Heterogeneity: Tau®= 0.15; Chi*= 319, df= 2 (P = 0.20), F=37%
Testfor overall effect Z=2.22 (P = 0.03)

0.01

0 10 100
Favours [REBOA] Favours [control]

Los casos de paraplejia tras la intervencion también son mayores en el grupo de
REBOA que el control, con un OR= 7,40 (IC95%: 1,90 — 28,84; p=0,004) (Figura 16).

Figura 16. Meta-analisis REBOA vs. Control en paraplejia

REBOA Control Odds Ratio QOdds Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Brenner 2022 4 147 0 135 215% 8.50[0.45,159.34) -t
Bukur 2020 9 568 2 887 785% 7.12[1.53,32.09] _._
Du Bose 2016 0 4B 0 68 Not estimable
Total (95% Cl) 761 1090 100.0% 7.40 [1.90, 28.84] el
Total events 13 2

e 2_ - Chiz= = = - [ + + 1
Heterogeneity: Tau*= 0.00; Chi*= 0.01, df=1 (P = 0.92), F= 0% o1 0 100

Test for overall effect: Z= 2.88 (P = 0.004)

01
Favours [REBOA] Favours [control]

Para el resto de variables de seguridad evaluadas no se han encontrado dife-
rencias estadisticamente significativas entre grupos (Tabla 11).
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Tabla 11. Resultados meta-analisis de variables de seguridad REBOA sin diferencias entre grupos

Variable OR 1C95% p

Sepsis 2,74 0,59 - 12,77 0,20
Ictus 0,80 0,32 -1,99 0,64
Infarto miocardio 0,61 0,20-1,86 0,38
Fallo multiorganico 1,39 0,74 - 2,64 0,31
Isquemia médula espinal 2,22 0,19 - 26,40 0,53

5.3.2. REBOA preventiva

En este apartado se muestran los resultados de los meta-analisis que se han
podido llevar a cabo con los datos disponibles para las variables principales y todas
aquellas de nivel secundario en la que se han obtenido resultados estadisticamente
significativos para la utilizacion de REBOA como medida profilactica en partos con
EAP en comparacion con control. También se han realizado meta-analisis cuando
ha sido posible con las variables relativas a la seguridad.

5.3.2.1. Meta-analisis para efectividad de REBOA preventiva

Para la variable histerectomias realizadas, REBOA obtiene resultados favora-
bles en comparacion con el grupo Control con un OR=0,21 (IC95%: 0,08 — 0,53;
p=0,001) (Figura 17). En todos los estudios incluidos, salvo el de Xie et al. (173)
y el de Cui et al. (47), los resultados son favorables a REBOA.

Figura 17. Meta-analisis REBOA vs. Control en histerectomia

REBOA No REBOA Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup _ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Cui 2017 2 38 3 nOT0% 0.52[0.08, 3.32) B
Panici 2012 2 15 9 18 18.3% 0.15[0.03, 0.89) —_—
Riazanova 2021 D1z 8 16 8.4% 0.04[0.00,079 —
W 2016 0 230 338 83% 0.02[0.00, 0.43)
Xie 2017 5 30 10 41 27.6% 0.62[0.19, 2.05) —-—
Zeng 2017 2 48 9 38 204% 0.14[0.03, 0.69) e
Total (95% CI) 373 182 100.0% 0.21 [0.08, 0.53] >
Total events " 42
Heterogeneity, Tau® = 0.47; Chi*= 7.70, df= 5 (P = 0.17); F= 35% k + + o
Testfor overall effect Z = 3.26 (P = 0.001) 0.00 UQEBO,‘. No RE1§0~' 1000
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La variable duracion de la estancia hospitalaria medida en dias, se ha reco-
gido de 4 estudios y es menor en las pacientes tratadas con REBOA preventivo en
comparacion con el grupo control en todos los estudios menos el de Cui ef al. (47),
aunque los resultados globales del meta-analisis no son estadisticamente significa-
tivos (DM= -1,03 d; IC95%: -2,15 — 0,09; p=0,07) (Figura 18).

Figura 18. Meta-analisis REBOA vs. Control en duracién estancia hospitalaria

REBOA No REBOA Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [dias] SO [dias] Total Mean [dias] SD[dias] Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 85% CI
Cui 2017 85 36 38 69 15 3 211% 160034, 288
Riazanowa 2021 58 03148 12 86 38574 73 1% -2A0[370,-1.90) —_—
Wu 2016 51 03 230 67 138 280% -1600193-1.27 -
Zeng 27 7.5 106 48 816 15 38 268% -091[1.47,-039 -
Total (85% CI) 3 180 100.0%  -1.03[-2.15 0.08]

Heterogensity Tau?=1.14; Chi?= 35.28, df = 3 (P < 0.00001); F= $1% + 1, 6 ; :
Testfor overall effect Z=1.80 (F = 0.07) REBOA NoREBOA

Tampoco son significativos los resultados obtenidos en la variable pérdida
de sangre, de tipo continuo y cuyo meta-analisis se ha realizado con la medida de
efecto diferencia de medias estandarizada (SMD) debido a la diversidad de unida-
des de medida encontradas y a los resultados tan extremos publicados por Wu et al.
(SMD=-1,73; 1C95%: -3,56 — 0,11; p=0,07) (Figura 19).

Figura 19. Meta-analisis REBOA vs. Control en pérdida de sangre en la cirugia

REBOA No REBOA $td. Mean Difference Std. Mean Difference
Study or Subgroup ___ Mean SD Total _ Mean SD_Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
cul 2017 15605 12788 38 20452 11601 31 167%  -047}085,001)
lofte 2021 1450 10897214 17 1,800 51432114 73 167%  -0.07 }0.60,0.45]
Riazanova 2021 541 3268424 12 3331 GOB1B47TS 73 166%  -0.4911.10,013
Wy 2016 321 193 230 2,790 335 38 164%  -B36[815-767 ——
Xie 2017 361 784 30 1560 1353 41 167%  -0.521099,-0.04]
Zeng 2017 146771 107577 48 2,21842 16722 38 168%  -0.56[1,00,-0.13) -
Total (95% CI) 375 294 100.0% -1.73 [-3.56,0.11]

Heterogeneity. Tau®= 519, Chi*= 350,20, df= 5 (P < 0.00001), F= 9% ‘4 ‘2 ] ; ;
Testfor overall effect Z=1.84 (P = 0.07) REBOA Mo REBOA

REBOA ha mostrado ser mas efectiva que control en lo relativo a la admision
en UCI, con un OR= 0,18 (IC95%: 0,08 — 0,42; p<0,001) obtenido de 4 estudios
que midieron esta variable (Figura 20).

Lo mismo ocurre con la variable necesidad de transfusion que es favorable

significativamente a REBOA con un OR= 0,33 (IC95%: 0,16 — 0,68; p= 0,003)
obtenido de 4 estudios que midieron esta variable (Figura 21).
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Figura 20. Meta-analisis vs. Control en admisién en UCI

REBOA No REBOA 0Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup _ Events Total Events Total Weight M-H, 95% CI M-H, Random, 95% CI
loffe 2021 217 14 73 253% 056[0.12,2.75) —
Panici 2012 1 15 8 18 134% 0.09[0.01,083)
Wu 2016 3 230 5 38 287% 0.08[0.02,0.38) —
Zeng 2017 3 48 10 38 326% 0.19[0.05,0.74] —
Total (95% CI) 310 167 100.0% 0.18 [0.08, 0.42] -
Total events 9 a7
Heterogeneity: Tau®= 0.07; Chi*=3.32, df= 3 (P = 0.34), F= 10% o o pm i
Testfor overall effect Z= 4.00 (P < 0.0001) REBOA No REEOA

Figura 21. Meta-analisis REBOA vs. Control en necesidad de transfusion

REBOA No REBOA 0Odds Ratio 0Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
loffe 2021 4 17 3/ 73 27.0% 0.32[0.09, 1.06] —a—
Panici 2012 715 12 18 58% 0.02[0.00, 0.47)
Xie 2017 2 30 33 M 309% 057[019,1.70] —
Zeng 2017 9 48 16 38 363% 0.32[0.12,0.84] ——
Total (95% CI) 110 170 100.0% 0.33 [0.16, 0.68] <
Total events 41 103
Heterogeneity: Tau®= 0.15, Chi*= 4.05, df= 3 (P = 0.26); F= 26% '0‘001 0:1 1-0 1000‘

Test for averall effect Z= 2.96 (P = 0.003)

REBOA No REBOA

La variable continua pérdida de hemoglobina se ha medido en 2 de los estu-
dios incluidos y los resultados no muestran diferencias estadisticamente signifi-
cativas entre grupos (DM=-5,57 g/1; IC95%: -16,14 — 5,00; p= 0,03) (Figura 22).

Figura 22. Meta-analisis vs. Control en pérdida de hemoglobina

REBOA No REBOA Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [g/L] SD[g/L] Total Mean [g/L] SD[g/L] Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Cui 2017 107 189 38 106 208 3 475% 0.10[9.37,9.57] —
Xie 2017 43 197 30 15 137 41 525% -10.70[-18.90,-2.50) ——
Total (95% CI) 68 72 100.0% -5.57[-16.14,5.00] —~eli—
Helterogeneity. Tau®= 37,88, Chi*= 2.85, df=1 (P = 0.09), F= 65% -iiu } » 2‘0

Testfor overall effect: Z= 1.03 (P =0.30)

REBOA NoREBOA

El tiempo necesario para llevar a cabo la intervencion si ha mostrado ser menor
para REBOA con una DM= -19,75 min (IC95%: -29,99 — -9,50; p= 0,0002) obte-
nida de 4 estudios con datos publicados para esta variable (Figura 23).

71 SEGURIDAD, EFECTIVIDADY EFICIENCIA DE REBOA



Figura 23. Meta-analisis REBOA vs. Control en duracion de la intervencion
quiruargica

REBOA No REBOA Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean [min] SD [min] Total Mean [min] SD[min] Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Cui 2017 96.4 509 38 96.4 415 31 139%  000[21.80, 2180
Riazanova 2021 181 37773 12 34 17144 73 351% -1580[-20.38,-11.42) -
Wu 2016 64.1 51 230 921 97 38 364% -2800[31.15,-24.85) +*
Zeng 2017 9219 325 48 119.47 5937 38 146% -27.28[48.28-628) ——————
Total (95% CI) 328 180 100.0% -19.75[-29.99, -9.50] e
Heterageneity. Tau®= 72.57, Chi*= 23.46, df= 3 (P < 0.0001); = 87% e B 2=5 5"0

Testfor overall effect Z= 3.78 (P = 0.0002) REBOA NoREBOA

5.3.2.2. Meta-andlisis para seguridad de REBOA preventiva

Las variables consideradas en la bibliografia para evaluar la seguridad de
REBOA profilactica son complicaciones de la intervencion, dafio vesical, coagu-
lacién intravascular diseminada y trombosis venosa.

En el caso de la primera, que tiene un caracter mas general en lo que a efec-
tos adversos se refiere, los resultados se han obtenido de 3 estudios y no muestran
diferencias entre grupos (p=0,66) (Figura 24). El resto de variables se han anali-
zado en 2 estudios cada una y el resultado tampoco muestra diferencias estadisti-
camente significativas entre grupos (Figura 25 a (Figura 27)).

Figura 24. Meta-analisis REBOA vs. Control en complicaciones de la intervencion

Weight M-H, Random, 95% CI

Odds Ratio Odds Ratio

M-H, Random, 95% CI

REBOA No REBOA
Study or Subgroup _ Events Total Events Total
Riazanova 2021 1 12 1 16 122%
Xie 2017 4 30 4 41 464%
Zeng 2017 4 48 338 414%
Total (95% CI) 90 95 100.0%
Total events 9 8
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Figura 25. Meta-analisis REBOA vs. Control en dafio vesical
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Figura 26. Meta-analisis REBOA vs. Control en coagulacién intravascular diseminada

REBOA No REBOA 0dds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Evenis Total Events Total Weight M-H, 95% CI M-H, Random, 95% C|
Cui 2017 1 i} 1 3 540% 0.81[0.05,13.51]
Panici 2012 0 15 3 18 46.0% 0.14[0.01, 3.000
Total (95% CI) 53 49 100.0% 0.36 [0.05, 2.88]
Total evenis 1 4
Heterogensity, Tau®= 0.00; ChiF= 0,69, df=1 (P= 0.41); F= 0% t
Test for overall effect Z= 0.96 (P = 0.34) 0.008 U'1REED-‘«1 MNo RESigA W

Figura 27. Meta-analisis REBOA vs. Control en trombosis venosa

REBOA No REBOA Odds Ratio Odds Ratio
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W 2016 7 238 0 30 41.2% 064[0.03,13.75 L

Total (95% CI) 250 46 100.0% 0.51 [0.06, 4.55]
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Heterogeneity. Chi*= 004, df=1 (P=084),F=0% E t + |
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5.4. Certeza de la Evidencia

La certeza que podemos tener en la evidencia encontrada se ha valorado con
la herramienta GRADE pro y los niveles resultantes se encuentran entre muy baja
y moderada seglin la variable de desenlace que estemos evaluando (ANEXO 6 a
ANEXO 9).

Las principales causas de esta baja puntuacion se encuentran en el disefio de los
estudios incluidos, principalmente de corte retrospectivo lo que hace que el riesgo
de sesgo aumente en la seleccion de participantes, en la adecuacion de indicacion
de la intervencion o el comparador y en la falta de control de variables de confu-
sion. Ademas, hay que afiadir que algunos estudios presentan tamafios muestrales
pequefios que repercuten en la imprecision de los resultados.

De todos los desenlaces, los mejor valorados con GRADE pro presentan cer-
teza en la evidencia moderada y son:

* Mortalidad hospitalaria frente a TR.
* Presion arterial en urgencias frente a TR y a No REBOA.

* Pulso post-oclusion frente a empaquetamiento preperitoneal y TR.
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* Hemoglobina al ingreso en hospital frente a TR.

¢ Duracion oclusion frente a TR.

El resto de variables, incluidas todas las relativas a REBOA preventiva, mues-
tran una certeza en la evidencia baja o muy baja (ver ANEXO 6 a ANEXO 9).

5.5. Aspectos organizacionales, ¢€ticos, legales, de
pacientes y ambientales

Los aspectos organizacionales y relativos a pacientes de REBOA seran de
diferente consideracion en funcion de si se trata de REBOA terapéutica o preven-
tiva. En ambos casos la formacion y la coordinacion son claves para el éxito de la
colocacion de REBOA vy, en el caso de REBOA terapéutica es esencial limitar el
tiempo de oclusion a fin de evitar lesiones iatrogénicas (120,143,177).

Existen muchos factores que influyen en la duracion maxima de la isquemia
tolerable causada por REBOA. La supervivencia de los tejidos depende tanto del
grado como de la duracion de la oclusion, asi como de variables relativas al paciente
como la gravedad de la lesion, el volumen de hemorragia, la reanimacion (o la ausen-
cia de ella) y el tiempo transcurrido entre la lesion y el uso de la REBOA (177).

Algunos autores expresan la necesidad de desarrollar nuevos catéteres REBOA
mas pequefios, que permitirian reducir el riesgo de tromboembolismos durante la
retirada del catéter (178).

La verificacion de la colocacion del balon es muy importante para evitar com-
plicaciones. A pesar de su fiabilidad, el uso de la fluoroscopia en urgencias puede
suponer un reto debido a la baja disponibilidad de la misma y al tiempo necesa-
rio para la verificacion (179). Por este motivo, se ha propuesto el uso de puntos
de referencia anatomicos externos para la colocacion del baldn, sin necesidad de
imagenes (85,120).

El American College of Surgeons Committee on Trauma (ACS COT) y el
American College of Emergency Physicians (ACEP) recomiendan algunas directri-
ces para el uso y la aplicacion de REBOA (90), entre ellas indican que el desarrollo
de protocolos de REBOA debe realizarse conjuntamente con la unidad de cirugia
vascular, debe ser aplicada por un cirujano vascular o radiélogo intervencionista
siempre que tengan formacion en REBOA, debe haber un cirujano de emergencias
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para definir la causa especifica de la hemorragia y evitar las graves complicaciones
de la isquemia derivadas de una oclusion adrtica prolongada, deberia haber un ciru-
jano de cuidados intensivos o un cirujano vascular formado en REBOA que pueda
controlar la hemorragia rapidamente con cirugia. En el caso de Espafa se reque-
riria contar con profesionales especializados en trauma grave y con la formacion
necesaria para la aplicacion de REBOA.

En el caso del manejo de pacientes con REBOA esta misma guia indica que
REBOA solo debe ponerse en zona 1 por tiempos inferiores a 15 minutos, en la
zona 3 pueden tolerarse periodos de intervencion mas prolongados y, como tales,
pueden utilizarse como control hemorragico adyuvante inmediato antes de aplicar
técnicas quirargicas. Una vez realizada la oclusion adrtica de la zona 3, debe pro-
cederse a la hemostasia quirtirgica o intervencionista urgente y desinflar el balon
lo antes posible. El inflado parcial del baldén en cualquiera de las dos localizacio-
nes puede prolongar este intervalo; sin embargo, esta técnica todavia esta en estu-
dio. El balon debe desinflarse lo antes posible, y el catéter y la vaina deben reti-
rarse también lo antes posible (90).

Debe realizarse una vigilancia y evaluacion de la perfusion de las extremida-
des inferiores antes, durante y después de la oclusion aortica, y tras la retirada de la
vaina. Esta monitorizacion debe continuar durante al menos 24 horas. Si el paciente
abandona el quirdfano/sala intervencionista con la vaina colocada, se recomienda
demostrar mediante angiografia que la perfusion de las extremidades es adecuada.
Los especialistas en cirugia vascular deben participar en la evaluacion de la perfu-
sion distal y en la gestion y retirada de la vaina (90).

No se han encontrado estudios que presentaran datos sobre los aspectos lega-
les, éticos o de satisfaccion de pacientes para la técnica resucitativa REBOA.
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6. Discusion

6.1. REBOA terapéutica

En la presente revision se ha encontrado que REBOA es mas efectiva que la
TR en la reduccion de la mortalidad a las 24 horas (OR= 0,26; IC95%: 0,20 — 0,34)
o en mortalidad hospitalaria (OR= 0,30; IC95%: 0,26 — 0,35) reduciendo hasta
en un 80% la mortalidad, en cambio para la comparacion con otras técnicas de
control hemorragico no se observa tal ventaja. Los estudios clinicos previos, han
notificado sistematicamente mayores tasas de supervivencia fuera del servicio de
urgencias en pacientes que reciben REBOA para el shock hemorragico en compa-
racion con los que reciben TR para las mismas indicaciones (117,154). Los resul-
tados son menos claros en el caso de los pacientes que se encuentran en parada en
el momento de REBOA o TR. Un estudio multicéntrico demostr6 que los pacien-
tes en parada en el momento de REBOA o TR no presentaban ninguna ventaja en
cuanto a la supervivencia fuera de la unidad de urgencias o al alta hospitalaria (13).
Esto contrasta con un estudio de una sola institucion que mostré un aumento signi-
ficativo de la supervivencia fuera de urgencias, pero no en la mortalidad hospitala-
ria (180). Un estudio que describia la implantacion de REBOA en dos instituciones
de gran volumen describio una tasa de supervivencia del 40% para los pacientes
en parada por traumatismo penetrante y del 9,5% para los pacientes en parada por
traumatismo contuso (181).

La PAS tras la oclusion también ha mostrado mejores valores en el grupo de
REBOA que en el grupo control para cualquier comparacion (DM= 41,03 mmHg;
1C95%: 36,77 — 45,29). Lo mismo ocurre con el aumento del pulso tras la OA
(DM= 28,79 Ipm; IC95%: 24,99 — 32,58). En otros estudios se han descrito mejo-
ras significativas de PAS desde las primeras aplicaciones de REBOA en pacientes
con traumas hemorragicos (85,117,124,182). En un estudio en el que se examina-
ron los datos continuos de las constantes vitales de pacientes sometidos a REBOA
por shock hemorragico, 18 pacientes fueron sometidos a REBOA de la zona 1 y
10 a REBOA de la zona 3, se observo un aumento mas drastico de la PAS inme-
diatamente después de la OA en los pacientes de la zona 1 en comparacion con los
de la zona 3 (183). En la RS de Borger ef al. en pacientes con hemorragia trauma-
tica la PAS aumenta con REBOA hasta 99 mmHg (124).

Una declaracion conjunta del Comité de Traumatologia del Colegio Americano

de Cirujanos (ACS COT) y el Colegio Americano de Médicos de Urgencias sugiere
un tiempo de oclusién maximo de 15 min para la Zona 1 (90). Otro problema a tener
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en cuenta son las complicaciones relacionadas con la REBOA (154,184). Aunque
la REBOA es menos invasiva, pueden producirse complicaciones importantes. En
una revision reciente se resumieron las complicaciones asociadas a la REBOA y
se observo que pueden surgir problemas en el acceso arterial (es decir, lesiones
vasculares, embolizacion, émbolos de aire e isquemia periférica), en el inflado del
balodn (es decir, rotura del balon y lesion aortica), durante la oclusion (es decir, otras
lesiones arteriales, hemorragia retroperitoneal, acidosis lactica, disfuncion organica
e isquemia de las extremidades), desinflado (lesion isquémica por reperfusion) y
retirada de la vaina (trombo distal y diseccion arterial) (184). Nuestros resultados
muestran un elevado riesgo de amputacion de extremidades inferiores (OR=7,19;
1C95%: 2,00 — 25,89). En el estudio de Saito et al. el 2,1% de los pacientes preci-
saron amputacion de las extremidades inferiores (83). En el estudio de Taylor et al.
solo un paciente requirié amputacion y fue debido a una lesion grave no asociada
al procedimiento de REBOA (185). Brenner ef al. reportaron 5 casos de amputa-
ciones tras el uso de REBOA (186), los autores de este estudio reconocieron que
en los casos de amputacion de las extremidades inferiores los pacientes presenta-
ban una lesion vascular u 6sea grave en el lado de colocacion de la vaina para la
introduccion de REBOA. Mas recientemente, algunos autores han encontrado tasas
mas bajas de episodios tromboembolicos debido al uso de una vaina y un catéter
de balon mas pequetios (181). La preocupacion con respecto a la isquemia prolon-
gada y sus implicaciones ha hecho que surjan técnicas alternativas como REBOA
parcial (P-REBOA), que permite mantener algo de perfusion distal al no inflar el
balon completamente (187), y REBOA intermitente (I-REBOA), donde se alterna
entre periodos de oclusion completa y no oclusion (188).

La presente RS también ha encontrado un mayor riesgo de dafio renal agudo
como complicacion de REBOA en cualquiera de las comparaciones estudiadas
(OR=2,73; 1C95%: 1,74 — 4,30) aunque no todos los estudios incluidos facilita-
ban este dato. Con la adopcion continuada de REBOA, se estan notificando tasas
mas elevadas de dafio renal agudo. Entre 468 pacientes cuya duracion de la OA
fue mas del doble de la serie original (85), solo el 19% present6 dafio renal y no
hubo diferencias en las tasas de dafio renal si la OA se realizaba por encima o por
debajo de las arterias renales (189). Esto aboga por una fisiopatologia mas com-
pleja del dafio renal que la simple reduccion del flujo de entrada. Entre las posi-
bles agresiones adicionales que contribuyen a la disfuncion renal en pacientes con
REBOA se incluyen el TAC con contraste intravenoso, el uso de contraste intra-
venoso para angiografia durante procedimientos de hemostasia, asi como el shock
hemorragico por si solo que reduce la perfusion antes de la OA (190). No se han
estudiado estrategias de proteccion renal en pacientes sometidos a REBOA (190).

Las recomendaciones de la Guia Europea para el control de hemorragias dicen
que REBOA solo debe considerarse en los casos extremos de pacientes con fractura
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pélvica con el objetivo de ganar tiempo para implementar medidas adecuadas de
control hemorragico (92). Muchas veces, si el final menos deseable es inevitable,
es importante poder retrasar el tiempo suficiente para que llegue la familia o para
convertirse en donantes de 6rganos.

La REBOA es un procedimiento avanzado y menos invasivo que otras técnicas
como la TR (178), por lo que se esperaba que sus tasas de complicaciones fueran
mas bajas; sin embargo, siguen existiendo varias complicaciones graves, como lesion
renal aguda y amputaciones de las extremidades inferiores (191,192). Aunque las
complicaciones sistémicas de la REBOA son similares a las descritas en pacientes
sin trauma hemorragico sometidos a OA, asi como a las de los pacientes en shock
hemorragico que no reciben REBOA (193), los resultados de la presente revision
también sefialan el riesgo de amputaciones, dafio renal, paraplejia y dafio pulmo-
nar, por lo que hay que sefialar que REBOA puede causar complicaciones graves
que hay que tener en cuenta antes de la intervencion con esta técnica en pacientes
con hemorragias traumaticas, sin olvidar que, a pesar de estos efectos adversos, se
puede aumentar la supervivencia de dichos pacientes.

A corto plazo se deberia validar la efectividad y la viabilidad de REBOA en
trauma y mejorar su seguridad para que este procedimiento sea adoptado univer-
salmente. Para ello, los grupos de investigacion dirigen sus esfuerzos a disminuir
las complicaciones. El desarrollo de nuevos dispositivos, la disminucion del tiempo
de isquemia, el fortalecimiento de la técnica, el incremento de personal entrenado,
entre otros, son factores que podrian reducir estas complicaciones (120).

6.2. REBOA preventiva

Durante una cesarea se produce una hemorragia intraoperatoria debida a las
anomalias de la implantacion placentaria, esto puede provocar un shock hipovo-
Iémico, un fallo multiorganico e incluso la muerte. La cantidad de sangre perdida
puede oscilar entre 3 y 5 litros (194), superando incluso los 10 litros en algunas
ocasiones. La necesidad de transfusiones masivas puede aumentar las complica-
ciones asociadas como en el caso de la coagulacion intravascular diseminada, la
sobrecarga de fluidos, el sindrome de distrés respiratorio o las infecciones. En los
casos de EAP muchas cesareas requieren histerectomia posterior y, si la placenta
invade la vejiga, se pueden producir otras complicaciones no deseadas aso-ciadas
a la cirugia, como las lesiones vesicales o ureterales (195).

REBOA ha demostrado ser efectiva en los partos de mujeres con placenta
acreta para detener el sangrado y favorecer una intervencion mas comoda y rapida,
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aportando mejor visibilidad del campo quirtrgico. Los resultados encontrados en
esta revision muestran efectividad de REBOA en la reduccion de histerectomias
hasta en un 80% frente a sus comparadores (OR= 0,21; IC95%: 0,08 — 0,53), tam-
bién permite reducir las admisiones en UCI (OR= 0,18; IC95%: 0,08 — 0,42), las
necesidades de transfusion (OR= 0,33; IC95%: 0,16 — 0,68) y la duracion de la
cesarea en casi 20 minutos (DM= -19,75 min; IC95%: -29,99 — -9,5).

Las complicaciones encontradas en el uso obstétrico de REBOA no han mos-
trado diferencias con el comparador, por lo que se podria considerar una técnica
segura para esta indicacion.

En la actualidad no existe ninguna directriz asistencial estandar sobre el cui-
dado adecuado de las mujeres embarazadas en el periodo posterior al cateterismo.
Manzano-Nuifiez et al. recomiendan una estrecha vigilancia durante las primeras
24 h posteriores al procedimiento (196). Segtn estos autores las exploraciones debe-
rian realizarse cada 15 minutos en las primeras 2 h tras REBOA y después cada
hora en las 6 h siguientes. La vigilancia estrecha durante las primeras horas tras el
cateterismo, con la participacion activa de cirujano vascular y enfermera de cabe-
cera, es primordial para la identificacion precoz y el tratamiento de las complica-
ciones tras la intervencion (196).

Para reducir las complicaciones en el acceso algunos autores han aplicado una
imagen radiologica de segundos de duracion y baja dosis de radiacion para asegu-
rarse la localizacion del balon, esta podria ser prescindible dadas las caracteristicas
del kit REBOA, que garantiza, con un 95% de probabilidad, la posicion del balon
segun la posicion de las marcas del cateter (145).

La creciente experiencia con REBOA ha demostrado su valor en hemorragias
graves traumatologicas y en su uso obstétrico de caracter preventivo. La investi-
gacion futura deberia proporcionar datos de mayor calidad obtenidos de ensayos
clinicos aleatorizados y en cualquier caso de estudios prospectivos con grupo com-
parador. Estos estudios deberian aportar datos mejorados sobre el grado de shock
hemorragico, las caracteristicas especificas del contexto de uso (prehospitalario e
intrahospitalario, terapéutico o preventivo), la influencia del uso en el fallo orga-
nico, los requisitos de hemoderivados asociados, las lesiones iatrogénicas encon-
tradas y las técnicas especificas utilizadas para el despliegue (tiempo de oclusion
del balon; enfoques de inflado total/parcial/intermitente; etc.) (119,132).
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7. Conclusiones

Cabe recordar, antes de establecer las conclusiones, que los estudios en los que

se han basado los resultados presentan un elevado grado de heterogeneidad, siendo
muy diferentes en cuanto a tamafios muestrales y poblacion, ademas de tratarse, en
su mayoria de estudios retrospectivos sobre datos de registros electronicos, lo que
aumenta el riesgo de sesgo y disminuye la certeza de la evidencia. Teniendo estas
circunstancias en cuenta, se concluye lo siguiente en funcion del tipo de indicacion:

7.1.

7.2.

REBOA terapé€utica en hemorragias

La REBOA terapéutica resulta efectiva en la reduccion de mortalidad a
las 24 horas cuando se compara con toracotomia resucitativa (OR= 0,26;
1C95%: 0,20 — 0,34). La certeza de la evidencia se valoré como baja.

En general REBOA permite reducir la mortalidad hospitalaria respecto a
cualquier comparador (OR= 0,90; 1C95%: 0,81 — 0,99) (certeza de la evi-
dencia muy baja). Especialmente en la comparacion con TR (OR= 0,30;
1C95%: 0,26 — 0,35), la certeza de la evidencia se valoré como moderada.

REBOA también mejora la presion arterial sistdlica tras la oclusion mas
que cualquier comparador (DM= 41,03 mmHg; 1C95%: 36,77 — 45,29).
La certeza de la evidencia se valoré como baja.

REBOA es menos segura que sus comparadores en cuanto a amputacion
de extremidades inferiores, dafio renal agudo, paraplejia, con una certeza
de la evidencia baja y dafio pulmonar agudo con una certeza de la eviden-
cia calificada como muy baja.

No resultaria eficiente segun el unico estudio identificado que enmarca en
el contexto del Reino Unido y que compara con toracotomia resucitativa.

REBOA preventiva en acretismo placentario

REBOA reduce el n.° de histerectomias cuando se utiliza como medida
preventiva en partos de mujeres con espectro de acretismo placentario
(EAP) (OR=0,21; IC95%: 0,08 — 0,53). La certeza de la evidencia fue
calificada como baja.
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+ La REBOA preventiva también permite reducir el n.° de mujeres ingresa-
das en UCI (OR=0,18; IC95%: 0,08 — 0,42) (certeza de la evidencia muy
baja). Del mismo modo REBOA preventiva permite reducir las necesida-
des de transfusion y la duracion de las intervenciones quirargicas de muje-
res con EAP (certeza de la evidencia muy baja).

+ REBOA preventiva no presenta mas efectos adversos o complicaciones
que sus comparadores (certeza de la evidencia muy baja).
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8. Contribucion de los autores,

colaboradores y revisores
externos

8.1. Autores

8.2.

Montserrat Carmona Rodriguez. Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias. Instituto de Salud Carlos IIl. Red de Investigacion en Cronicidad,
Atencion Primaria y Promocion de la Salud (RICAPPS). Diseio, revision
de la literatura, extraccion y sintesis de datos y redaccion del informe.

Jorge Rodriguez Arbaizar. Escuela Nacional de Sanidad. Instituto de Salud
Carlos III. Revision de la literatura, extraccion y sintesis de datos.

Beatriz Leon Salas. Servicio de Evaluacion del Servicio Canario de Salud.
Red de Investigacion en Cronicidad, Atencion Primaria y Promocion de la
Salud (RICAPPS). Revision del protocolo, redaccion y revision del informe.

Lucia Pedrosa Pérez. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Instituto de Salud Carlos I1I. Extraccion y sintesis de datos, redaccion y
revision del informe.

Tiiaki Imaz Iglesia. Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.
Instituto de Salud Carlos III. Red de Investigacion en Cronicidad, Atencion
Primaria y Promocion de la Salud (RICAPPS). Disefio, redaccion y revi-
sion del informe.

Revisor interno

Carlos Alberto Sanchez Piedra. Agencia de Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias. Instituto de Salud Carlos III.
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8.3. Revisores externos

El presente informe, una vez finalizado y antes de su publicacion, se sometid
aun proceso de revision critica por parte de los siguientes reconocidos expertos en
el tema, para asegurar su calidad, precision y validez. Las aportaciones realizadas
fueron incorporadas al documento solo si estuvieron suficientemente argumenta-
das o basadas en pruebas cientificas de calidad.

*  Mario Chico Fernandez. Jefe de Seccion UCI de Trauma y Emergencias.
Servicio de Medicina Intensiva. Hospital Universitario 12 de Octubre.
Madrid. Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica y Unidades
Coronarias (SEMICYUC).

+ José Andrés Guirola Ortiz. Facultativo Especialista de Area. Radiologia
Vascular Intervencionista. Hospital Clinico Universitario «Lozano Blesay.
Zaragoza. Sociedad Espafiola de Radiologia Vascular e Intervencionista
(SERVEI).

8.4. Participacion de industria

Se solicitd informacion de empresas relacionadas con REBOA a través de
FENIN en junio de 2022, a la que se envio toda la informacion recopilada sobre
las empresas que se habian identificado como fabricantes o distribuidores de los
catéteres REBOA. No se recibid respuesta a nuestra solicitud, por lo que no se ha
podido incorporar su perspectiva en este informe.

8.5. Participacion de pacientes

En mayo y junio de 2022 se realizé una busqueda activa de asociaciones de
pacientes relacionadas con las patologias indicadas, pero no se obtuvieron resul-
tados, posiblemente porque se trata de indicaciones de caracter agudo que no pro-
mueven el asociacionismo de los afectados o afectadas. Por este motivo no ha sido
posible incluir la perspectiva de pacientes en el presente informe.
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9. Declaracion de intereses

Los autores del presente informe y sus revisores externos completaron un for-
mulario de declaracion de intereses.

Los autores del presente informe declaran no tener conflictos de intereses en
relacion con la tecnologia evaluada y los comparadores considerados.

Los revisores externos declaran que no tienen intereses que puedan competir

con el interés primario y los objetivos de este informe ¢ influir en su juicio profe-
sional al respecto.
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ANEXOS

ANEXO 1. Estrategias de busqueda

Base de datos:

Ovid MEDLINE(R). Fecha de busqueda: 16 de junio de 2022

N.°

Estrategia

Resultados

1

(bleeding or abnormal bleeding or «bleeding» or «bleeding complication» or
«blood effusion» or «blood loss» or «capillary bleeding» or <haemorrhage»

or «haemorrhage model» or <haemorrhagic activity» or <hemorrhage»

or «<hemorrhage model» or <hemorrhagia» or <hemorrhagic activity» or
«spontaneous haemorrhage» or «spontaneous hemorrhage»).mp. [mp=tx, bt,
ti, ab, ct, sh, ot, hw, id, cc, nm, fx, kf, ox, px, rx, an, ui, ds, on, sy]

(abdomen or «abdomen» or «abdominal core» or «abdominal region»

or pelvis or «obstetric operation» or «obstetric operation» or «obstetric
surgery» or «obstetric surgical procedures» or «obstetrical operation» or
«obstetrical surgery» or «gynecologic surgery» or «gynaecologic surgery»

or «gynaecological operation» or «gynaecological surgery» or «gynaecology
surgery» or «gynecologic operation» or «gynecologic surgery» or «gynecologic
surgical procedures» or «gynecological operation» or «gynecological surgery»
or «gynecology surgery» or «operative gynecology» or uterus or «intrauterine
environment» or «left uterus margin» or «margo uteri» or «<margo uteri sinister»
or «uterine» or «uterine stroma» or «uterus» or «uterus left margin» or «uterus
margin» or gastrointest*).mp. [mp=tx, bt, ti, ab, ct, sh, ot, hw, id, cc, nm, fx, kf,
oX, PX, rx, an, ui, ds, on, sy]

(«occlusion balloon catheter» or «coda» or «coda balloon» or «crossboss»

or «endocath» or «endoplege» or «equalizer» or «helios « or «hyperglide « or
«hyperform « or «rescue balloon» or «scepter balloon catheter» or «balloon
occlusion catheter» or «image-guided intravascular occluding catheter»

or «intravascular occluding catheter» or «intravascular occluding catheter,
image-guided» or «intravascular occluding catheters» or «occluding catheter»
or «occlusion balloon catheter» or «resuscitative endovascular balloon
occlusion of the aorta» or <REBOA» or «reboa intervention» or «reboa
procedure» or «reboa technique» or «resuscitation endovascular balloon
occlusion of aorta» or «resuscitative balloon occlusion of the aorta» or
«resuscitative balloon occlusion of the aorta» or «resuscitative endovascular
balloon occlusion of aorta» or «resuscitative endovascular balloon occlusion
of aorta» or «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta» or
«resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta» or «resuscitative
endovascular occlusion of the aorta» or «resuscitative endovascular occlusion
of the aorta reboa»).mp. [mp=tx, bt, ti, ab, ct, sh, ot, hw, id, cc, nm, fx, kf, ox,
pX, rx, an, ui, ds, on, sy]

(aorta or «aorta» or «aorta extract» or «aorta origin» or «aorta weight» or aort*).
mp. [mp=tx, bt, ti, ab, ct, sh, ot, hw, id, cc, nm, fx, kf, ox, px, rx, an, ui, ds, on,
syl
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1295173

1832484

14153

738115



Ovid MEDLINE(R). Fecha de busqueda: 16 de junio de 2022

N.°

Estrategia Resultados

5

(«survival time» or «survival period» or «survival time» or «time, survival» or 3820684
«mortality» or «mortality» or «mortality model» or «mortality rate» or «death

rate» or «death rate model» or «fatal outcome rate» or «fatality rate» or «lethal

outcome rate» or «mortality rate» or «rate, mortality» or «quality of life» or

«hrgl» or «health related quality of life» or «life quality» or «quality of life»).mp.

[mp=tx, bt, ti, ab, ct, sh, ot, hw, id, cc, nm, fx, kf, ox, px, rx, an, ui, ds, on, sy]

(«randomized controlled trial» or «controlled trial, randomized» or «randomised 3110325
controlled study» or «randomised controlled trial» or «randomized controlled
study» or «randomized controlled trial» or «trial, randomized controlled» or
«cohort analysis» or «analysis, cohort» or «cohort analysis» or «cohort fertility»
or «cohort life cycle» or «cohort studies» or «cohort study» or «fertility, cohort»
or «case control study» or «case control study» or «case-control studies» or
«case-control study» or «control study, case» or «<matched case control» or
«matched case control studies» or «<matched case control study» or «economic
evaluation» or «economic evaluation» or «clinical trial» or «clinical drug trial» or
«clinical trial» or «major clinical trial» or «trial, clinical» or «controlled clinical trial»
or «clinical trial, controlled» or «controlled clinical comparison» or «controlled
clinical drug trial» or «controlled clinical experiment» or «controlled clinical
study» or «controlled clinical test» or «controlled clinical trial» or «<adverse
device effect» or «device comparison» or «device economics»).mp. [mp=tx, bt,
ti, ab, ct, sh, ot, hw, id, cc, nm, fx, kf, ox, px, rx, an, ui, ds, on, sy]

1and 2 328300
3and 4 2567
5and 6 775305
7and 8 and 9 160

limit 11 to humans 160

limit 12 to (english or spanish) 160

EMBASE Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022

N.°

Estrategia Resultados

#1

«abnormal bleeding»/exp OR «abnormal bleeding» OR «bleeding»/exp OR 1296012
«bleeding» OR «bleeding complication»/exp OR «bleeding complication»

OR «blood effusion»/exp OR «blood effusion» OR «blood loss»/exp OR
«blood loss» OR «capillary bleeding»/exp OR «capillary bleeding» OR
«haemorrhage»/exp OR «haemorrhage» OR «haemorrhage model»/exp OR
«haemorrhage model» OR «haemorrhagic activity»/exp OR «haemorrhagic
activity» OR «hemorrhage»/exp OR «hemorrhage» OR «hemorrhage model»/
exp OR «hemorrhage model» OR «hemorrhagia»/exp OR «hemorrhagia» OR
«hemorrhagic activity»/exp OR «hemorrhagic activity» OR «spontaneous
haemorrhage»/exp OR «spontaneous haemorrhage» OR «spontaneous
hemorrhage»/exp OR «spontaneous hemorrhage»

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

108



EMBASE Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022

N.°

Estrategia

Resultados

#2

#3

#4
#5

#6

«abdomen»/exp OR «abdomen» OR «abdominal core» OR «abdominal
region» OR «pelvis»/exp OR «obstetric operation»/exp OR «obstetric
operation» OR «obstetric surgery» OR «obstetric surgical procedures»

OR «obstetrical operation» OR «obstetrical surgery» OR «gynecologic
surgery»/exp OR «gynaecologic surgery» OR «gynaecological operation»
OR «gynaecological surgery» OR «gynaecology surgery» OR «gynecologic
operation» OR «gynecologic surgery» OR «gynecologic surgical procedures»
OR «gynecological operation» OR «gynecological surgery» OR «gynecology
surgery» OR «operative gynecology» OR «uterus»/exp OR «intrauterine
environment» OR «left uterus margin» OR «margo uteri» OR «margo uteri
sinister» OR «uterine» OR «uterine stroma» OR «uterus» OR «uterus left
margin» OR «uterus margin» OR gastrointestin*

«occlusion balloon catheter»/exp OR «coda» OR «coda balloon» OR
«crossboss» OR «endocath» OR «endoplege» OR «equalizer» OR «helios
(device)» OR «hyperglide (device)» OR «hyperform (device)» OR «rescue
balloon» OR «scepter (balloon catheter)» OR «balloon occlusion catheter»
OR «image-guided intravascular occluding catheter» OR «intravascular
occluding catheter» OR «intravascular occluding catheter, image-guided» OR
«intravascular occluding catheters» OR «occluding catheter» OR «occlusion
balloon catheter» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of

the aorta»/exp OR «reboa intervention» OR «reboa procedure» OR «reboa
technigue» OR «resuscitation endovascular balloon occlusion of aorta» OR
«resuscitative balloon occlusion of the aorta» OR «resuscitative balloon
occlusion of the aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular balloon
occlusion of aorta» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of
aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta»
OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta (reboa)»

OR «resuscitative endovascular occlusion of the aorta» OR «resuscitative
endovascular occlusion of the aorta (reboa)»

«aorta»/exp OR «aorta» OR «aorta extract» OR «aorta weight» OR aort*

«survival time»/exp OR «survival period» OR «survival time» OR «time, survival»
OR «mortality»/exp OR «mortality» OR «mortality model» OR «mortality
rate»/exp OR «death rate» OR «death rate model» OR «fatal outcome rate»

OR «fatality rate» OR «lethal outcome rate» OR «mortality rate» OR «rate,
mortality» OR «quality of life»/exp OR «hrgl» OR «health related quality of life»
OR «life quality» OR «quality of life»

«randomized controlled trial»/exp OR «controlled trial, randomized» OR
«randomised controlled study» OR «randomised controlled trial» OR
«randomized controlled study» OR «randomized controlled trial» OR «trial,
randomized controlled» OR «cohort analysis»/exp OR «analysis, cohort»

OR «cohort analysis» OR «cohort fertility» OR «cohort life cycle» OR «cohort
studies» OR «cohort study» OR «fertility, cohort» OR «case control study»/
exp OR «case control study» OR «case-control studies» OR «case-control
study» OR «control study, case» OR «matched case control» OR «matched
case control studies» OR «matched case control study» OR «economic
evaluation»/exp OR «economic evaluation» OR «clinical trial»/exp OR «clinical
drug trial» OR «clinical trial» OR «major clinical trial» OR «trial, clinical» OR
«controlled clinical trial»/exp OR «clinical trial, controlled» OR «controlled
clinical comparison» OR «controlled clinical drug trial» OR «controlled clinical
experiment» OR «controlled clinical study» OR «controlled clinical test» OR
«controlled clinical trial» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion

of the aorta»/exp/»adverse device effect»,»device comparison»,»clinical
trial»,»device economics»
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1910372

5271

803796
2585392

3537261



EMBASE Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022

N.°

Estrategia Resultados

#7

#8

(«abnormal bleeding»/exp OR «abnormal bleeding» OR «bleeding»/exp OR 274157
«bleeding» OR «bleeding complication»/exp OR «bleeding complication»

OR «blood effusion»/exp OR «blood effusion» OR «blood loss»/exp OR

«blood loss» OR «capillary bleeding»/exp OR «capillary bleeding» OR
«haemorrhage»/exp OR «haemorrhage» OR «haemorrhage model»/exp OR
«haemorrhage model» OR «haemorrhagic activity»/exp OR «haemorrhagic
activity» OR «hemorrhage»/exp OR «hemorrhage» OR «hemorrhage model»/
exp OR «hemorrhage model» OR «hemorrhagia»/exp OR «hemorrhagia» OR
«hemorrhagic activity»/exp OR «hemorrhagic activity» OR «spontaneous
haemorrhage»/exp OR «spontaneous haemorrhage» OR «spontaneous
hemorrhage»/exp OR «spontaneous hemorrhage») AND («abdomen»/exp

OR «abdomen» OR «abdominal core» OR «abdominal region» OR «pelvis»/
exp OR «obstetric operation»/exp OR «obstetric operation» OR «obstetric
surgery» OR «obstetric surgical procedures» OR «obstetrical operation»

OR «obstetrical surgery» OR «gynecologic surgery»/exp OR «gynaecologic
surgery» OR «gynaecological operation» OR «gynaecological surgery» OR
«gynaecology surgery» OR «gynecologic operation» OR «gynecologic surgery»
OR «gynecologic surgical procedures» OR «gynecological operation» OR
«gynecological surgery» OR «gynecology surgery» OR «operative gynecology»
OR «uterus»/exp OR «intrauterine environment» OR «left uterus margin» OR
«margo uteri» OR «margo uteri sinister» OR «uterine» OR «uterine stroma» OR
«uterus» OR «uterus left margin» OR «uterus margin» OR gastrointestin*)

(«occlusion balloon catheter»/exp OR «coda» OR «coda balloon» OR 1413
«crossboss» OR «endocath» OR «endoplege» OR «equalizer» OR «helios
(device)» OR «hyperglide (device)» OR «hyperform (device)» OR «rescue
balloon» OR «scepter (balloon catheter)» OR «balloon occlusion catheter»

OR «image-guided intravascular occluding catheter» OR «intravascular
occluding catheter» OR «intravascular occluding catheter, image-guided» OR
«intravascular occluding catheters» OR «occluding catheter» OR «occlusion
balloon catheter» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of

the aorta»/exp OR «reboa intervention» OR «reboa procedure» OR «reboa
technigue» OR «resuscitation endovascular balloon occlusion of aorta» OR
«resuscitative balloon occlusion of the aorta» OR «resuscitative balloon
occlusion of the aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular balloon
occlusion of aorta» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of

aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta»
OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta (reboa)»

OR «resuscitative endovascular occlusion of the aorta» OR «resuscitative
endovascular occlusion of the aorta (reboa)») AND («aorta»/exp OR «aorta» OR
«gorta extract» OR «aorta weight» OR aort*)
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EMBASE Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022

N.°

Estrategia

Resultados

#9

m

(«survival time»/exp OR «survival period» OR «survival time» OR «time,
survival» OR «mortality»/exp OR «mortality» OR «mortality model» OR
«mortality rate»/exp OR «death rate» OR «death rate model» OR «fatal
outcome rate» OR «fatality rate» OR «lethal outcome rate» OR «mortality
rate» OR «rate, mortality» OR «quality of life»/exp OR «hrgl» OR «health
related quality of life» OR «life quality» OR «quality of life») AND («randomized
controlled trial»/exp OR «controlled trial, randomized» OR «randomised
controlled study» OR «randomised controlled trial» OR «randomized controlled
study» OR «randomized controlled trial» OR «trial, randomized controlled» OR
«cohort analysis»/exp OR «analysis, cohort» OR «cohort analysis» OR «cohort
fertility» OR «cohort life cycle» OR «cohort studies» OR «cohort study» OR
«fertility, cohort» OR «case control study»/exp OR «case control study» OR
«case-control studies» OR «case-control study» OR «control study, case» OR
«matched case control» OR «matched case control studies» OR «matched
case control study» OR «economic evaluation»/exp OR «economic evaluation»
OR «clinical trial»/exp OR «clinical drug trial» OR «clinical trial» OR «major
clinical trial» OR «trial, clinical» OR «controlled clinical trial»/exp OR «clinical
trial, controlled» OR «controlled clinical comparison» OR «controlled clinical
drug trial» OR «controlled clinical experiment» OR «controlled clinical study»
OR «controlled clinical test» OR «controlled clinical trial» OR «resuscitative
endovascular balloon occlusion of the aorta»/exp/»adverse device
effect»,»device comparison»,»clinical trial»,»device economics»)
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EMBASE Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022

N.°

Estrategia Resultados

#10

((«<abnormal bleeding»/exp OR «abnormal bleeding» OR «bleeding»/exp OR 8
«bleeding» OR «bleeding complication»/exp OR «bleeding complication» OR
«blood effusion»/exp OR «blood effusion» OR «blood loss»/exp OR «blood loss»
OR «capillary bleeding»/exp OR «capillary bleeding» OR «haemorrhage»/exp

OR «haemorrhage» OR «haemorrhage model»/exp OR «haemorrhage model»

OR «haemorrhagic activity»/exp OR «haemorrhagic activity» OR «hemorrhage»/
exp OR «hemorrhage» OR «<hemorrhage model»/exp OR «hemorrhage model»

OR «hemorrhagia»/exp OR «hemorrhagia» OR «hemorrhagic activity»/exp OR
«hemorrhagic activity» OR «spontaneous haemorrhage»/exp OR «spontaneous
haemorrhage» OR «spontaneous hemorrhage»/exp OR «spontaneous hemorrhage»)
AND («<abdomen»/exp OR «abdomen» OR «abdominal core» OR «abdominal
region» OR «pelvis»/exp OR «obstetric operation»/exp OR «obstetric operation» OR
«obstetric surgery» OR «obstetric surgical procedures» OR «obstetrical operation»
OR «obstetrical surgery» OR «gynecologic surgery»/exp OR «gynaecologic surgery»
OR «gynaecological operation» OR «gynaecological surgery» OR «gynaecology
surgery» OR «gynecologic operation» OR «gynecologic surgery» OR «gynecologic
surgical procedures» OR «gynecological operation» OR «gynecological surgery» OR
«gynecology surgery» OR «operative gynecology» OR «uterus»/exp OR «intrauterine
environment» OR «left uterus margin» OR «margo uteri» OR «margo uteri sinister»
OR «uterine» OR «uterine stroma» OR «uterus» OR «uterus left margin» OR «uterus
margin» OR gastrointestin*)) AND ((«occlusion balloon catheter»/exp OR «coda» OR
«coda balloon» OR «crossboss» OR «endocath» OR «endoplege» OR «equalizer»
OR «helios (device)» OR «hyperglide (device)» OR «hyperform (device)» OR «rescue
balloon» OR «scepter (balloon catheter)» OR «balloon occlusion catheter» OR
«image-guided intravascular occluding catheter» OR «intravascular occluding
catheter» OR «intravascular occluding catheter, image-guided» OR «intravascular
occluding catheters» OR «occluding catheter» OR «occlusion balloon catheter»

OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta»/exp OR «reboa
intervention» OR «reboa procedure» OR «reboa technique» OR «resuscitation
endovascular balloon occlusion of aorta» OR «resuscitative balloon occlusion of the
aorta» OR «resuscitative balloon occlusion of the aorta (reboa)» OR «resuscitative
endovascular balloon occlusion of aorta» OR «resuscitative endovascular balloon
occlusion of aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the
aorta» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta (reboa)» OR
«resuscitative endovascular occlusion of the aorta» OR «resuscitative endovascular
occlusion of the aorta (reboa)») AND («aorta»/exp OR «aorta» OR «aorta extract»
OR «aorta weight» OR aort*)) AND ((«survival time»/exp OR «survival period» OR
«survival time» OR «time, survival» OR «mortality»/exp OR «mortality» OR «mortality
model» OR «mortality rate»/exp OR «death rate» OR «death rate model» OR «fatal
outcome rate» OR «fatality rate» OR «lethal outcome rate» OR «mortality rate» OR
«rate, mortality» OR «quality of life»/exp OR «hrgl» OR «health related quality of life»
OR «life quality» OR «quality of life») AND («randomized controlled trial»/exp OR
«controlled trial, randomized» OR «randomised controlled study» OR «randomised
controlled trial» OR «randomized controlled study» OR «randomized controlled
trial» OR «trial, randomized controlled» OR «cohort analysis»/exp OR «analysis,
cohort» OR «cohort analysis» OR «cohort fertility» OR «cohort life cycle» OR
«cohort studies» OR «cohort study» OR «fertility, cohort» OR «case control study»/
exp OR «case control study» OR «case-control studies» OR «case-control study»
OR «control study, case» OR «matched case control» OR «matched case control
studies» OR «matched case control study» OR «economic evaluation»/exp OR
«economic evaluation» OR «clinical trial»/exp OR «clinical drug trial» OR «clinical
trial» OR «major clinical trial» OR «trial, clinical» OR «controlled clinical trial»/exp

OR «clinical trial, controlled» OR «controlled clinical comparison» OR «controlled
clinical drug trial» OR «controlled clinical experiment» OR «controlled clinical

study» OR «controlled clinical test» OR «controlled clinical trial» OR «resuscitative
endovascular balloon occlusion of the aorta»/exp/»adverse device effect»,»device
comparison»,»clinical trial»,»device economics»))
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EMBASE Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022

N.°

Estrategia Resultados

#11

((«<abnormal bleeding»/exp OR «abnormal bleeding» OR «bleeding»/exp OR 8
«bleeding» OR «bleeding complication»/exp OR «bleeding complication» OR
«blood effusion»/exp OR «blood effusion» OR «blood loss»/exp OR «blood loss»
OR «capillary bleeding»/exp OR «capillary bleeding» OR «haemorrhage»/exp

OR «haemorrhage» OR «haemorrhage model»/exp OR «haemorrhage model»

OR «haemorrhagic activity»/exp OR «haemorrhagic activity» OR «hemorrhage»/
exp OR «hemorrhage» OR «<hemorrhage model»/exp OR «hemorrhage model»

OR «hemorrhagia»/exp OR «hemorrhagia» OR «hemorrhagic activity»/exp OR
«hemorrhagic activity» OR «spontaneous haemorrhage»/exp OR «spontaneous
haemorrhage» OR «spontaneous hemorrhage»/exp OR «spontaneous hemorrhage»)
AND («<abdomen»/exp OR «abdomen» OR «abdominal core» OR «abdominal
region» OR «pelvis»/exp OR «obstetric operation»/exp OR «obstetric operation» OR
«obstetric surgery» OR «obstetric surgical procedures» OR «obstetrical operation»
OR «obstetrical surgery» OR «gynecologic surgery»/exp OR «gynaecologic surgery»
OR «gynaecological operation» OR «gynaecological surgery» OR «gynaecology
surgery» OR «gynecologic operation» OR «gynecologic surgery» OR «gynecologic
surgical procedures» OR «gynecological operation» OR «gynecological surgery» OR
«gynecology surgery» OR «operative gynecology» OR «uterus»/exp OR «intrauterine
environment» OR «left uterus margin» OR «margo uteri» OR «margo uteri sinister»
OR «uterine» OR «uterine stroma» OR «uterus» OR «uterus left margin» OR «uterus
margin» OR gastrointestin*)) AND ((«occlusion balloon catheter»/exp OR «coda» OR
«coda balloon» OR «crossboss» OR «endocath» OR «endoplege» OR «equalizer»
OR «helios (device)» OR «hyperglide (device)» OR «hyperform (device)» OR «rescue
balloon» OR «scepter (balloon catheter)» OR «balloon occlusion catheter» OR
«image-guided intravascular occluding catheter» OR «intravascular occluding
catheter» OR «intravascular occluding catheter, image-guided» OR «intravascular
occluding catheters» OR «occluding catheter» OR «occlusion balloon catheter»

OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta»/exp OR «reboa
intervention» OR «reboa procedure» OR «reboa technique» OR «resuscitation
endovascular balloon occlusion of aorta» OR «resuscitative balloon occlusion of the
aorta» OR «resuscitative balloon occlusion of the aorta (reboa)» OR «resuscitative
endovascular balloon occlusion of aorta» OR «resuscitative endovascular balloon
occlusion of aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the
aorta» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta (reboa)» OR
«resuscitative endovascular occlusion of the aorta» OR «resuscitative endovascular
occlusion of the aorta (reboa)») AND («aorta»/exp OR «aorta» OR «aorta extract»
OR «aorta weight» OR aort*)) AND ((«survival time»/exp OR «survival period» OR
«survival time» OR «time, survival» OR «mortality»/exp OR «mortality» OR «mortality
model» OR «mortality rate»/exp OR «death rate» OR «death rate model» OR «fatal
outcome rate» OR «fatality rate» OR «lethal outcome rate» OR «mortality rate» OR
«rate, mortality» OR «quality of life»/exp OR «hrgl» OR «health related quality of life»
OR «life quality» OR «quality of life») AND («randomized controlled trial»/exp OR
«controlled trial, randomized» OR «randomised controlled study» OR «randomised
controlled trial» OR «randomized controlled study» OR «randomized controlled
trial» OR «trial, randomized controlled» OR «cohort analysis»/exp OR «analysis,
cohort» OR «cohort analysis» OR «cohort fertility» OR «cohort life cycle» OR
«cohort studies» OR «cohort study» OR «fertility, cohort» OR «case control study»/
exp OR «case control study» OR «case-control studies» OR «case-control study»
OR «control study, case» OR «matched case control» OR «matched case control
studies» OR «matched case control study» OR «economic evaluation»/exp OR
«economic evaluation» OR «clinical trial»/exp OR «clinical drug trial» OR «clinical
trial» OR «major clinical trial» OR «trial, clinical» OR «controlled clinical trial»/exp

OR «clinical trial, controlled» OR «controlled clinical comparison» OR «controlled
clinical drug trial» OR «controlled clinical experiment» OR «controlled clinical

study» OR «controlled clinical test» OR «controlled clinical trial» OR «resuscitative
endovascular balloon occlusion of the aorta»/exp/»adverse device effect»,»device
comparison»,»clinical trial»,»device economics»)) AND [humans]/lim
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EMBASE Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022

N.°

Estrategia

Resultados

#12

((«abnormal bleeding»/exp OR «abnormal bleeding» OR «bleeding»/exp OR
«bleeding» OR «bleeding complication»/exp OR «bleeding complication» OR
«blood effusion»/exp OR «blood effusion» OR «blood loss»/exp OR «blood loss»
OR «capillary bleeding»/exp OR «capillary bleeding» OR «haemorrhage»/exp

OR «haemorrhage» OR «<haemorrhage model»/exp OR «haemorrhage model»
OR «haemorrhagic activity»/exp OR «haemorrhagic activity» OR «hemorrhage»/
exp OR «hemorrhage» OR «hemorrhage model»/exp OR «hemorrhage model»
OR «hemorrhagia»/exp OR «hemorrhagia» OR «hemorrhagic activity»/exp OR
«hemorrhagic activity» OR «spontaneous haemorrhage»/exp OR «spontaneous
haemorrhage» OR «spontaneous hemorrhage»/exp OR «spontaneous
hemorrhage») AND («abdomen»/exp OR «abdomen» OR «abdominal core»

OR «abdominal region» OR «pelvis»/exp OR «obstetric operation»/exp OR
«obstetric operation» OR «obstetric surgery» OR «obstetric surgical procedures»
OR «obstetrical operation» OR «obstetrical surgery» OR «gynecologic
surgery»/exp OR «gynaecologic surgery» OR «gynaecological operation»

OR «gynaecological surgery» OR «gynaecology surgery» OR «gynecologic
operation» OR «gynecologic surgery» OR «gynecologic surgical procedures» OR
«gynecological operation» OR «gynecological surgery» OR «gynecology surgery»
OR «operative gynecology» OR «uterus»/exp OR «intrauterine environment» OR
«left uterus margin» OR «margo uteri» OR «margo uteri sinister» OR «uterine» OR
«uterine stroma» OR «uterus» OR «uterus left margin» OR «uterus margin» OR
gastrointestin®)) AND ((«occlusion balloon catheter»/exp OR «coda» OR «coda
balloon» OR «crossboss» OR «endocath» OR «endoplege» OR «equalizer» OR
«helios (device)» OR «hyperglide (device)» OR «hyperform (device)» OR «rescue
balloon» OR «scepter (balloon catheter)» OR «balloon occlusion catheter» OR
«image-guided intravascular occluding catheter» OR «intravascular occluding
catheter» OR «intravascular occluding catheter, image-guided» OR «intravascular
occluding catheters» OR «occluding catheter» OR «occlusion balloon catheter»
OR «resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta»/exp OR «reboa
intervention» OR «reboa procedure» OR «reboa technique» OR «resuscitation
endovascular balloon occlusion of aorta» OR «resuscitative balloon occlusion

of the aorta» OR «resuscitative balloon occlusion of the aorta (reboa)» OR
«resuscitative endovascular balloon occlusion of aorta» OR «resuscitative
endovascular balloon occlusion of aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular
balloon occlusion of the aorta» OR «resuscitative endovascular balloon occlusion
of the aorta (reboa)» OR «resuscitative endovascular occlusion of the aorta»

OR «resuscitative endovascular occlusion of the aorta (reboa)») AND («aorta»/
exp OR «aorta» OR «aorta extract» OR «aorta weight» OR aort*)) AND ((«survival
time»/exp OR «survival period» OR «survival time» OR «time, survival» OR
«mortality»/exp OR «mortality» OR «mortality model» OR «mortality rate»/exp
OR «death rate» OR «death rate model» OR «fatal outcome rate» OR «fatality
rate» OR «lethal outcome rate» OR «mortality rate» OR «rate, mortality» OR
«quality of life»/exp OR «hrgl» OR «health related quality of life» OR «life quality»
OR «quality of life») AND («randomized controlled trial»/exp OR «controlled trial,
randomized» OR «randomised controlled study» OR «randomised controlled
trial» OR «randomized controlled study» OR «randomized controlled trial» OR
«trial, randomized controlled» OR «cohort analysis»/exp OR «analysis, cohort»
OR «cohort analysis» OR «cohort fertility» OR «cohort life cycle» OR «cohort
studies» OR «cohort study» OR «fertility, cohort» OR «case control study»/exp
OR «case control study» OR «case-control studies» OR «case-control study»
OR «control study, case» OR «matched case control» OR «matched case control
studies» OR «matched case control study» OR «economic evaluation»/exp

OR «economic evaluation» OR «clinical trial»/exp OR «clinical drug trial» OR
«clinical trial» OR «major clinical trial» OR «trial, clinical» OR «controlled clinical
trial»/exp OR «clinical trial, controlled» OR «controlled clinical comparison» OR
«controlled clinical drug trial» OR «controlled clinical experiment» OR «controlled
clinical study» OR «controlled clinical test» OR «controlled clinical trial» OR
«resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta»/exp/»adverse device
effect»,»device comparison»,»clinical trial»,»device economics»)) AND [humans]/
lim AND ([english])/lim OR [spanish]/lim)

8
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Cochrane Library. Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022.

N.° Estrategia Resultados
1 REBOA OR (resuscitative endovascular balloon AND aorta) 12
Base de datos: ICTRP y CTGOV. Fecha de busqueda: 17 de junio de 2022.
N.° Estrategia Resultados
ICTRP  REBOA OR (resuscitative endovascular balloon AND aorta) 15
CTGOV  REBOA OR (resuscitative endovascular balloon AND aorta) 13
PROSPERO. Fecha de busqueda 3 junio 2022
N.° Estrategia Resultados
1 Resuscitative Endovascular Balloon

11
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ANEXO 2. Tabla de extraccion de datos de revisiones sistematicas

oot Pais N.° estudios/ Periodo e Indicacién outeoma Resultados Resultados Calidad
diseiho busqueda P Efectividad Seguridad estudios
Castellini Italia 8 Cohortes Hasta TR con o sin Pacientes Mortalidad Mortalidad REBOA vs. Muy baja
2021 retrospectivas 9/06/2020 REBOA con trauma volumen REBOA vs. RT Control
1 Caso-control No REBOA grave y shock transfundido OR=0,42 (0,32 - 0,54) Amputacion:
retrosp. hemorragico no CVRS REBOA vs. no REBOA 6-2
2 Observacionales controlado Tiempo hasta OR=1,68 (1,03 - 2,72) HiErEETTEr
prospectivos control de REBOA vs. RT+REBOA .
hemorragia OR=0,13 (0,04 - 0,47) 0-NR
Eventos adversos Global Pseudoaneurisma:
OR=0,68 (0,38 - 1,22) 1-NR
Humphreis Reino 6 series de casos Hasta Cuidado Terapéutica Mortalidad Efectividad= 71-100% No informados Muy baja
2022 Unido 2 reportes de 1/05/2021 habitual Prehospitalaria Tler‘npoAS:Ie T aplicacién= 6-80 min.
4 cEmm aplicacion
Efectividad
Granieri Italia 7 cohortes hasta TR Terapéutica Mortalidad Mort. 24h Morbilidad Media
2022 retrosp. 22/03/2021 No REBOA hospitalaria hospitalaria y en RR=0,71 (IC95%: post-OA
’ 24 horas. . ’ _
1 series de casos Fijagorextens Mejoria de PAS 0,31 -1,63) RR=
retrosp. Mort. Hos 1,66 (IC95%:
EP FHOR, oRIE(sk 0,39-7,14)
Morbilidad RR= 0,90 (IC95%:
relacionada. 0,70 -1,16)
Requerimientos
transfusionales IFeSHOA
DM= 55.8mmHg (IC95%:
-119,7 - 231,4)
Ordofiez Colombia 1 cohorte prosp. Ordofiez No REBOA Profilaxis en EAP Transfusiones Hemorragia intraop. REBOA vs. Media
2018 3 series de casos 2018 Hemorragia DM= Control:
retrosp. intraoperatoria -1384,66 ml (IC95%: Trombosis iliaca:
Complicaciones -2141,74 - -627,58) 1-0
REBOA Transfusiones Hematoma arteria
DM= -2,42 U (IC95%: femoral: 1 -0
-3,90 - -0,94)

TR: toracotomia resucitativa. CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud. EP: Empaquetamiento preperitoneal. PAS: Presion arterial sistélica. OA: oclusién aértica. DM:
Diferencia de medias. EAP: Espectro acretismo placentario. IC95%: Intervalo de confianza al 95%.
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ANEXO 3. Extraccion datos de estudios individuales

Disefio

Zona

Referencia Pais Muestra estudio Comparador T Indicacion Resultados Efectividad Resultados Seguridad
Bini 2022 EEUU 109 Retrosp. TR Zona 3 Terapéutica Mortalidad global: No anélisis por separado
REBOA: 84 OR= 0,446 (IC95%: 0,217 - 0,918) No diferencias entre grupos
RT: 25 Concentrado de glébulos rojos Dario renal (28%)
(Mediana/RIQ): Neumonia (14%)
REBOA 9/15.75 Isquemia piernas:
TR 17/23.0 REBOA 5
TRO
Embolismo distal
REBOA 4
TRO
Hematoma/ pseudoaneurisma
REBOA 2
TRO
Brenner EEUU 282 Cohorte TR Zona 1 Terapéutica Mortalidad global Amputaciones
2022 REBOA 147 Blesks RR=0,81 (IC95%: 0,74 - 0,89) REBOA 2
RT 135 Mort. En UCI TRO
RR=1,2 (IC95%: 0,85 - 1,7) Dafio renal agudo
Estancia hosp. REBOA 27
DM= -6,80 dias (IC95%: -10,03 - -3,57) TR9
Estancia UCI Neumonia
DM= -4,18 dias (IC95%: -6,22 - -2,14) REBOA 19
Vent. Mecanica TR 6
DM= -4,2 dias (IC95%: -6,01 — -2,39) Bacteriemia
REBOA 11
TRO
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Disefio

Zona

Referencia Pais Muestra estudio Comparador Ty Indicacion Resultados Efectividad Resultados Seguridad
Ichiki 2022 Japon 70 Series NO REBOA Zona 1 Terapéutica Mortalidad 24h: De muestra completa REBOA= 65/
REBOA 35 retrosp. REBOA 4 Control= 57)
No REBOA 35 Control 4 Amputaciones
Mortalidad intrahosp: REBOA 0
REBOA 4 Control 0
Control 8 Dafio renal agudo
Dias con ventilacion REBOA 37
REBOA 3 Control 29
Control 5 Fallo hepatico
Estancia UCI: REBOA 2
REBOA 9 Control 1
Control 9 fleo
Estancia hosp: REBOA 7
REBOA 38 Control 4
Control 46 Fallo multiorganico
REBOA 18
Control 19
loffe 2021 EEUU 90 Cohorte NO REBOA Zona 3 Preventivaen  Unidades transfundidas de hematies > 4 Tromboembolismo arterial
REBOA 17 TEHEER), B REBOA 4 REBOA 2
No REBOA 73 Control 36 Control 0
Necesidad UCI Dario vesical
REBOA 2 REBOA 2
Control 14 Control 16
Hemorragia postquirirgica
REBOA 4
Control 4
fleo postquir.
REBOA 0
Control 18
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Disefio

Referencia Pais Muestra estudio Comparador Resultados Efectividad Resultados Seguridad
Riazanova Rusia 28 Series CIAO n/N n/N
2021 REBOA: 12 retrosp. Histerectomia: REBOA 0/12 Requerimientos transfusién REBOA
CIAO: 16 CIAO 8/16 0/12
Mediana (RIQ) CIAO 10/16
Estancia en UCI (horas) Complicaciones menores:
REBOA 31,5 (24-35) CIAO 51,7 (39-58,5) REBOA 1/12
Estancia hosp. (dias) REBOA 5,8 (5-6) CIAO 1/16
CIAO 8,6 (7-9,5) Trombosis art. femoral
Pérdida de sangre: REBOA 1/12
REBOA 541 (300-750) CIAO 0/16
CIAC 3331 (1150-4750) Trombosis venosa profunda:
REBOA 0/12
CIAO 1/16
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Referencia Pais Muestra D|sen_o Comparador . Zon?' Indicacion Resultados Efectividad Resultados Seguridad
estudio insercién

Zeng 2017 China 86 Series No REBOA Zona 3 Profilaxis
REBOA 48 retrosp. placenta
increta
Control 38

Pérdida de sangre (ml (DE)) Complicaciones quirtrgicas
REBOA 1.467,71 (1075,77) REBOA 4

Control 2.218,42 (1572,2) Control 3
Transfusiones

REBOA 39

Control 37
Hemorragia post-parto

REBOA 32

Control 35
Histerectomia

REBOA 2

Control 9
Tiempo de operacion (min (DE))

REBOA 92,19 (32,5)

Control 119,47 (59,37)
Post-operatorio (Dias (DE))

REBOA 7,25 (1,06)

Control 8,16 (1,5)
Ingreso UCI madre

REBOA 3

Control 10
Re-intervencion

REBOA 0

Control 4
Ingreso UCI neonato

REBOA 8
Control 6

CIAO: Oclusion abierta de arterias iliacas comunes. CVRS: Calidad de vida relacionada con la salud. DE: Desviacién estandar. DM: Diferencia de medias. EAP: Espectro acretismo

placentario. EEUU: Estados Unidos. EP: Empaquetamiento preperitoneal. IC95%: Intervalo de confianza al 95%. OA: oclusion adrtica. PAS: Presién arterial sistélica. RIQ: Rango
intercuartilico. TR: Toracotomia resucitativa.
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ANEXO 4. Protocolo de utilizacion de REBOA en
el Hospital Universitario 12 de Octubre

‘rﬂ Hospital Universitario
st 12 08 Octubre

UCI DE TRAUMA Y EMERGENCIAS

PROTOCOLO DE SISTEMA DE CONTROL DE
SANGRADO, RESUCITACION Y OCLUSION
AORTICA (REBOA)

VERSION

Fecha publicacion: Septiembre de 2022. Fecha prevista actualizacion:

Autores: Judith Gutiérrez, Laura Lopez, Emilio Burgui, Carolina Mudarra

OBJETIVOS

* Incorporar la técnica de colocacion del dispositivo de oclusion adrtica a
la estrategia de resucitacion con control de dafios e intentar minimizando
las complicaciones.

* Definir nuevas indicaciones e identificar la zona de oclusion aodrtica

» Identificar diferentes estrategias mediante oclusion total o parcial en fun-
cion de los objetivos de resucitacion

+ Disefiar una estrategia de desinflado para evitar las reacciones adversas
secundarias a la reperfusion.
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CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION (quién)

El primer paso de este procedimiento consiste en identificar los posibles pacien-

tes que se pueden beneficiar de este procedimiento.

Criterios de inclusién Criterios de exclusion

e Paciente inestable hemodinamicamente e PCR >10 minutos de atencién
sin respuesta o respuesta transitoria a la prehospitalaria con ausencia de signos de
resucitacion con origen infradiafragmatico vida

de la hemorragia (Mediante diagndstico con o Sospecha de lesién adrtica traumatica

E-FAST y radiologia de pelvis)

e Sospecha de shock obstructivo

* Pacientes en situacion de PCR en la (taponamiento cardiaco, neumotérax a

atencion inicial al trauma en los que se tension)
presupone como origen hemorragia
infradiafragmatica.

vascular previa

¢ Relativas: enfermedad ateroesclerética,
aneurisma aértico conocido o cirugia

ALGORITMO DEL MANEJO CLINICO

NTLS primary survy
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partialine responsa 40 meuscitation”

Y

Megatiee |« 1 ST »  Positve
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Zone ll REBOA Surgery’
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Consadorng Zone | Pro-paritcraa pabvc e Surgery
REROA packing Bl s aon (| el fation

JUSTIFICACION (por qué)

Considenng

*| Zore! REBOA

El objetivo del REBOA en la atencion inicial al trauma es ocluir la aorta por
encima del punto sangrado, para conseguir un control temporal del sangrado en
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abdomen y pelvis, como terapia puente hasta el control del sangrado definitivo, nunca
como definitiva. Los potenciales beneficios de colocacion son la redistribucion del
flujo sanguineo para mejorar la perfusion cerebral y coronaria y la reduccion del
flujo y presion arterial distal al balon, que implicara menor sangrado, posibilidad
de hemostasia de los puntos sangrantes y mejoria de la visualizacion en quir6fano.

ES UNA TECNICA TEMPORAL PUENTE A UN CONTROL
DEFINITIVO DEL SANGRADO, ESTABLECIENDO UNA ESTRATEGIA
PARA CONTROL DEFINITIVO DEL SANGRADO.

ESTE DISPOSITIVO SE PUEDE IMPLEMENTAR EN OTRO
SUBGRUPOS DE PACIENTES NO TRAUMATICOS (Hemorragia diges-
tiva alta, hemorragia postparto o ginecolégica)

Al ser considerada una técnica completa y con alto impacto en la evolucion
de los pacientes, se deben realizar los siguientes pasos para garantizar una adecua-
cion utilizacion:

~
IDENTIFICACION
DEL FOCO
INDICACION || IMPLANTACION | EVALUACION DE RETIRADA SEGUIMIENTO
LA RESPUESTA
RESUCITACIGON CON CONTROL DE DAROS
L )\ N U 3%

DESARROLLO (qué y como)

Se disponen de dos kits de REBOA dependiendo de la zona de sospecha de
sangrado y el control necesario para la oclusion (zona I 20x30 y zona III 15X30).
Para minimizar la tasa de fallo de colocacion y de complicaciones se seguiran los
siguientes pasos:
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1. Canalizacion arterial

Para la canalizacion de la arteria femoral, se empleara un dispositivo puente
previo a la canalizacion del REBOA. Por ello, se utilizara un introductor de 5 Fr o
un catéter de arteria femoral de 18 G.

De eleccion la arteria femoral comun (AFC) izquierda, reservando la dere-
cha para arteriografia salvo sospecha de lesion a ese nivel (miembro con fractu-
ras o lesiones catastroficas, hemipelvis lesionada) o en arteria iliaca (ausencia de
pulso femoral, doppler).

La canalizacion sera ecoguiada, localizando la AFC 2cm por debajo del liga-
mento inguinal en el punto medio entre la sinfisis del pubis y la espina iliaca
antero-superior. En caso de inmovilizacion con faja pélvica, se podra:

* Reajustar o recortar la parte inferior para acceder al sitio de puncion.

» Retirar faja pélvica y realizar estabilizacion manual si:

— Sangrado pélvico que no cesa pese a faja pélvica.

— Evidencia de origen del sangrado a nivel abdominal, independiente-
mente de la lesion pélvica.

Tras su canalizacion, se debe obtener una muestra arterial para analisis y com-
probar la localizacion arterial con una linea de monitorizacion de presion arterial, asi
como realizar ecografia para localizar la guia previa a su retirada (ipsi y contralateral).

2. Sustitucion del catéter de 5 Fr: el introductor del REBOA

Se pasara la guia de 0,035, dilatacion y posterior introduccion del catéter
REBOA. (SECUENCIA: catéter 5 F, Guia REBOA, introductor REBOA, retirada
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dilatador REBOA con guia dentro sin retirar el introductor). Se debe infundir SSF
0,9% a través del introductor para permitir una hidratacion para permitir el paso
del balon con mayor facilidad.

3. Colocacion del REBOA

En primer lugar, habra que decidir qué tipo de balon utilizar. Dispondremos
de dos balones:

Balén de 15 (15x30 mm, volumen de inflado 8 cc). Indicado para coloca-
cion en zona 3, en pacientes con alta sospecha de foco de sangrado a nivel
pélvico y baja o nula sospecha de sangrado abdominal.

Balon de 20 (20x30 mm, volumen de inflado 15 cc). Indicado en el resto
de casos, cuando se sospeche sangrado abdominal o no esté claro el foco
de inestabilidad.

El primer paso para la colocacion del balon sera decidir en qué zona queremos
posicionarlo. En este sentido, se definen tres zonas de la aorta toraco-abdominal:

Zona 1: entre la arteria subclavia izquierda y el tronco celiaco. El grupo de
pacientes que se beneficiaria de colocacion en este segmento serian aque-
llos con sospecha de sangrado en torso a nivel subdiafragmatico y que no
sea susceptible de oclusion mas distal (fundamentalmente sangrado a nivel
abdominal). También sera de eleccion en aquellos pacientes en situacion
de PCR o estados de bajo flujo (peri-PCR) independientemente de la sos-
pecha de origen del sangrado.

Zona 2: entre el tronco celiaco y las arterias renales. Esta zona no se con-
sidera un objetivo de colocacion en ninglin caso, por el alto riesgo de com-
promiso de las ramas arteriales que irrigan el territorio esplacnico.

Zona 3: por debajo de las arterias renales. Sera el lugar de colocacion en
caso de sospechar un foco de sangrado a nivel del territorio de las arterias
iliacas (sangrado pélvico).
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ZONAS

Subclavia 46 cm (por
ZONA 1 izquierda enC[ma_deI Sangrgdo \ |
- tronco apéndice abdominal
celiaco xifoides) 3 d ------
I
(4
Tronco celiaco e ..
ZONA 2 - arterias NO {.
renales L
I\
28 cm (por \
zonas ~hota encimadel  Sangrado \
infrarrenal ) pélvico
ombligo)

Una vez decidida la zona objetivo, se introducira el balon a través del intro-
ductor segun las referencias anatomicas descritas en la tabla. Es importante com-
probar primero que se encuentra completamente desinflado. No se retirara la guia,
ya que permite la recolocacion del balon. Existen marcas establecidas en el balon
para confirmar el limite maxima de progresion (asegurando la zona y evitando el
inflado en el introductor en el caso del balon de zona I11)

4. Inflado del balén

Tras la colocacion del balon, procederemos a su inflado. Para ello se empleara
una solucion de 2/3 de suero salino 0,9% y 1/3 de contraste radiologico intravenoso,
que permita la comprobacion radioldgica de su posicion. El inflado ha de hacerse
lentamente, parando siempre que encontremos resistencia. El volumen de inflado
dependera del tamafio del balon (volimenes totales: 8 cc para el balon de 15 mm,
15 cc para el balon de 20 mm).

En general, sera de eleccion la estrategia de oclusion parcial por encima de
la oclusion completa y la oclusion intermitente, por su menor riesgo de complica-
ciones por isquemia-reperfusion (por ello, se optaran por volimenes menores de
inflado confirmando la presencia de pulsos a nivel distal)
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Es importante resefiar que el inflado del balén implica tener preparada una
estrategia de salida (REBOA exit strategy), que podra ser la realizacion de TC, el
traslado a quir6fano para laparotomia de control de dafios, o la realizacion de arte-
riografia para un control definitivo del sangrado.

Una vez inflado el balon, se procedera a su comprobacion radioldgica. Tras la
realizacion de la radiografia y con una respuesta clinica satisfactoria (ver mas ade-
lante), se procedera a la fijacion del dispositivo.

5. Tiempos maximos de inflado del balén

En cuanto se proceda al inflado del balon, se debe anotar la hora exacta.
Enfermeria monitoriza el tiempo de inflado, avisando al resto del equipo cada
10 minutos.

El objetivo es que el tiempo de inflado sea el minimo tiempo posible que per-
mita un control definitivo del sangrado, de cara a minimizar las complicaciones.
Los tiempos de oclusion recomendados dependeran de la zona y de la estrategia de
oclusion. En zona I se describen tiempos de oclusion completa idealmente inferio-
res a 30 min, mientras que en zona III se puede alargar hasta 60 min. La estrategia
de oclusion parcial permite alargar estos tiempos minimizando las complicaciones
(hasta 60 minutos en zona I).

Full Qcclusion
B,
———

Partial Occlusion

- =
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6. Evaluacion de la respuesta

El objetivo de la oclusion adrtica es el control parcial del sangrado y «ganar
tiempoy para su diagnéstico y tratamiento definitivos. Existen diferentes parame-
tros que nos van a indicar una respuesta satisfactoria:

*  Recuperacion de la circulacion espontanea si se coloca en situacion de PCR.

e Aumento de etCO2.

* Elevacion de la tension arterial proximal a la oclusion: de forma invasiva
en caso de canalizacion de una arteria radial, si no se hard mediante toma
de TA no invasiva.

e Descenso de la tension arterial distal a la oclusion:

— Medicion invasiva de la TA distal adrtica (a través del catéter del balon).
Esto tinicamente sera posible si se retira la guia.

— Ausencia de flujo medido por Doppler a nivel femoral contralateral o
distal en ambos miembros inferiores.

— Valorar rotura del balon: Se debe sospechar cuando se aspire sangre o
refluya de la luz de administracion del contraste.

TIPO DE RESPUESTA ACTUACION

RESPUESTA TOTAL e Traslado (estrategia de salida)
* Ajustar objetivo tensional

e Si oclusion total, valorar oclusién parcial (minimizar lesion
isquémica)
RESPUESTA PARCIAL * Reevaluar colocacion (RxT)
e Sizona 3, repetir FAST y valorar colocacién en zona 1
e Sioclusién parcial, valorar oclusiéon completa

RESPUESTA CATASTROFICA ¢ Desinflar balén
® Reevaluar colocacion
e Sizona 3, repetir FAST y valorar colocacion en zona 1

En determinados casos se puede plantear un cambio de zona. En la mayo-
ria de ocasiones sera de zona 3 a zona 1 en caso de deterioro clinico que se asuma
en relacion a un sangrado proximal al inflado. Para ello sera necesario desinflar
el balon al completo, y progresarlo a través de la guia. Se inflard de nuevo con la
misma solucion, y se comprobara la posicion mediante radiografia. Se debe realizar
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una evaluacion continuada para valorar el riesgo de resangrado en otras regiones
anatomicas. Es importante fijar un objetivo tensional proximal acorde al principio
de hipotension permisiva y teniendo en cuenta lesiones asociadas (fundamental-
mente TCE o PCR previa).

TRALMA CONTUSD EN TORSG DESCARTAD SH
TRAUMA PENETRANTE [P otira
ABDOMING PELVICO

r ™\

{ REBOA }

o SAMBSARL
* o . = S —
PCR O ESTADD SOSPECHA SOSPECHA
DE BAJO FLLIO SANGRADO SANGRADO
(PER-PCR) ABDOMSNAL PELWICO

( zoNA1 .: 26hA 3 '>-
M ~ = 5

7. Desinflado del balon

El desinflado del balén es uno de los momentos mas criticos de todo el pro-
ceso, por dos motivos principales: la profundizacion de la inestabilidad hemodi-
namica (por la posible reaparicion del sangrado y por redistribucion del volumen
intravascular) y la aparicion de las secuelas de la reperfusion

El desinflado puede ser parcial o total, y se puede plantear en los siguientes
supuestos:

* Desinflado total si respuesta catastréfica al inflado.

» Desinflado parcial si se ha alcanzado el objetivo tensional, para minimizar
las complicaciones isquémicas.
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* Desinflado parcial o total para realizacion de TC y permitir la visualiza-
cion del punto de sangrado.

* Desinflado total durante la estrategia elegida de control del sangrado (arte-
riografia o cirugia).

El momento del desinflado ha de acordarse con el resto de equipos implica-
dos (Cirugia, Radiologia Intervencionista, Anestesia). El desinflado debe ser pro-
gresivo (0,5 ml de forma secuencial) con monitorizacion estrecha de la situacion
hemodinamica y del medio interno, esto Gltimo mediante la realizacion de gaso-
metrias seriadas. En caso de empeoramiento grave se puede plantear el reinflado.

Sera necesario anticiparse a los posibles efectos deletéreos, preparando todo
el material necesario que estara incluido en el kit de reperfusion:

¢ Perfusion de noradrenalina.
« Bicarbonato 1M.
¢ Cloruro calcico.

¢ Glucosa e insulina.

También, se debe valorar la necesidad de soporte vasoactivo, asi como la nece-
sidad de transfusion de hemocomponentes.

8. Retirada del catéter

Una vez desinflado el balon, se retirara durante el procedimiento de control
definitivo del sangrado (laparotomia o arteriografia). El introductor se retirara
cuando no vaya a ser necesario para otros procedimientos. En principio la reti-
rada serd a pie de cama con compresion manual, salvo evidencia de complicacion
vascular (trombosis, pseudoaneurisma) o necesidad de intervencidon quirurgica a
ese nivel por otro motivo que haga obligatoria la retirada por parte de Radiologia
Intervencionista o Cirugia Vascular.

En relacion a esto, otra de las complicaciones mas importantes es la isque-
mia en extremidades inferiores. En las siguientes horas tras la retirada del balon
es fundamental monitorizar clinicamente la perfusion, asi como realizar ecografias
Doppler seriadas para valorar la permeabilidad de los principales vasos.
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KITS DEL PROCEDIMIENTO DEL REBOA

KIT 1: CANALIZACION ARTERIAL

* Introductor puente 5 Fr o catéter de arteria central 18 G

* Pailos estériles

» Sistema de arterial (Transductor, SSF 0,9% 500 ml y presurizador)
* Funda de ecografo

* Suturay bisturi.

KIT 3: INFLADO DEL BALON

» Contraste intravenoso (Omnipaque 240)
¢ Balén de 15x30 mm: 2,5 ml + 5 ml de SSF
* Baldén 20x30 mm: 5 ml +10 ml de SSF.

KIT 4: DESINFLADO DE BALON

¢ Bicarbonato 1M 250 ml

* Cloruro Célcico 1 ampolla (100 mg/ml: 10 ml).

KIT 2: COLOCACION REBOA

* Kit de Reboa (Balon de 15x30 mm o 20x30 mm).
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ANEXO 6. Certeza de la Evidencia Efectividad

REBOA terapéutica

REBOA comparado con CONTROL para Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Paciente o poblacion: Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Configuracion:
Intervencion: REBOA
Comparacion: control

Efectos absolutos

anticipados
N.° de Sl Efecto
Desenlaces de participantes [ relativo La
efectividad (estudios) (GRADE) (95% Riesgo con diferencia
seguimiento Cl) de riesgo
control
con
REBOA
Mortalidad 2.200 OO0 OR 0,58 420 por 1.000 124 menos
24h (Todas las (9 estudios Muy 0,25 a por 1.000
comparaciones)  observacionales)  baja*Pedefs 1,36) (267 menos
a 76 mas)
Mortalidad 328 eO00 OR 1,31 201 por 1.000 47 més por
24h vs. (8 estudios Muy baja3t9 (0,40 a 1.000
Empaquetamiento  observacionales) 4,24) (110 menos
preperitoneal a 315 mas)
Mortalidad 24h 1.382 10le) OR 0,26 673 por 1.000 324 menos
vs. Toracotomia (4 estudios Baja*® (0,20 a por 1.000
observacionales) 0,34) (381 menos
a261 menos)
Mortalidad 24h 490 1000} OR 2,10 117 por 1.000 101 mas por
vs. No REBOA (2 estudios Muy 0,91 a 1.000
observacionales) bajaPedefo 1,36) (9 menos a
36 mas)
Mortalidad 11.841 OO0 OR 0,90 559 por 1.000 26 menos
hospitalaria (18 estudios Muy (0,83 a por 1.000
(Todas las observacionales)  baja*Pedean 0,99) (52 menos a
comparaciones) 2 menos)
Mortalidad 328 OO0 OR 1,28 390 por 1.000 60 mas por
hospitalaria vs. (3 estudios Muy baja?*9 (0,83 a 1.000
Empaquetamiento  observacionales) 1,98) (43 menos a
preperitoneal 169 mas)
Mortalidad 4.208 CIeIelO) OR 0,30 851 por 1.000 220 menos
hospitalaria vs. (9 estudios Moderado®ei 0,26 a por 1.000
Toracotomia observacionales) 0,35) (254 menos
a 185 menos)
Mortalidad 7.305 OO0 OR 3,33 463 por 1.000 279 mas por
hospitalaria vs. (7 estudios Muy (2,80 a 1.000
No REBOA observacionales)  baja2Podefoi 3,96) (244 mas a
311 mas)

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 136



REBOA comparado con CONTROL para Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Paciente o poblacion: Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Configuracion:

Intervencion: REBOA
Comparacioén: control

Efectos absolutos

anticipados
N.° de Certeza de Efecto
Desenlaces de participantes la evidencia relativo La
efectividad (est_ud_ios) (GRADE) (95% Riesgo con difel:encia
seguimiento Cl) et de riesgo
con
REBOA
Presién arterial 2.544 L1:10]0) - La media MD
sistélica en (5 estudios Baja2peef presion arterial 8,01 mmHg
urgencias observacionales) en urgencias mas alto.
(Todas las (Todas las (13,07 menor
comparaciones) comparaciones)  a 29,09 mas
oscilado de 37 a alto)
106,5 mmHg
Presién arterial 83 L1:10]0) - La media MD
sistélica en (1 estudio Baja*9 presion arterial 4,5 mmHg
urgencias vs. observacional) en urgencias vs. menor
Empaquetamiento Empaquetamiento (17,73 menor
preperitoneal preperitoneal era a 8,73 mas
49,92 mmHg alto)
Presion arterial 2.041 CIeIel@) - La media MD
sistolica en (3 estudios Moderado®® presion arterial 12,48 mmHg
urgencias vs. observacionales) en urgencias mas alto.
Toracotomia vs. Toracotomia (17,15 menor
osciladode 37a a42,11 mas
105,4 mmHg alto)
Presion arterial 420 CIeIel@) - La media presion MD
sistélica en (1 estudio Moderado?? arterial en 2,3 mmHg
urgencias vs. No observacional) urgencias vs. mas alto.
REBOA No REBOA era (4,08 menor
106,5 mmHg a 8,68 mas
alto)
Presion arterial 1.934 00 - La media MD
sistélica (4 estudios Bajabfk presion arterial 41,03 mmHg
post-oclusion observacionales) post-oclusion mas alto.
(Todas las (Todas las (36,77 masalto.
comparaciones) comparaciones) a 45,29 mas
oscilado de 36 a alto)
86,5 mmHg
Presion arterial 83 090 - La media MD
sistélica (1 estudio Moderado?® presion arterial 20,47 mmHg
post-oclusion vs. observacional) post-oclusion vs. mas alto.
Empaquetamiento Empaquetamiento (1,66 mas alto.
preperitoneal preperitoneal era  a 39,28 mas
70,05 mmHg alto)
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REBOA comparado con CONTROL para Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Paciente o poblacion: Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas
Configuracion:
Intervencion: REBOA
Comparacioén: control

Efectos absolutos

anticipados
N.° de Certeza de Efecto
Desenlaces de participantes la evidencia relativo La
efectividad (est_ud_ios) (GRADE) (95% Riesgo con difel:encia
seguimiento Cl) et de riesgo
con
REBOA
Presién arterial 1.851 OO0 - La media MD
sistélica (3 estudios Muy baja>f* presioén arterial 42,14 mmHg
post-oclusién vs.  observacionales) post-oclusion mas alto.
Toracotomia vs. Toracotomia (87,77 mas
oscilado de 36 a alto. a
86,5 mmHg 46,52 mas
alto)
Hematocrito 1.569 1000} - La media MD 1,31 %
al ingreso vs. (2 estudios Muy bajabe hematocrito hematies
Toracotomia observacionales) al ingreso vs. mas alto.
Toracotomia (3,28 menor
oscilado de a 5,91 mas
30,5a31.1% alto)
hematies
Pulso 2.155 CIeIel@) - La media pulso MD
post-oclusion vs. (4 estudios Moderado®®f post-oclusion 28,79 Ipm
Toracotomia observacionales) - Toracotomia mas alto.
osciladode 29 a  (24,99masalto.
54,1 Ipm a 32,58 mas
alto)
Hemoglobina 1.851 CIeIel@) - La media MD
al ingreso vs. (3 estudios Moderado®®9 hemoglobina 0,91 mg/dl
Toracotomia observacionales) al ingreso mas alto.
- Toracotomia (0,66 més alto.
osciladode2,5a a 1,16 mas
4 mg/dl alto)
Duracioén oclusion 282 000 = La media MD 15 min
vs.Toracotomia (1 estudio Moderado® duracioén mas alto.
observacional) oclusion (4,51 masalto.
- Toracotomia a 25,49 mas
era 32,1 min alto)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el
grupo de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia medias; OR: Razén de odds; RR: Razoén de riesgo.

Explicaciones:

a. Sesgo de confusion. b. Sesgo de realizacion y desempefio. c. Sesgo de clasificacion de intervenciones.
d. Sesgo de seleccion. e. Sesgo de desgaste. f. Diferentes sentidos de resultado en distintos estudios. g.
Muestras pequefias y/o amplios intervalos de confianza. h. Diferente sentido segiin comparador. i. Sesgo de
informacion. Sesgo de medicién de resultados. k. Mayor nimero de publicaciones con resultados a favor de
la intervencion.
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ANEXO 7. Certeza de la Evidencia Efectividad

REBOA preventiva

REBOA comparado con Control para prevencion de hemorragias en partos de mujeres con EAP

Paciente o poblacion: partos de mujeres con EAP

Configuracién:
Intervencion: REBOA
Comparacion: Control

Efectos absolutos

anticipados
N.° de
Desenlaces L Certeza de Efecto
participantes ) ) ; La
de (estudios) la evidencia relativo diferencia
efectividad L (GRADE) (95% Cl) Riesgo con .
seguimiento Control de riesgo
con
REBOA
Histerectomia 555 o000 OR 0,21 Bajo
(6 estudios BajaPodef (0,08 a
. 0 por 1.000 0 menos
observacionales) 0,53) por 1.000
(0 menos a
0 menos)
Estancia 508 OO0 - La media MD
Hospitalaria (4 estudios Muy bajace9 estancia 1,03 menor
(dias) observacionales) Hospitalariaera (2,15 menor
7,8 dias a 0,09 mas
alto)
Cantidad 669 OO0 - La media MD
de sangre (6 estudios Muy bajaeeth cantidad de 1,73 menor
perdida en observacionales) sangre perdida (3,56 menor
cirugia en cirugia era a 0,11 mas
(ml) 2.365 ml alto)
Admisién UCI 477 OO0 OR 0,18 Bajo
(4 estudios Muy bajazeef (0,08 a
observacionales) 0,42) URorgEna0 DAnenos
por 1.000
(0 menos a
0 menos)
Necesidad de 280 ]00]®) OR 0,33 Bajo
transfusion (4 estudios Muy baja?eef 0,16 a
observacionales) 0,68) Olpor:1.000 Qimenos
por 1.000
(0 menos a
0 menos)
Duracién 508 ]0]0]e) - La media MD
operacion (4 estudios Muy bajad-ef duracioén 19,75 menor
observacionales) Operacion era (29,99 menor
75 min a 9,5 menor)
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REBOA comparado con Control para prevencion de hemorragias en partos de mujeres con EAP

Paciente o poblacion: partos de mujeres con EAP
Configuracion:
Intervencion: REBOA
Comparacioén: Control

Efectos absolutos

anticipados
N.° de
Desenlaces L Certeza de Efecto
participantes N y 3 La
de (estudios) la evidencia relativo diferencia
efectividad L (GRADE) (95% CI) Riesgo con .
seguimiento Control de riesgo
con
REBOA
Pérdida de 140 1000} - La media MD
hemoglobina (2 estudios Muy bajad-ef pérdida de 5,57 menor
en la cirugia observacionales) hemoglobina (16,14 menor
en la Cirug. era a5 mas
13 g/L alto)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el
grupo de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media; OR: Razén de momios; EAP Espectro de Acretismo
placentario.

Explicaciones:

a. Sesgo de confusién. b. Sesgo de realizacion o desempefio. c. Sesgo de clasificacion de intervenciones.
d. Muestras pequefias y/o amplios intervalos de confianza. e. Sesgo de seleccion. f. Sesgo de medicién de
resultados. g. Diferentes sentidos de resultado en distintos estudios. h. Sesgo de informacion.
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ANEXO 8. Certeza de la Evidencia Seguridad
REBOA terapéutica

REBOA comparado con CONTROL para Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Paciente o poblacion: Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Configuracién:
Intervencion: REBOA
Comparacion: control

Efectos absolutos

o o
Desenlaces N 20 Certeza de Efecto ELUEECEE
de [EEEIEE la evidencia relativo
' (estudios) o Riesgo La diferencia
seguridad seguimiento (eliteielq) (e con de riesgo con
control REBOA
Amputacion 2.383 o200 OR 7,19 1 por 1.000 9 més por
extremidades (5 estudios Bajaabee9 (2,00 a 1.000
inferiores observacionales) 25,89) (1 masa
34 mas)
Dafio renal 2.350 OO0 OR 2,73 72 por 102 més por
agudo (5 estudios BajaPe (1,74 a 1.000 1.000
observacionales) 4,30) (47 mas a
177 mas)
Dafio renal 1.851 edO0O OR 3,14 24 por 47 mas por
agudo con (8 estudios Baja®9 (1,94 a 1.000 1.000
hemodidlisis observacionales) 5,07) (21 més a
86 mas)
Dafio 1.851 OO0 OR 2,22 35 por 39 més por
pulmonar (8 estudios Muy bajabe (1,10 a 1.000 1.000
agudo observacionales) 4,49) B8 masa
105 mas)
Sepsis 1.851 OO0 OR 2,74 27 por 43 més por
(3 estudios Muy bajabf9 (0,59 a 1.000 1.000
observacionales) 12,77) (11 menos a
232 mas)
Ictus 2.271 OO0 OR 0,80 11 por 2 menos por
(4 estudios Muy baja>de9 (0,32 a 1.000 1.000
observacionales) 1,99) (7 menos a
11 mas)
Paraplejia 1.851 00 OR 7,40 2 por 1.000 12 mas por
(3 estudios Baja®9 (1,90 a 1.000
observacionales) 28,84) (@2 masa
49 mas)
Infarto 2.271 @000 OR 0,61 8 por 1.000 3 menos por
miocardio (4 estudios Muy bajabde9 (0,20 a 1.000
observacionales) 1,86) (6 menos a
7 mas)
Fallo 1.973 OO0 OR 1,39 58 por 21 més por
multiorganico (4 estudios Muy baja2Pefe (0,74 a 1.000 1.000
observacionales) 2,64) (15 menos a
82 mas)
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REBOA comparado con CONTROL para Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Configuracion:
Intervencion: REBOA
Comparacioén: control

Paciente o poblacion: Hemorragias abdomino-pélvicas traumaticas

Efectos absolutos

o .
Desenlaces N ol Certeza de Efecto Anflzel
participantes . 5 .
de (estudios) R Riesgo La diferencia
seguridad ucl (GRADE) (95% Cl) : .
seguimiento con de riesgo con
control REBOA
Isquemia 1.691 =110)0) OR 2,22 20 por 23 més por
de médula (8 estudios Baja*bc¢ 0,19 a 1.000 1.000
espinal observacionales) 26,40) (16 menos a
328 mas)

El riesgo en el grupo de intervencion (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el
grupo de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media; OR: Razén de momios; RR: Razén de riesgo.

Explicaciones:

a. Sesgo de confusion. b. Sesgo de realizacion y desempefio. c. Sesgo de clasificacion de intervenciones.

d. Sesgo de seleccion. e. Sesgo de desgaste. f. Diferentes sentidos de resultado en distintos estudios.
Muestras pequefias y/o amplios intervalos de confianza. h. Diferente sentido segiin comparador. i. Sesgo de
informacion. j. Sesgo de medicion de resultados. k. Mayor nimero de publicaciones con resultados a favor de

la intervencion.
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ANEXO 9. Certeza de la Evidencia Seguridad
REBOA preventiva

REBOA comparado con Control para prevencion de hemorragias en partos de mujeres con EAP

Paciente o poblacion: partos de mujeres con EAP
Configuracién:
Intervencion: REBOA
Comparacion: Control

Efectos absolutos

anticipados
LB Gl Certeza de la Efecto
Desenla(.:jesd de pe(:rticizant;es i relativo " it La
segurida estudios; iesgo iferencia
seguimiento el o) con de riesgo
Control con
REBOA
Complicaciones 185 o000 OR 1,25 84 por 19 mas por
intervencion (3 estudios Muy bajabedef (0,46 a 1.000 1.000

observacionales) 3,42) (44 menos

a 155 mas)

Dafio vejiga 159 OO0 OR 0,57 173 por 66 menos
(2 estudios Muy bajazp-ede 0,17 a 1.000 por 1.000
observacionales) 1,93) (139 menos

a 115 mas)

Coagulacién 102 OO0 OR 0,36 82 por 51 menos
intravascular (2 estudios Muy bajaaede (0,05 a 1.000 por 1.000
diseminada observacionales) 2,88) (77 menos

a 122 mas)

Trombosis venosa 296 OO0 OR 0,51 22 por 11 menos
(2 estudios Muy bajazede (0,06 a 1.000 por 1.000

observacionales) 4,55) (20 menos

a 70 mas)

El riesgo en el grupo de intervencién (y su intervalo de confianza del 95%) se basa en el riesgo asumido en el
grupo de comparacion y en el efecto relativo de la intervencion (y su intervalo de confianza del 95%).

Cl: Intervalo de confianza; MD: Diferencia media; OR: Razén de momios; EAP Espectro de Acretismo
placentario.

Grados de evidencia del GRADE Working Group:

Alta certeza: Estamos muy seguros de que el verdadero efecto se acerca al de la estimacion del efecto.
Certeza moderada: Tenemos una confianza moderada en la estimacién del efecto: es probable que el
efecto real esté cerca de la estimacion del efecto, pero existe la posibilidad de que sea sustancialmente
diferente. Certeza baja: Nuestra confianza en la estimacion del efecto es limitada: el efecto real puede ser
sustancialmente diferente de la estimacion del efecto. Certeza muy baja: Tenemos muy poca confianza en
la estimacion del efecto: Es probable que el efecto real sea sustancialmente diferente de la estimacion del
efecto.

Explicaciones:

a. Sesgo de confusion. b. Sesgo de realizacion o desempeifio. c. Sesgo de clasificacion de intervenciones.
d. Muestras pequefias y/o amplios intervalos de confianza. e. Sesgo de seleccion. f. Sesgo de medicién de
resultados. g. Diferentes sentidos de resultado en distintos estudios. h. Sesgo de informacion.
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