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LEA ESTE MANUAL ANTES DE UTILIZAR EL SISTEMA 

MANTENGA SU DOCUMENTACIÓN ACTUALIZADA 

OBTENGA AUTORIZACIÓN ANTES DE COMPARTIR CUALQUIER CONTENIDO DE ESTE MANUAL 

 
 

 IMPORTANTE  
 

Para garantizar que este equipo se use siempre sin peligro, lea, comprenda y siga con 

atención las instrucciones incluidas en este manual antes de utilizar el producto y 

consúltelo si es necesario. 

El usuario de este producto es el único responsable de cualquier avería que resulte del uso 

incorrecto, alteración no autorizada o servicio técnico incorrecto por cualquier parte no 

autorizada por Riverain Technologies™ Inc. (“Riverain”). 

 

Conserve este manual para futuras consultas. 

Riverain Technologies se reserva el derecho de cambiar o mejorar periódicamente sus 

productos y la documentación relacionada. Si actualiza el producto, asegúrese de 

actualizar la documentación en consecuencia. 

 

Los productos ClearRead de Riverain son tecnología con licencia. El contenido de este 

manual es propiedad de Riverain y no puede ser reproducido, compartido o usado sin la 

autorización previa por escrito de Riverain. 

 

Nota: La ley federal de EE. UU. limita la venta de estos dispositivos a un médico o bajo su 

autorización expresa. 
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[1]   ACERCA DE ESTE MANUAL  
 

[1.1] Público y alcance 

¡Enhorabuena por ser usuario de ClearRead™! 

La enfermedad arterial coronaria es el tipo más común de cardiopatía en Estados Unidos, con 

382 820 muertes registradas en 20201. La enfermedad arterial coronaria está causada por la 

acumulación de placa en las paredes de las arterias coronarias que suministran sangre al corazón. 

Tradicionalmente, la TC sin contraste con ECG (TCSC) se ha utilizado para evaluar la calcificación 

arterial coronaria (CAC), ya que es un fuerte predictor de futuros acontecimientos cardíacos.2. Sin 

embargo, el calcio arterial coronario (CAC) también puede detectarse y cuantificarse mediante TC 

no sincronizada. En 2006, se realizaron 10,6 millones de TC torácicas no sincronizadas, frente a 0,8 

millones de TC para la puntuación del CAC (TC sincronizadas y cardíacas3,4). Por lo tanto, un 

cribado fiable del CAC en pacientes asintomáticos con TC no sincronizada podría conducir a una 

detección más precoz de la enfermedad y reducir así la incidencia de acontecimientos 

cardiovasculares adversos. 

El objetivo de ClearRead CT CAC es ayudar a los médicos a evaluar la calcificación de las arterias 

coronarias mientras revisan series de TC torácicas axiales sin contraste, estándar o de baja dosis. 

Este manual incluye la información necesaria para un uso y funcionamiento seguros y eficaces de 

ClearRead CT CAC. Proporciona a los médicos indicaciones sobre cuándo y cómo utilizar el sistema, 

especificaciones los datos de entrada previstos del sistema y descripciones de los datos de salida 

del sistema. 

 

[1.2] Información de contacto 

Para cualquier pregunta, aclaración o duda que no se haya tratado en este manual, o si necesita 

una copia de sustitución de este manual visite www.riveraintech.com o póngase en contacto con 

nosotros directamente en: 

Riverain Technologies 3130 

S. Tech Blvd Miamisburg, 

Ohio 45342 

+1-937-425-6811 o info@riveraintech.com Asistencia 

técnica – Riverain Technologies Customer Success 

• Correo electrónico: support@riveraintech.com 

• Número de teléfono: +1.800.914.1446 o +1.937.425.6950 

• Fax: +1.937.425.6493 

 

 

 

1 https://www.cdc.gov/heartdisease/facts.htm 

2 Greenland, P., et al. (2018). Coronary Calcium Score and Cardiovascular Risk. Journal of the American College of 

Cardiology, 72(4), 434–447. https://doi.org/10.1016/j.jacc.2018.05.027 

3 Mettler, F. A., Jr, et al. (2008). Medical radiation exposure in the U.S. in 2006: preliminary results. Health physics, 95(5), 

502–507. https://doi.org/10.1097/01.HP.0000326333.42287.a2 

4 Brenner, D. J., & Hall, E. J. (2007). Computed tomography--an increasing source of radiation exposure. The New England 

journal of medicine, 357(22), 2277–2284. https://doi.org/10.1056/NEJMra072149 

http://www.riveraintech.com/
mailto:info@riveraintech.com
mailto:support@riveraintech.com
https://www.cdc.gov/heartdisease/facts.htm
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Si este producto se obtuvo a través de un proveedor fabricante de equipos originales (OEM) 

como parte de otro producto (por ejemplo, un PACS o una plataforma de inteligencia 

artificial [IA]), póngase en contacto primero con el servicio de atención al cliente del 

proveedor OEM. 

 

[1.3] Tipografía 

En este manual se utilizan los siguientes símbolos y estilos de tipo de letra: 
 

 

 

ADVERTENCIA: Ofrece información de precaución para evitar efectos adversos, 

incluidos daños en el equipo, impactos negativos en la calidad del tratamiento, 

lesiones personales o la muerte. 

 
 

 

NOTA: Indica información importante que se debe tener en cuenta para 

evitar errores. 

Texto en negrita: se utiliza para títulos y para resaltar términos específicos cuando se utilizan por 

primera vez. 

Letra equidistante: se utiliza para nombres de carpeta, nombres de archivo, ejemplos de 

código o comandos del sistema. 

□ Texto estrecho con viñetas: se utiliza para instrucciones de ejecución paso a paso. 

 

[1.4] Glosario 
 

CAC Calcificación de las arterias coronarias 

TC Tomografía computarizada 

TCSC Tomografía computarizada sin contraste 

DICOM Imagen y comunicación digital en medicina 

OEM Fabricante de equipo original 

PACS Sistema de comunicación y archivado de imágenes 

[1.5] Lecturas adicionales 
Existe contenido adicional disponible fuera del ámbito de este manual que puede ser 

de interés:  
[R1] El Manual del administrador de ClearRead CT CAC, disponible en Riverain, contiene la  

información necesaria para configurar, administrar y supervisar los dispositivos 

ClearRead CT.  
[R2] La declaración de conformidad DICOM de ClearRead CT CT CAC, disponible en 

Riverain, contiene  detalles de los objetos DICOM generados por ClearRead CT CAC. 

[R3] Más información sobre productos y asistencia en www.riveraintech.com. 

K. Martini, M., C. Blüthgen, M., M. Eberhard, M., A.L.N. Schönenberger, M., I. De Martini, M., 

F.A. Huber, M., . . . T. Frauenfelder, M. (2020). Impact of Vessel Suppressed-CT on 

Diagnostic Accuracy in Detection of Pulmonary Metastasis and Reading Time. 

Academic Radiology. doi:https://doi.org/10.1016/j.acra.2020.01.014 

http://www.riveraintech.com/
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doi:10.2214/AJR.17.18718 
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Singh, R., & et al. (2018). Effect of Artificial Intelligence Based Vessel Suppression and 

Automatic Detection of Part Solid and Ground-Glass Nodules on Low-Dose Chest CT. 

Chicago, USA: RSNA. Extraído de http://archive.rsna.org/2018/18014631.html 

http://archive.rsna.org/2018/18014631.html
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[2]   USO SEGURO  
Para garantizar un uso seguro y continuado de este equipo, lea, comprenda y siga con atención las 

instrucciones incluidas en este manual antes de utilizar el producto y consúltelo si es necesario. 

En particular, preste atención a lo siguiente: 
 

 

 

ADVERTENCIA: Únicamente se debe usar la serie de TC torácica original para la 

interpretación diagnóstica por parte de los médicos. La salida del dispositivo 

está diseñada únicamente como ayuda para el proceso de interpretación. 

 
 

 

ADVERTENCIA: La calidad degradada de las imágenes de entrada debida a 

factores como el movimiento del paciente y/o dispositivos artificiales (por 

ejemplo, marcapasos) en el campo de visión durante la adquisición de 

imágenes, puede provocar artefactos de reconstrucción y disminuir la eficacia 

del dispositivo. 

 
 

 

ADVERTENCIA: Los encabezados DICOM incorrectos u otros factores pueden 

hacer que el dispositivo rechace una serie de TC de entrada, en cuyo caso no se 

devolverá ningún resultado. No retrase la lectura de la serie primaria para ver 

los resultados del dispositivo. 

 
 

 

ADVERTENCIA: Asegúrese de que todas las entradas cumplen las 

especificaciones del dispositivo. Una entrada no válida puede provocar que no 

se genere ningún dato de salida o que se degrade el rendimiento del 

dispositivo. 

 
 

 

ADVERTENCIA: Nunca se debe disuadir a los usuarios de que elaboren su 

propia evaluación, aunque sea incoherente con los resultados del dispositivo. 

El dispositivo puede subestimar o sobrestimar la cantidad de calcificación 

coronaria. 

 
 

 

ADVERTENCIA: La precisión de la medición debe evaluarse cuidadosamente 

para puntuaciones de Agatston superiores a 500. Las cantidades más 

significativas de CAC pueden asociarse a dificultades adicionales que 

dificultan la medición precisa de la puntuación. 

 
 

 

ADVERTENCIA: Los usuarios deben revisar la calidad de las segmentaciones de 

salida para evaluar la precisión esperada de las salidas de medición asociadas. 

 
 

 

NOTA: No se admite el uso del dispositivo en ninguna proyección de imagen que 

no sean las vistas de TC torácicas axiales. 

 
 

 

Nota: El usuario y/o el paciente deben informar de cualquier incidente grave 

relacionado con el uso de este dispositivo al fabricante, así como a la autoridad 

competente en la localidad en la que se haya producido el incidente. 

 
 

 

NOTA: Se espera que una serie de TC estándar contenga ambos pulmones. Las 

series que no contengan ambos pulmones podrían no procesarse. 
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NOTA: Se espera que la serie de TC de entrada contenga una vista no truncada 

de la cavidad cardíaca y los vasos principales del mediastino, o podría no 

procesarse. 

 

Los administradores de ClearRead CT CAC también deben tener en cuenta lo siguiente 

(consulte el Manual del administrador de ClearRead CT CAC [R1]): 
 

 

 

ADVERTENCIA: ClearRead CT CAC es un producto sanitario. Debe utilizarse 

únicamente como se describe en los manuales adjuntos. Están prohibidas otras 

actividades, como la navegación web, el correo electrónico o la instalación de 

software de terceros sin autorización específica de Riverain Technologies. El 

software autorizado por Riverain Technologies debe analizarse con software 

antivirus antes del uso. 

 
 

 

ADVERTENCIA: En los servidores proporcionados por Riverain, el dispositivo 

debe ser instalado, reparado y configurado únicamente por personal 

cualificado. 

 
 

 

ADVERTENCIA: No realice cambios en el sistema ni en su configuración, 

excepto los descritos explícitamente en el Manual del administrador de 

ClearRead CT CAC, ya que esto puede provocar un comportamiento 

impredecible del sistema. 

 
 

 

ADVERTENCIA: Es ilegal utilizar este software con un fin diferente al uso 

indicado o sin una licencia legítima. 

 
 

 

ADVERTENCIA: Tenga precaución al crear reglas de parches. Un uso incorrecto 

puede crear mensajes DICOM no conformes. 
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[3]   VISTA GENERAL DEL SISTEMA  
 

[3.1] Descripción del sistema 

ClearRead CT CAC es un sistema de cuantificación asistida por ordenador destinado a 

ayudar en la evaluación de la calcificación de las arterias coronarias. 

El sistema recibe estudios de tomografía computarizada (TC) de tórax como entrada en 

formato DICOM® y genera datos de salida en formato DICOM (u otro). 

 

[3.2] Indicaciones de uso 

ClearRead CT CAC es un software de procesamiento de imágenes diseñado para 

ayudar a los médicos a evaluar la calcificación de las arterias coronarias en 

tomografías computarizadas de tórax no sincronizadas, sin contraste, estándar o de 

dosis baja de pacientes adultos de 30 años o más. 

El resultado principal de ClearRead CT CAC es la puntuación Agatston. ClearRead CT CAC 

localiza las lesiones coronarias calcificadas y las asigna a una de varias arterias coronarias: 

la arteria coronaria derecha (ACD), la arteria principal izquierda (AI), la arteria descendente 

anterior izquierda (DAI) y la arteria circunfleja izquierda (ACx). El programa calcula la 

puntuación de Agatston como la suma de cada arteria, a la vez que proporciona el total de 

todas las arterias coronarias. La puntuación total de Agatston se calibra con un grosor de 

corte de 3,0 mm y se utiliza para derivar una categoría de CAC y la edad arterial. Las 

segmentaciones facilitadas son meramente ilustrativas y no están pensadas para uso 

diagnóstico. ClearRead CT CAC proporciona información complementaria y no debe 

utilizarse sin la revisión de un experto clínico. 

 

[3.3] Contraindicaciones 

No procede. 

 

[3.4] Efectos adversos 

No se conocen riesgos directos para la salud o la seguridad del paciente derivados del uso 

físico del sistema CT CAC. Se trata de una aplicación posterior al procesamiento y no 

requiere una dosis de radiación añadida para el paciente. 

Los posibles riesgos indirectos son: 

• Un médico podrían verse condicionado a no considerar un CAC 

clínicamente significativo si el dispositivo subestima su presencia, pasando 

así por alto un posible CAC. 

• Se puede inducir a error a un médico para que considere un CAC clínicamente 

insignificante sobre el que, de otro modo, no habría actuado. 
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[3.5] Limitaciones 
 

Datos de entrada 

válidos 

ClearRead CT CAC ha sido diseñado para aceptar como entrada 

tomografías axiales de tórax sin contraste, estándar o de baja 

dosis, en formato DICOM, que cumplan ciertas especificaciones 

(véase [4.1] Requisitos de los datos de entrada). Una entrada no 

válida puede provocar que ClearRead CT CAC no genere ningún 

dato de salida o que se degrade el rendimiento del dispositivo. 

Datos de entrada de 

calidad 

ClearRead CT CAC se ha optimizado para procesar 

exploraciones configuradas para ayudar a la evaluación de la 

enfermedad arterial coronaria (véase [4.2] Consideraciones 

sobre los datos de entrada). Es posible que los resultados no 

sean óptimos para las exploraciones que no cumplan este 

requisito. 

Sobreestimación y 

subestimación 

ClearRead CT CAC está diseñado para obtener una precisión de 

medición óptima de la calcificación de las arterias coronarias. A 

continuación se indican las fuentes predominantes de 

sobreestimación o subestimación de la CAC: 

• Artefactos de imagen por movimiento o 

endurecimiento del haz debido a stents, clips 

quirúrgicos u otros objetos artificiales. 

• Ruido de imagen debido a la adquisición de dosis 

bajas y a errores parciales de volumen. 

• Válvulas cardíacas y calcificaciones aórticas. 

Edad de los 

pacientes 

ClearRead CT CAC se ha validado para pacientes adultos, por lo 

que solo debe utilizarse en pacientes a partir de 30 años de 

edad. 
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[4]   DATOS DE ENTRADA DEL SISTEMA  
 

[4.1] Requisitos de datos de entrada 

ClearRead CT CAC ha sido diseñado para procesar series de TC axiales sin contraste, 

estándar o de baja dosis, en formato DICOM. Cada serie de un estudio de entrada se 

considera una entrada válida si cumple las siguientes especificaciones: 

• Orientación axial con no más de +/- 1 grado de rotación. 

• Espesor máximo de corte de 3 mm con una fluctuación no superior a 0,1 mm. 

• Espaciado máximo entre cortes de 3 mm con una fluctuación no superior a 0,1 mm. 

• Altura de la mesa y posición del paciente constantes durante toda la serie. 

• Corazón completo en el campo de visión. 
 

 

 

NOTA: ClearRead CT CAC se basa en la información de posición y orientación 

del paciente del encabezado DICOM. Si el encabezado es incorrecto, es posible 

que el sistema no pueda procesar la serie. 

ClearRead CT CAC utiliza un motor de reglas que puede filtrar los datos de entrada en 

función de los campos del encabezado DICOM. Consulte el Manual del administrador de 

ClearRead CT CAC [R1] para obtener información detallada sobre cómo configurar los 

filtros de entrada. 

Las series que cumplen las restricciones de entrada se marcan como errores y no se procesan. 
 

 

 

ADVERTENCIA: Una entrada no válida u otros factores pueden hacer que el 

dispositivo rechace una serie de TC de entrada para su procesamiento, en cuyo 

caso no se devolverá ningún resultado. No retrase la lectura de la serie 

primaria para ver los datos de salida de ClearRead CT. 

 

[4.2] Consideraciones de los datos de entrada 

ClearRead CT CAC funciona en una amplia gama de exploraciones por TC de tórax. Al igual 

que un radiólogo, ClearRead CT CAC prefiere las exploraciones configuradas para facilitar 

la cuantificación de la CAC, como las siguientes: 

• Filtros de reconstrucción («kernels») no potenciadores frente a potenciadores. 

• Corte fino sobre corte grueso. 

• Mínimos artefactos de imagen. 

• Sin recorte del campo de visión de las principales estructuras cardiovasculares. 

Las exploraciones que no siguen estas recomendaciones se siguen procesando; sin 

embargo, es posible que los resultados no sean tan óptimos como los de las exploraciones 

que sí lo hacen. 
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[5]   DATOS DE SALIDA DEL SISTEMA  
 

[5.1] Conectividad 

ClearRead CT CAC está diseñado para integrarse con su entorno de visualización nativo. En una  

implementación típica, los objetos de salida de ClearRead CT CAC se envían al PACS (véase la Figura 1). 

Figura 1: Flujo de trabajo de visualización típico con ClearRead CT CAC 

Los resultados de salida se envían para que los médicos lean y procesen los datos en uno o 

varios dispositivos que cumplan la declaración de conformidad DICOM ClearRead CT CAC ([R2]). 

En las siguientes secciones se describe cada objeto de salida en más detalle. 

 

[5.2] Objetos de salida 

[5.2.1] Revisión 

ClearRead CT CAC genera una amplia gama de objetos de salida (también conocidos como 

objetos derivados). Los objetos de salida generados no modifican ninguna entrada DICOM 

(primaria). Estos objetos de salida se ponen a disposición de los médicos para que los 

utilicen según las indicaciones del dispositivo. 

Los objetos de salida disponibles se enumeran en la Tabla 1. Los objetos de salida 

reales generados se configuran según el dispositivo, las preferencias locales y la 

licencia de software disponible. Otras configuraciones permiten filtrar entradas no 

válidas, seleccionar preferencias de presentación y mucho más. Consulte el Manual del 

administrador de ClearRead CT CAC [R1] para obtener información detallada sobre 

cómo configurar los objetos de salida. 
 

 

 

NOTA: Si ClearRead CT CAC no puede procesar una exploración, aparecerá el 

texto 

«Procesamiento de imagen fallido» en una imagen en blanco. 
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Tabla 1: Objeto de salida de CAC disponible 

Código 
Nombre de serie 

de salida 
Formato N.º de cortes Previo requerido 

Licencia 

requerida 

 

C3476 

CR CT CAC 

Informe 

resumido 

Captura 

secundaria 

DICOM 

 

Página de 

resumen 

 

No 

 

CAC 

C2058 
CR CT CAC 

Índice 

Series DICOM 

con 

superposición 

Primero, último, 

cortes de 

contorno de CAC 

No CAC 

 

C2059 
CR CT CAC 

Informe 

estructurad

o 

DICOM 

Informe 

estructurad

o 

 

N/D 

 

No 

 

CAC 

 
Los objetos de salida pueden contener la siguiente información de medición: 

 

Puntuación de Agatston5 La puntuación total de Agatston y la puntuación de Agatston por arteria, 

calibradas con un grosor de corte de 3 mm. La arteria es una de las 

siguientes: arteria coronaria principal izquierda (AI), arteria circunfleja 

izquierda (ACx), arteria descendente anterior izquierda (DAI) o arteria 

coronaria derecha (ACD). 
 

Categoría de CAC Categoría de CAC basada en la puntuación (total) de Agatston, una de: 

 Categoría de CAC Etiqueta de categoría de 

CAC 

Puntuación de Agatston 

0 Nada 0 

1 Suave >0 y ≤99 

2 Moderada >99 y ≤399 

3 Grave >399 

Edad arterial Según la definición del estudio MESA6 calculada a partir de la puntuación de Agatston: 

Edad arterial = 39,1 + 7,25 * log (Puntuación de Agatston + 1) 

Obsérvese que la edad arterial satura a 39 años cuando la Puntuación Agatston es de 0. 

 

Cada objeto de salida generado no altera la entrada DICOM nativa. En las siguientes 

secciones se describe cada objeto de salida en más detalle. 

[5.2.2] Informe resumido de CAC 

El informe resumido ClearRead CT CAC (C3476) muestra un resumen de los hallazgos de 

calcificación, como la puntuación de Agatston para cada arteria, al tiempo que proporciona 

el total de todas las arterias coronarias. Puede incluirse una imagen ilustrativa, no 

diagnóstica, que demuestre la calcificación. 

 

5 Agatston, A. S., et al.Janowitz, W. R., Hildner, F. J., Zusmer, N. R., Viamonte, M., Jr, & Detrano, R. (1990). Quantification of coronary 

artery calcium using ultrafast computed tomography. Journal of the American College of Cardiology, 15(4), 827– 832. 

https://doi.org/10.1016/0735-1097(90)90282-t 

6 McClelland, R. L., Jorgensen, N. W., Budoff, M., Blaha, M. J., Post, W. S., Kronmal, R. A., Bild, D. E., Shea, S., Liu, K., 

Watson, K. E., Folsom, A. R., Khera, A., Ayers, C., Mahabadi, A. A., Lehmann, N., Jöckel, K. H., Moebus, S., Carr, J. J., Erb el, R., & 

Burke, G. L. (2015). 10-Year Coronary Heart Disease Risk Prediction Using Coronary Artery Calcium and Traditional Risk Factors: 

Derivation in the MESA (Multi-Ethnic Study of Atherosclerosis) With Validation in the HNR (Heinz 

Nixdorf Recall) Study and the DHS (Dallas Heart Study). Journal of the American College of Cardiology, 66(15), 1643– 1653. 

https://doi.org/10.1016/j.jacc.2015.08.035 

https://doi.org/10.1016/0735-1097(90)90282-t
https://doi.org/10.1016/j.jacc.2015.08.035
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La siguiente figura muestra una salida típica, con calcificación de ACD, DAI, ACx y AI 

(Figura 2), sin calcificación medible (Figura 3), con superposición opcional de CAC 

(Figura 4), y con un error Figura 5). 
 

Figura 2 - Calcificación 

 

Figura 3 - Sin calcificación medible 
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Figura 4 - Superposición opcional de CAC 

 

Figura 5 - Ejemplo de error 

 

[5.2.3] Volumen primario indexado con superposición de máscara de CAC 

El objeto de salida Volumen primario indexado con superposición de máscara de CAC 

(C2058) contiene copias de las imágenes de entrada (primarias) en las que se detectó la 

sospecha de CAC. La serie de objetos Índice 
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solo contiene la primera imagen, la última imagen y cualquier imagen en la que se haya 

detectado CAC. La sincronización del Índice con la serie de entrada nativa facilita la 

navegación por los fotogramas del volumen primario en los que se detectó CAC. 

La siguiente figura muestra la serie nativa a la izquierda y la serie del Índice de 

máscara de CAC a la derecha (Figura 6). Al desplazarse por los fotogramas de la serie 

del Índice de máscara de CAC se navega rápidamente por la serie nativa hasta las 

imágenes detectadas con CAC. 
 

Figura 6 - Nativa (izquierda) / Nativa + Máscara de CAC (derecha) 

 

[5.2.4] Informe estructurado de CAC 

El informe estructurado DICOM de CAC (C2059) resume los hallazgos de calcificación, 

como la puntuación total de Agatston, la categoría de CAC y la edad arterial en formato 

DICOM SR. Está pensado para su integración con otros dispositivos médicos y no está 

destinado al uso por parte de médicos. 

 

[5.3] Cómo utilizar la salida del sistema 

[5.3.1] Interpretación de un caso 

Al ver una medición de calcificación, el médico evalúa si son coherentes con la 

calcificación coronaria visible en el estudio fuente y determina cómo incluir las mediciones 

en su informe. 

Los médicos cualificados pueden crear reglas para tener en cuenta la medición 

automatizada del CAC a la hora de priorizar la lista de trabajo de un paciente para su 

lectura. 
 

 

 

NOTA: Las segmentaciones facilitadas son meramente ilustrativas y no están 

pensadas para uso diagnóstico. Deben revisarse como paso previo a la 

aceptación de las puntuaciones del equipo. 
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En cualquier caso, los criterios para cualquier evaluación posterior deben ser los 

mismos, con independencia de que el médico haya medido la CAC con o sin la ayuda 

de ClearRead CT CAC. 

[5.3.2] Sobreestimación y subestimación 

ClearRead CT CAC mide automáticamente la calcificación de las arterias coronarias; sin 

embargo, el médico realiza la determinación clínica final. Específicamente: 

• Cuando el médico está de acuerdo con la medición, el flujo de trabajo del 

paciente debe ser el mismo que si el médico midiera la calcificación sin 

utilizar ClearRead CT. 

• Cuando el médico no esté de acuerdo o no entienda una medición mediante 

ClearRead CT CAC, deberá seguir el estándar de atención para evaluar la CAC. 

Esto puede ocurrir cuando el dispositivo determina calcificación en una zona 

donde no la hay (sobreestimación) o cuando el dispositivo no identifica zonas 

calcificadas (subestimación). 

• Si no se dispone de la salida del dispositivo, el médico puede leer el caso y 

evaluarlo siguiendo el estándar de atención. Del mismo modo, la actuación 

clínica debe coincidir con el diagnóstico del médico y nunca invertirse 

basándose en las mediciones de salida del dispositivo. 
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[6]   INTEGRACIONES  
 

[6.1] General 

ClearRead CT CAC ofrece un potente conjunto de configuraciones para la selección de 

entrada y la entrega de salida. Están diseñadas para permitir a los usuarios la flexibilidad 

de integrar ClearRead CT CAC en su flujo de trabajo de la forma más eficaz y fluida posible. 

La mayoría de las configuraciones se pueden realizar durante la instalación del 

dispositivo. Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT CAC [R1] para 

obtener información detallada sobre las configuraciones disponibles. 

 

[6.2] Integración de PowerScribe de Nuance 

Para facilitar el flujo de trabajo de revisión, ClearRead CT CAC puede integrarse con el 

software de informes PowerScribe de Nuance. 

En una configuración típica, ClearRead CT CAC actualiza automáticamente el orden 

asociado al número de acceso de la serie procesada y rellena un campo Autotexto (por 

ejemplo, CRCT_CAC) con información sobre los resultados de CAC. El campo Autotexto 

puede añadirse a una plantilla de informe o añadirse manualmente a un informe 

específico. 
 

 

 

NOTA: La integración de PowerScribe suele configurarse como parte de la 

instalación del dispositivo, donde pueden controlarse muchos aspectos de la 

generación de informes. Consulte el Manual del administrador de ClearRead CT 

CAC [R1] para obtener información detallada. 

La Figura 7 y la Figura 8 muestran un ejemplo de los resultados de ClearRead CT CAC 

introducidos en una plantilla de PowerScribe. El informe resume la puntuación de 

Agatston total, la categoría de CAC y la edad arterial. 
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Figura 7: PowerScribe muestra la salida ClearRead CT CAC. 
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MSH|^~\&|ClearReadCT|Riverain|||20250128121706||ORM^O01|2025012812170|P|2.3.1|||||
| PID|||Calcification-01|||| 
PV1|| 
OBR||||examcode^examdescription||||||||F|||||||||||||A 
OBX|1|TX|UDI|1|M722C25030CA241430||||||A|||||||| 
OBX|2|TX|ERROR||0||||||A|||||||| 
OBX|3|TX|STATUS||Processing successful||||||A|||||||| 
OBX|4|TX|AGATSTONSCORE||574||||||A|||||||| 
OBX|5|TX|CACCATEGORY||Severe||||||A|||||||| 
OBX|6|TX|ARTERIALAGE||85||||||A|||||||| 

 

Figura 8:PowerScribe muestra la salida ClearRead CT CAC con una puntuación de Agatston de 0. 
 

 

[6.3] Integración de nivel sanitario siete (HL7) 

Para facilitar el intercambio de información a nivel de estudio y a nivel de CAC con 

dispositivos compatibles, ClearRead CT CAC puede enviar mensajes HL7 cuando finaliza el 

procesamiento. 

Los mensajes HL7 suelen configurarse como parte de la instalación del dispositivo. 

Requieren integración con el dispositivo de destino; consulte el Manual del administrador 

de ClearRead CT CAC [R1] para obtener información detallada sobre la integración HL7. 
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[7]   REGLAMENTOS  
 

[7.1] Fabricante de dispositivos y diseñador de especificaciones 
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