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Resumen estructurado

Titulo: Efectividad, seguridad e indicaciones de la tecnologia radioldgica de
supresion de hueso para la deteccion de cancer de pulmoén.

Autores: Gutiérrez-Ibarluzea I, Benguria-Arrate G, Galnares-Cordero L.
Palabras clave: neoplasias de pulmon, supresion osea, radiografia.

Fecha: febrero 2018.

Paginas: 54

Referencias: 41

Lenguaje: castellano, y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

El cdncer de pulmén es el mds frecuente del mundo, con aproxi-
madamente 1.400.000 nuevos casos al afio. Representa el 16,6 % de to-
dos los tumores entre los hombres (965.000) y el 7,6 % entre las muje-
res (387.000 casos). La relacion entre sexos es de 2,5 hombres por cada
mujer en el mundo, 3,6 en Europa, y 9 en Espaifia. El cancer de pulmoén
fue la causa de aproximadamente 1.200.000 muertes en todo el mundo
en el aino 2002, siendo la primera causa de muerte por cancer entre los
hombres (22,3 % del total de fallecimientos por tumores malignos) y la
segunda entre las mujeres, tras el cincer de mama (11,3 % del total de
muertes por cancer).

El factor etiolégico fundamental para padecer un cincer de pulmoén
es el tabaco, de manera que se ha observado claramente una tendencia
descendente en la incidencia (y en la mortalidad) en aquellos paises en los
que ha disminuido el nimero de fumadores. En la mayor parte de las oca-
siones, el cancer de pulmoén se diagnostica cuando los sintomas obligan al
paciente a acudir al médico. Debido al hecho de que los sintomas son tar-
dios, con frecuencia el cidncer de pulmoén se diagnostica en etapas avan-
zadas. Las principales decisiones con respecto al tratamiento se toman al
distinguir claramente los carcinomas de célula pequeia y los que no corres-
ponden a este tipo (subclasificados a su vez en diferentes tipos histol6gi-
cos).

El sistema que con mayor frecuencia se emplea para su clasificacion
es el TNM, siglas que hacen referencia a tres aspectos del cancer: la T se
refiere al tamaiio y localizacion del tumor, la N a la afectacion de los gan-
glios linfaticos y la M a la afectacién o no de otros 6rganos. La tecnologia
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que nos ocupa en el andlisis, suprime el hueso en imédgenes de rayos X de
térax utilizando un algoritmo de software avanzado de procesamiento de
imdgenes acompafiado de un patrén de reconocimiento. El proceso co-
mienza por la normalizacion de la imagen de tal manera que todas las va-
riables de adquisicién son compatibles con un formato estdndar. Estas va-
riables incluyen la gama de escala de grises, tamafio de pixel, la imagen,
contraste, nitidez e incluso el ruido de adquisicién. Con una estimacién de
la imagen del hueso, la escala adecuada y ajustado para el uso de alta re-
solucidn, la imagen de los tejidos blandos se forma restando la imagen del
hueso a la imagen radioldégica normalizada obtenida.

Objetivos

Valorar la efectividad, seguridad e indicaciones de la tecnologia
radiolégica de supresion de hueso para la deteccién de cancer de pul-
mon.

Metodologia

Busqueda sin limitacién temporal de la literatura cientifica en ba-
ses de datos que agrupan estudios de investigacion primaria, secundaria y
aplicada como son la base de datos de Medline, CRD (HTA, NHS EED,
DARE), Cochrane Collaboration, National Guidelines ClearingHouse
(NGC), EuroScan o ECRI con el fin de localizar revisiones sistematicas,
Guias de Préctica Clinica o ensayos clinicos que analicen la técnica a estu-

dio.
Anilisis econémico: SI Opinion de expertos: SI

Resultados

Se recuperaron 6 estudios que respondian a la pregunta de investiga-
cién. Los estudios recuperados son de calidad media-baja. La evidencia re-
cuperada muestra que hay una mejora de la tasa de deteccién frente a la
radiografia convencional, sin embargo dicha evidencia no es concluyente.
La tasa de falsos positivos es similar en ambos casos, aunque la sensibilidad
parece ser mayor que en el caso de la radiografia convencional.

Aumenta significativamente la sensibilidad de la técnica para la de-
tecciéon de cdncer cuando la lectura de los resultados se realiza con la
ayuda del software especifico. La utilizacion del software mencionado
tiene implicaciones en la formacién de especialistas. Por otro lado, no se
han encontrado evidencias que muestren las localizaciones o indicaciones
que se podrian beneficiar del uso de la nueva tecnologia.
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Conclusiones

Es necesario esperar a la publicacién de resultados de estudios en
marcha para poder establecer unas recomendaciones por localizaciones
anatémicas o tipos de tumor que permitan su implementacién en la prac-
tica clinica. Igualmente se debieran realizar estudios de evaluacién eco-
némica con resultados finales para poder establecer conclusiones mas
adecuadas sobre el uso de la tecnologia. Es una tecnologia que debiera mo-
nitorizarse en la practica habitual y determinarse su utilidad e indicacién
sobre la base de resultados finales.
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Laburpen egituratua

Izenburua: Birikako minbizia hautemate aldera hezurra ezabatzen duen
teknologia erradiologikoaren eraginkortasuna, segurtasuna eta jarraibideak.

Egileak: Gutiérrez-Ibarluzea I, Benguria-Arrate G, Galnares-Cordero L.
Gako-hitzak: birikako neoplasiak, hezurren ezabaketa, erradiografia.
Data: 2018ko otsaila.

Orrialdeak: 54

Erreferentziak: 41

Hizkuntza: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Birikako minbizia da mundu osoan ohikoena; gutxi gorabehera,
1.400.000 kasu berri agertzen dira urtean. Gizonen tumore guztien % 16,6
(965.000) birikakoak dira, eta, emakumeen artean, % 7,6 (387.000) dira.
Sexuen arteko erlazioan, emakume bakoitzeko 2,5 gizonek edukitzen dute
munduan, 3,6k Europan, eta 9k Espainian. 2002an, 1.200.000 heriotza era-
gin zituen birikako minbiziak munduan, eta minbiziak eragindako heriot-
zen kausa nagusia izan zen gizonengan (tumore gaiztoengatiko heriotzen
% 22,3) eta bigarrena emakumeengan, bularreko minbiziaren ondotik
(minbiziagatiko heriotzen % 11,3).

Birikako minbizia edukitzeko oinarrizko faktore etiologikoa tabakoa
da, eta, beraz, beheranzko joera argia ikusi da intzidentzian (eta hilkorta-
sunean), erretzaileen kopuruak behera egin duen herrialdeetan. Gehiene-
tan, sintomek pazientea medikuarengana joanarazten dutenean diagnos-
tikatzen da birikako minbizia. Sintomak berankorrak direnez, birikako
minbizia etapa aurreratuetan diagnostikatzen da askotan. Tratamenduaren
inguruko erabaki nagusiak hartzeko, argi eta garbi bereizten dira zelula
txikiko kartzinomak eta mota horretakoak ez direnak (aldi berean, hiru
mota histologikotan azpisailkatzen dira).

Sailkapena egiteko orduan gehien erabiltzen den sistema TNM deri-
tzona da, minbiziaren hiru alderdi hauei erreferentzia egiten dieten siglak
izaki horiek: T hizkia tumorearen tamainaren eta kokapenaren ingurukoa
da; N hizkia gongoil linfatikoen ingurukoa da, eta M hizkiak beste organo
batzuei eragin dien ala ez adierazten du. Azterketa honetan xede dugun te-
knologiak toraxeko hezurra ezabatzen du, X izpien bidez, irudiak prozes-
atzeko software aurreratuko algoritmo bat erabiliz, ezagutzarako patroi
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batekin lagunduta. Irudia normalizatzen hasten da prozesua, eta, beraz,
formatu estandarrekin bateragarriak dira irudiak hartzeko aldagai guztiak.
Aldagai horiek grisen eskalaren gama, pixelaren neurria, irudia, kontras-
tea, argitasuna eta are zarata ere hartzen dituzte. Hezurraren irudiaren
balioespenarekin eta bereizmen handiko erabilerarako eskala egoki eta
doituarekin, ehun bigunen irudia lortzen da, irudi erradiologiko normaliza-
tuari hezurraren irudia kenduz.

Helburua

Birikako minbizia hautemate aldera hezurra ezabatzen duen tekno-
logia erradiologikoaren eraginkortasuna, segurtasuna eta jarraibideak ba-
loratzea.

Metodologia

Denbora-mugarik gabe bilatu da lehen mailako ikerketak, bigarren
mailako ikerketak eta ikerketa aplikatuak biltzen dituzten datu-baseetan
dagoen literatura zientifikoa (hala nola, hauen datu-baseetan: Medline,
CRD (HTA, NHS EED, DARE), Cochrane Collaboration, National Gui-
delines ClearingHouse (NGC), EuroScan edo ECRI), berrikuspen siste-
matikoak, Praktika Klinikoen Gidak edota ikerketa-teknika aztertzen du-
ten entsegu klinikoak aurkitzeko helburuz.

Azterketa ekonomikoa: BAI @ Adituen iritzia: BAI @

Emaitzak

Ikerketaren galderari erantzuten zioten sei ikerketa berreskuratu zi-
ren. Berreskuratutako ikerketen kalitatea tartekoa/baxua da. Berreskuratu
den ebidentziak erakusten duenez, detekzio-tasa handiagoa da ohiko erra-
diografiarena baino; hala ere, ebidentzia hori ez da biribila. Positibo falt-
suen tasa antzekoa da bietan, baina, dirudienez, sentikortasuna handiagoa
da ohiko erradiografiarena baino.

Minbizia hautemateko orduan, teknikaren sentikortasuna nabarmen
areagotzen da emaitzak software espezifiko batekin irakurtzen direnean.
Software hori erabiltzeak eragina dauka espezialisten prestakuntzan. Bes-
tetik, ez da aurkitu teknologia berria erabiliz etekina atera lezakeen koka-
penik edo jarraibiderik erakusten duen ebidentziarik.
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Ondorioak

Abian diren ikerketen emaitzak argitaratu arte itxaron behar da,
kokapen anatomikoen edo tumore motaren araberako gomendioak eman
ahal izateko, teknologia hori praktika klinikoan ezartzeari begira. Era
berean, ebaluazio ekonomikoa egiteko ikerketak egin beharko lirateke,
azken emaitzak eduki eta teknologiaren erabileraren inguruko ondorio
egokiagoak atera ahal izate aldera. Ohiko praktikan monitorizatu beharko
litzatekeen teknologia da, eta azken emaitzen gainean zehaztu beharko li-
rateke bere erabilgarritasuna eta jarraibideak.
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Structured summary

Title: Effectiveness and safety of bone suppression technology for the detec-
tion of lung cancer and indications for its use.

Authors: Gutiérrez-Ibarluzea I, Benguria-Arrate G, Galnares-Cordero L.
Keywords: lung neoplasms, bone suppression and radiography.

Date: February 2018.

Pages: 54

References: 41

Languages: Spanish, and summary in Spanish, Basque and English.

Introduction

Lung cancer is the most common type of cancer worldwide, with al-
most 1.4 million new cases each year. It accounts for 16.6% of all tumours
in men (965,000) and 7.6% of those in women (387,000 cases). The male-
to-female ratio is 2.5:1 globally, 3.6:1 in Europe and 9:1 in Spain. Lung can-
cer was responsible for 1.2 million deaths globally in 2002, being the lea-
ding cause of cancer death in men (22.3% of all cancer deaths) and the
second leading cause in women, after breast cancer (11.3% of all cancer
deaths).

In line with tobacco smoking being the main causal factor for lung
cancer, trends of decreasing incidence (and mortality) have been clearly
observed in countries where smoking rates have fallen. In most cases, lung
cancer is diagnosed when symptoms prompt the patient to seek medical at-
tention. Given that the symptoms may be slow to emerge, lung cancer is of-
ten diagnosed in advanced stages. The main decisions about treatment are
taken based on clearly distinguishing small cell carcinoma from other tu-
mour types (these, in turn, being classified into histological subtypes).

The most widely used classification is the TNM staging system, the
letters describing three characteristics of the cancer: T refers to the size
and extent of the main tumour; N to the number of number of lymph no-
des involved, and M to metastasis, that is, whether the disease has spread
to other organs.

The technology of interest suppresses bone structures in chest X-ray
images using an advanced software algorithm for image processing accom-
panied by pattern recognition. The process starts with normalisation of
the image such that all the parameters acquired are in a standard format.
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These parameters include the greyscale values, pixel size, image characte-
ristics (projection, location, etc.), contrast and sharpness, and even noise
level. Using an estimated bone image and appropriate scale, adjusting for
the use of high-resolution imaging, the soft-tissue image is formed by sub-
tracting the bone image from the normalised X-ray image obtained.

Objectives

To assess the effectiveness and safety of bone suppression technology
for the detection of lung cancer and indications for its use

Methods

We performed a search of the scientific literature with no time re-
strictions in databases that include primary and secondary sources as well
as applied research, namely, Medline, CRD (HTA, NHS EED, DARE),
Cochrane Collaboration, National Guidelines ClearingHouse (NGC), Eu-
roScan or ECRI in order to identify systematic reviews, clinical practice
guidelines and clinical trials analysing the technique under study.

Economic analysis: YES Expert opinion: YES

Results

We retrieved six studies related to the research question. The quality
of the studies retrieved was low to moderate. The evidence found shows an
improvement in the detection rate compared to that with conventional X-
rays, although the data are not conclusive. The false positive rate is similar
in both cases, but the sensitivity seems to be higher than that with conven-
tional X-ray imaging.

The sensitivity of the technique for detecting cancer significantly in-
creases when the results are analysed with specific software. The use of this
software has implications for the training of specialists. On the other hand,
we have not found evidence of the sites or indications that would benefit
from the use of this new technology.

Conclusions

We need to wait for the publication of ongoing research studies to es-
tablish recommendations by anatomical site and tumour type that allow
the use of this technique in clinical practice. Additionally, economic analy-
sis should be undertaken with data on final outcomes to draw proper con-
clusions regarding this technology. The use of bone suppression should be
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monitored in routine practice and its utility and indications should be de-
termined on the basis of data on final outcomes.
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I. Introduccion y justificacion

El cancer de pulmén es el més frecuente del mundo, con aproxima-
damente 1.400.000 nuevos casos al afio. Representa el 16,6 % de todos los
tumores entre los hombres (965.000) y el 7,6 % entre las mujeres (387.000
casos). Las mayores incidencias se observan en Europa (sobre todo en el
Este y en el Sur) y en Norteamérica. En mujeres, las incidencias mas eleva-
das dentro de Europa se registran en los paises del Norte.

La relacién entre sexos es de 2,5 hombres por cada mujer en el
mundo, 3,6 en Europa, y 9 en Espaia. Esto es un reflejo de la baja inciden-
cia del cancer de pulmon entre las mujeres de nuestro pais (probablemente
porque se incorporaron més tarde al habito de fumar).

En Espaia se diagnostican unos 20.000 casos anuales, lo que repre-
senta el 18,4 % de los tumores entre los hombres (18.000 casos) y el 3,2 %
entre las mujeres (2.000 casos).

La incidencia en Espafia, comparada con el resto del mundo, se
puede considerar alta para el sexo masculino (tasa ajustada mundial en
2002: 55.8), sélo superada por los paises de Europa del Este y Norteamé-
rica. Su tendencia tiende a estabilizarse desde mediados de los afos 90, e
incluso desciende desde el afio 2000. Sin embargo, en el sexo femenino la
incidencia es de las mds bajas del mundo (tasa ajustada mundial en 2002:
5,4), aunque desde la mitad de los afios 90, es de las que mads rapidamente
estd aumentando, no sélo en Europa, sino en el mundo (a un ritmo esti-
mado del 2,4 % anual).

El factor etiolégico fundamental para padecer un cancer de pulmén
es el tabaco, de manera que se ha observado claramente una tendencia
descendente en la incidencia (y en la mortalidad) en aquellos paises en los
que ha disminuido el niimero de fumadores.

El tipo tumoral mas frecuente entre los hombres es el carcinoma es-
camoso, mientras que en las mujeres es el adenocarcinoma, lo que puede
ser un reflejo de los distintos mecanismos de carcinogénesis en ambos se-
X0S.

La mayoria de los casos se diagnostican entre los 55 y los 75 afios, con
un méaximo entre los 65 y los 70, aunque se registran casos desde los 35-40
anos.
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Este tumor maligno puede crecer de tres maneras:

Crecimiento local: ¢l crecimiento local se produce por invasién en pro-
fundidad a través de la pared pulmonar. Puede afectar a estructuras de
alrededor, que seran diferentes en funcion de la localizacion del tumor
en el pulmon (central o periférico, superior o inferior). Puede llegar a
afectar al corazén, los grandes vasos, el es6fago o los cuerpos vertebrales.

Diseminacion linfatica: Cuando los tumores estdn localizados en el tercio
medio e inferior de los pulmones se afectan, fundamentalmente, los
ganglios del mediastino. Cuando los tumores estédn situados en el tercio
superior, los ganglios mas afectados son los supraclaviculares.

Diseminacion hematogena: esta diseminacion se realiza a través de los
vasos sanguineos, preferentemente hacia el higado, glandulas suprarre-
nales, cerebro y huesos.

En la mayor parte de las ocasiones, el cdncer de pulmén se diagnos-

tica cuando los sintomas obligan al paciente a acudir al médico. Debido al
hecho de que los sintomas son tardios, con frecuencia el cdncer de pulmén
se diagnostica en etapas avanzadas.

Los sintomas dependen de la localizacién y extension del tumor. Los

mas frecuentes son:

18

Tos: es el sintoma més frecuente. Se produce por irritacién bronquial.
Con frecuencia se acompafia de expectoracion. Es caracteristico de los
tumores que se localizan en la zona central de los pulmones. En aquellos
pacientes, generalmente fumadores que ya presentaban tos como conse-
cuencia de problemas respiratorios, lo que se produce es un aumento o
exacerbacion de este sintoma.

Hemoptisis o expectoracion sanguinolenta: es un sintoma muy llamativo
para el paciente y en muchas ocasiones el que le lleva a acudir al médico.

Disnea: el paciente comienza a notar sensacion de falta de aire, que le
impide cada vez més realizar cualquier esfuerzo como subir escaleras. Es
mas frecuente en los tumores localizados en la zona central de los pul-
mones.

Dolor toracico: el dolor se produce cuando el tumor afecta a la pared
tordcica o la pleura. Suele ser caracteristico de los tumores situados en
la zona mas periférica de los pulmones.

SUPRESION RADIOLOGICA DE HUESO EN CANCER DE PULMON



Otros sintomas:

¢ Disfonia: en ocasiones el paciente nota cambios en la voz. Este sintoma
se produce cuando el tumor se extiende al mediastino, y afecta al nervio
recurrente que es el que mueve las cuerdas vocales.

¢ Disfagia: el paciente tiene la sensaciéon de que la comida se le queda
detenida en la mitad del térax. Se produce cuando el tumor o los ganglios
afectados comprimen el esoéfago.

¢ Sindrome de Horner: se produce cuando el tumor afecta a estructuras
nerviosas en la parte mds alta del térax. Se caracteriza por la caida del
parpado (ptosis palpebral), pupila contraida (miosis) y falta de sudoracién
en la mitad de la cara correspondiente al pulmén donde se localiza el
tumor.

En los casos de enfermedad avanzada el paciente presenta sintomas
como: pérdida de apetito, decaimiento general, dolores de huesos, cansan-
cio, debilidad, confusién, mareos o pérdida de peso.

Cualquier otro sintoma puede aparecer como consecuencia de la exis-
tencia de metdstasis en otros 6rganos.

Los distintos tipos histoldgicos tienen diferente evolucion natural vy,
por tanto, como paso previo al tratamiento, es necesario un diagnéstico
histolégico preciso.

Las principales decisiones con respecto al tratamiento se toman al
distinguir claramente los carcinomas de célula pequefa y los que no co-
rresponden a este tipo (subclasificados a su vez en diferentes tipos histolé-
gicos).

Las formas més comunes de cancer de pulmén reciben nombres que
dependen de las caracteristicas de las células de las cuales derivan, distin-
guiéndose dos grandes grupos:

Carcinomas de células pequeias o microciticos: Su nombre deriva
del tamafio de sus células. Un 20 % de los cdnceres de pulmén son de
este tipo. Se localizan preferentemente en la zona central de los pul-
mones, pudiendo comprimir vasos u 6rganos localizados en ese nivel
(vena cava, etc.). Se caracterizan por su alta agresividad y crecimiento
rapido.

Carcinomas no microciticos: representan el 80 % restante de los can-
ceres de pulmoén. Los tipos més frecuentes son:

e Carcinoma escamoso o epidermoide: es la variedad de cdncer broncopul-
monar mds frecuente en nuestro pafs, representando el 40 % de los
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carcinomas no microciticos. Suele localizarse en la parte central de los
pulmones, y con frecuencia se necrosa en su interior y se asemeja a un
absceso. Tiene un crecimiento relativamente lento.

e Adenocarcinoma: representa el 30 % de los carcinomas no microciticos.

Es el menos relacionado con el consumo de tabaco, pero atin asi es mds
frecuente en fumadores. Suele aparecer mds entre las mujeres y locali-
zarse en zonas mas periféricas de los pulmones, por lo que frecuentemen-
te afecta a la pleura y pared toracica. En los tltimos afios, esta variante
histoldgica ha cobrado especial interés al descubrirse que un subgrupo
de pacientes tienen una alteracién molecular (mutaciéon del EGFR) que
permite que estos pacientes sean tratados con farmacos de diana tera-
péutica.

Carcinoma de células grandes: se denomina asi por el tamafio de las cé-
lulas que lo componen. Es el tipo menos frecuente de los carcinomas
broncopulmonares, representando el 10 % de ellos.

Para poder emitir un juicio sobre el prondstico del enfermo y deter-

minar el tratamiento mas adecuado es importante clasificar el tumor, de-
terminar en qué fase se encuentra.

El sistema que con mayor frecuencia se emplea para su clasificacion

es el TNM, siglas que hacen referencia a tres aspectos del cancer: la T se
refiere al tamafio y localizacion del tumor, la N a la afectacion de los gan-
glios linfaticos y la M a la afectacién o no de otros 6érganos.

Tumor primario (T):

20

TO: no hay signos de un tumor primario.

TX: cancer oculto, demostrado en la citologia del lavado bronquial pero
no radiolégicamente ni en la fibrobroncoscopia. Las secreciones bronco-
pulmonares contienen células malignas pero no hay otros datos de la
existencia de un cancer de pulmon.

TIS: carcinoma in situ.

T1: tumor menor o igual de 3 cm de dimensién maxima, rodeado por
tejido pulmonar o pleura visceral y sin invasién proximal al bronquio
lobar en la fibrobroncoscopia.

T2: tumor mayor de 3 centimetros de dimensién mayor; o tumor de
cualquier tamafio que invade la pleura visceral o con atelectasia o neu-
monitis obstructiva que se extiende a la region hiliar. En la broncoscopia,
la extension proximal del tumor puede limitarse al bronquio lobar o estar
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al menos a 2 cm de la carina. La atelectasia o la neumonitis obstructiva
no deben afectar a todo un pulmén.

T3: tumor de cualquier tamafio con extension directa a la pared costal
(incluidos los tumores de la cisura superior), diafragma, pleura medias-
tinica o pericardio; sin afectacién del corazon, grandes vasos, traquea,
eso6fago, cuerpos vertebrales; o un tumor del bronquio principal a menos
de 2 cm de la carina, sin infiltracion de la misma. La atelectasia afecta a
todo un pulmén. Existe derrame pleural no maligno.

T4: tumor de cualquier tamafio con infiltracion del mediastino o del co-
razon, grandes vasos, traquea, eséfago, cuerpos vertebrales o carina; o
con derrame pleural maligno. Los derrames pleurales no hemaéticos ni
exudativos y con varios estudios citoldgicos negativos no se clasifican
como malignos con fines de determinacién del estadio.

Ganglios linfaticos regionales (N):

NO: sin metastasis demostrables en los ganglios linfaticos.

N1: metdstasis en los ganglios linfaticos peribronquiales o hiliares ipsila-
terales o ambos, incluyendo la extension directa del tumor.

N2: metastasis en los ganglios mediastinicos o subcarinales ipsilate-
rales.

N3: metastasis en los ganglios: mediastinicos o hiliares contralaterales,
escaleno ipsi o contralateral, o supraclaviculares.

Metastasis a distancia (M):

MO: sin metéstasis a distancia conocidas.
M1: metdstasis a distancia presentes, especificando su localizacién.

En funcién de estos aspectos, los cdnceres de pulmén no microciticos

se agrupan en las siguientes etapas o estadios (ver tabla 1).
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Tabla 1. Estadificacion de los canceres de pulmén no microciticos.

Estadificacion del cancer de pulmén

Estadiaje Criterios
Carcinoma oculto TX, NO, MO
Estadio 0 TIS, Carcinoma in situ
1A T1, NO, MO
Estadio |
1B T2, NO, MO
1A T1, N1, MO
Estadio Il
1B T2, N1, M0 o T3, NO, MO
A T3 (0 T1 0 T2 con N2), NO, N1 o N2, MO
Estadio Il
B Cualquier T, N3 (o cualquier N con T4), MO
Estadio IV Cualquier T, cualquier N o M1

En el caso de los carcinomas microciticos, la clasificacion utilizada es:

— Enfermedad limitada: cuando el tumor afecta a un hemitdrax y gan-
glios linfaticos regionales (mediastinicos, hiliares y supraclavicula-
res del mismo lado).

— Enfermedad diseminada: cuando la enfermedad sobrepasa estos
limites, es decir, afecta al hemitérax contrario y a otros érganos
como el hueso, cerebro, higado, glandulas suprarrenales, o a gan-
glios linfaticos alejados de la zona del tumor.

En cuanto al pronéstico:

Supervivencia

Segtin datos publicados (EUROCARE-4), un 10,7 % de los pacientes
que sufren un cancer de pulmoén sobreviven mds de 5 afios. Junto con los
tumores de higado, pancreas y eséfago, son los tumores con peor pronds-
tico, en Espaifia y en el resto del mundo, debido tanto a lo agresivo del tu-
mor en si, como a la dificultad de realizar un diagndstico precoz.

Se trata de una supervivencia global, sin tener en cuenta edad, tipo
histoldgico o fase de la enfermedad.

La supervivencia en Espafia es similar a la media europea. La super-
vivencia ha mejorado en la udltima década (6 % para casos diagnosticados
entre 1980y 1985,y 12,4 % para los diagnosticados entre 1990 y 1994), y se
espera que esta tendencia continde.
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Mortalidad

El cancer de pulmén fue la causa de aproximadamente 1.200.000
muertes en todo el mundo en el afio 2002, siendo la primera causa de
muerte por cancer entre los hombres (22,3 % del total de fallecimientos
por tumores malignos) y la segunda entre las mujeres, tras el cdncer de
mama (11,3 % del total de muertes por cancer). En contraste con lo que
sucede entre los hombres, en los que disminuye la mortalidad por cancer
de pulmoén en la mayoria de los paises occidentales (a la vez que disminuye
el nimero de fumadores), en muchos paises europeos y Norteamérica, la
mortalidad por cdncer de pulmén femenino ya supera a la del cancer de
mama (USA, UK, Canada, Dinamarca). Se estima que sin medidas pre-
ventivas adecuadas, se alcanzaran los 2.300.000 fallecimientos al afio por
cancer de pulmon en el afio 2030.

En Espaiia fallecen unas 18.000 personas al afio por su causa, unos
16.000 hombres (el 27 % de todas las muertes por cdncer y el 8,3 % del to-
tal de muertes), y unas 2.000 mujeres (el 6 % de las muertes por cancer y
1,2 % del total de muertes). Es la primera causa de muerte por cancer en el
sexo masculino, y la sexta en el femenino.

La mortalidad en Espafia, comparada con el resto del mundo, se
puede considerar alta para el sexo masculino (tasa ajustada mundial en
2002: 49.2), solo superada por los paises de Europa del Este. Como sucede
con la incidencia, su tendencia es a estabilizarse desde mediados de los afos
90. En el sexo femenino la mortalidad es de las mds bajas del mundo (tasa
ajustada mundial en 2002: 4,7), aunque igual que sucede con la incidencia,
aumenta rapidamente desde los afios 90. En el conjunto de Europa, las ta-
sas de mortalidad por cancer de pulmén femenino aumentaron un 16 %
en los afnos 1990-2000 (de 9,6 a 11,2), mientras que en Espafia, en ese mismo
periodo aumentaron un 30,5 % (de 3,8 a 4,7), y se estima que contintien au-
mentando a un ritmo similar.

La edad media al fallecimiento por cdncer de pulmén en Espaiia es
de 68 afios entre los hombres y 66,6 entre las mujeres.

Para diagnosticar el cancer de pulmoén es imprescindible conocer los
sintomas por los que el paciente acude a la consulta e investigar si es 0 no
fumador, el tipo de trabajo que realiza, los antecedentes familiares de la
enfermedad y los antecedentes personales de otros tumores; es decir, cono-
cer su historia clinica.

El segundo paso es la realizacién de la exploracion fisica del paciente,
buscando signos y sintomas que puedan corresponder a la enfermedad.
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Las pruebas mds habituales para completar el estudio diagndstico son
las siguientes:

Analisis de sangre y orina: son las primeras pruebas que se realizan.
Con ellas se busca conocer el estado general del paciente. Si tiene o no al-
teraciones de la funcion renal o hepatica.

Radiografia de térax: es una prueba imprescindible en el diagnédstico
del cancer de pulmoén. La apariciéon de nédulos o manchas en el pulmén,
cambios en el mediastino, o derrames pleurales son algunos signos sugesti-
vos de la enfermedad.

Citologia de esputo: consiste en analizar en el microscopio el tipo de
células que existen en el esputo del paciente. Para ello se tienen que reco-
ger a primera hora de la mafiana tres muestras. La eficacia de esta prueba
depende sobre todo del tamafio del tumor y de su proximidad a los bron-
quios principales.

Broncoscopia o fibrobroncoscopia: se utiliza para examinar la tradquea
y los bronquios directamente desde el interior de los mismos. Se realiza
mediante la introduccién de un tubo flexible llamado broncoscopio en las
vias respiratorias. El interior del tubo contiene fibra dptica que permite a
los especialistas visualizar todo el recorrido desde un monitor de television.
Tiene ademds un mecanismo que permite tomar muestras de las lesiones
sospechosas, para posteriormente analizarlas en el microscopio. En otras
ocasiones, cuando las lesiones no son visibles, a través del broncoscopio se
introducen liquidos para lavar la zona y una vez aspirados se analizan en el
microscopio las células que contienen.

Para la realizacion de esta prueba el paciente debe estar en ayunas. El
neumologo, antes de introducir el broncoscopio debe anestesiar la zona de
la garganta, laringe, trdquea y bronquios. La broncoscopia también aporta
informacién sobre el lugar donde asienta el tumor, las estructuras que
afecta, etc., datos interesantes para planificar algunos tratamientos.

Puncién con aguja fina: consiste en obtener células de la lesién me-
diante la realizacion de una puncién tordcica con aguja fina, generalmente
bajo control de una tomografia computerizada (TC). Esta técnica se utiliza
cuando el tumor se halla en una zona periférica del térax a la que es dificil
acceder mediante la broncoscopia. En ocasiones puede producirse un neu-
motorax .

Una vez que se ha diagnosticado la lesion en el pulmon, es preciso de-
terminar la extension tanto local como a distancia de la enfermedad. Para
ello, existen una serie de pruebas que completen el estudio:
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Escaner o TC (Tomografia Computerizada):

En el cancer de pulmén se realiza a nivel torédcico, abdominal y/o cra-
neal.

e TC Toracico: tiene la ventaja de detectar alteraciones no visibles en la
radiografia de térax y aportar informacién sobre la situaciéon del medias-
tino (afectacion de ganglios), invasion de la pared torécica o existencia
de derrames pleurales.

e TC Abdominal: se realiza para estudiar la extension de la enfermedad a
organos como higado o glandulas suprarrenales.

e TC Craneal: se utiliza para determinar la existencia de posibles metdsta-
sis cerebrales (en pacientes en los que se sospecha su presencia).

Gammagrafia dsea: es una prueba utilizada para valorar la existencia
o no de metdstasis 6seas, es decir la afectacion del hueso por células tumo-
rales. Consiste en la inyeccion intravenosa de un is6topo que se fija en el
hueso. Las zonas de hueso que tienen afectacién tumoral captan més canti-
dad de is6topos y se visualizan como zonas mas oscuras.

Tomografia por emision de positrones (PET): capaz de detectar lesio-
nes no visibles por otros medios. Consiste en introducir un isétopo con glu-
cosa que es captado con mayor avidez por las células tumorales que por las
células normales, por lo que las lesiones tumorales aparecen como zonas
mas marcadas.

Espirometria: consiste en valorar la capacidad pulmonar del paciente.
Permite cuantificar parametros que permitan saber si puede someterse a
una cirugia (extirpando parte o totalmente un pulmén) sin riesgo.

Desafortunadamente, la presencia de hueso y la amplia gama de esca-
las de grises (aire, corazon, hueso, etc) en una radiografia de térax pueden
perjudicar la deteccidn y caracterizacion de la patologia pudiendo llegar a
perder la deteccion de entre un 10 y un 50 % de las lesiones tumorales.

Los tumores en dreas cubiertas por otras estructuras, tales como el
corazon, el diafragma y huesos, se pierden con frecuencia, asi como lesio-
nes hiliares que se cruzan con una arteria principal. La tecnologia radiolé-
gica de supresion de hueso para la deteccion del cancer de pulmoén produce
una imagen de los tejidos blandos del pecho mediante la supresion de las
costillas y las claviculas supuestamente mejorando la claridad y la ayuda en
la deteccion de lesiones oscurecidas por tales estructuras.
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Esta tecnologia suprime el hueso en imagenes de rayos X de torax
utilizando un algoritmo de software avanzado de procesamiento de image-
nes acompafiado de un patrén de reconocimiento.

El proceso comienza por la normalizacion de la imagen de tal manera
que todas las variables de adquisicion son compatibles con un formato es-
tandar. Estas variables incluyen la gama de escala de grises, tamafio de
pixel, la imagen, contraste, nitidez e incluso el ruido de adquisicion.

Teniendo en cuenta que el interés primario en la radiografia de to6-
rax es el campo de pulmon, esta tecnologia se ha disefiado para suprimir el
hueso sé6lo dentro de esta region mediante la deteccion de la parte exterior
de la caja torécica dentro de la imagen.

La figura 1 proporciona un ejemplo de una caja tordcica segmentada.
Siguiendo este paso, se establece una linea debajo del diafragma que se-
para los pulmones de la zona abdominal. Cualquier estructura dsea por de-
bajo de esta linea no se suprimira.

Figura 1. Ejemplo de Supresién de hueso

Con una estimacién de la imagen del hueso, la escala adecuada y ajus-
tado para el uso de alta resolucién, la imagen de los tejidos blandos se
forma restando la imagen del hueso a la imagen radioldgica normalizada
obtenida. Después se restauran algunas de las caracteristicas de adquisi-
cion de los originales y se muestra la imagen resultante con la parte 6sea
suprimida.
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I1. Objetivos

Valorar la efectividad, seguridad e indicaciones de la tecnologia ra-
diolégica de supresion de hueso para la deteccion de cdncer de pulmén.
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ITI. Metodologia

Fuentes de informacion y estrategia de busqueda bibliografica

El proceso se inicié mediante una peticion de buisqueda en la agencia
de evaluacion internacional ECRI Institute, a partir de la cual se estableci
la bisqueda definitiva de informacion para la revisién.

Para completar la identificacion de estudios proporcionados en la res-
puesta de ECRI Institute se llevé a cabo una busqueda en las siguientes
bases de datos de literatura médica:

e Bases de datos especializadas en revisiones sisteméticas: Cochrane
Library (Wiley) y Centre for Reviews and Dissemination (CRD) Da-
tabases que incluye HTA (Health Technology Assessment), DARE
(Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness).

e Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OVID).

La estrategia incluyd, entre otros, los siguientes términos en lenguaje
libre y controlado: lung neoplasms, bone supression y radiography. Se esta-
blecieron alertas de las bisquedas para la identificacién de nuevos estudios
hasta la fecha de edicion definitiva del informe.

La estrategia de busqueda se adapt6 a cada una de las bases de datos
siguiendo la siguiente estructura:

#1 "Lung Neoplasms"[Mesh]

#2 (lun*[Title/Abstract] OR pulmonary[Title/Abstract]) AND
(neoplasm*|[Title/Abstract] OR cancer*|[Title/ Abstract])

#3 #1 OR #2
#4 "bone supression"[Title/Abstract]
#5 "Radiography"[Mesh] OR "radiography" [Subheading]

#6 radiograph*[Title/Abstract] OR x-ray[Title/Abstract] OR x-rays|[Title/
Abstract] OR "x ray"[Title/Abstract]

De igual forma, se procedi6 a la revision manual de las referencias de
los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios que no
se recuperaron en las bisquedas automatizadas.
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La estrategia detallada se puede encontrar en los anexos (ver anexo
IX.1.).

Calidad metodolégica de los estudios

La calidad metodoldgica de los estudios se evalué utilizando las Fi-
chas de Lectura Critica (FLC 2.0), desarrolladas por el Servicio de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias, Osteba (Lépez de Argumedo et al., 2006)

Los parametros tenidos en cuenta para valorar la calidad de los estu-
dios e identificacién de posibles sesgos empleando las FLC 2.0 fueron los
siguientes:

1. Pregunta de investigacion: se analiza si el articulo incluye una defini-
cion adecuada de la pregunta de investigacion: poblacion y enferme-
dad/intervencién a estudio, y efectos a evaluar.

2. Método: se valora si el estudio incluye: a) una adecuada seleccion de
participantes; b) descripcion y valoracion de la(s) intervencidn(es) y
¢) descripcion y valoracion de las variables evaluadas y escalas em-
pleadas; d) seguimiento realizado y e) pérdidas recogidas.

3. Resultados: valora si se describen adecuadamente los resultados de
la variable de resultado principal y de las secundarias, asi como la
magnitud del efecto y las técnicas para medir los efectos.

4. Conclusiones: se tiene en cuenta si las conclusiones obtenidas en la
revision son apropiadas y utiles y si éstas se basan en los resultados
obtenidos.

5. Conflicto de intereses: se analiza si se menciona la fuente de finan-
ciacién o la existencia/ausencia de posibles conflicto de intereses.

6. Validez externa: considera si los resultados pueden ser generaliza-
bles a la poblacién y contexto que interesa.

Las FLC 2.0 (www.lecturacritica.com) han sido disefiadas para reali-
zar la lectura critica de distintos tipos de estudios epidemioldgicos y per-
mite valorar la calidad de la informacion clasificindola como: alta, media
o baja.
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Referencias duplicadas
n=5

Referencias excluidas por titulo y resumen
Tipo de publicacion 2
Intervencion diferente 1
n=3

Figura 2. Diagrama de seleccién de estudios sobre la base de la busqueda bi-
bliografica
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IV. Resultados

IV.1.Resultados de la busqueda

Tras la lectura de abstracts y cotejos por parte de dos investigadores
de manera individual y la resolucién de las discrepancias por un tercero se
seleccionaron 3 ensayos clinicos (Freedman et al., 2011; Szucs-Farkas et al.,
2013; Miyoshi et al., 2017) y 3 estudios de cohortes (Kashani et al., 2010;
Oda et al., 2010; Li et al., 2011).

IV.1.1. Resumen de los resultados

Ensayos clinicos

El estudio de Freedman et al., 2011 refiere que la sensibilidad para
la deteccion del cancer aumenta significativamente cuando la lectura se
ayuda con el software. De la misma manera, la especificidad decrece signi-
ficativamente. Por el contrario, el estudio presenta una serie de limitacio-
nes entre las que destaca que el tamafio de la muestra no es suficiente para
medir la significacién de los subgrupos, los resultados no son generaliza-
bles para la poblacién candidata a las pruebas referidas y la frecuencia de
la enfermedad en el conjunto de radiografias de prueba es mas alto que en
la practica habitual.

Segtin Szuccs-Farkas et al., 2013, se argumenta una mejoria en la tasa
de deteccion de lesiones en las lecturas apoyadas por software, aumen-
tando la sensibilidad. En este caso también hay limitaciones ya que los lec-
tores de la radiografias estaban mds habituados a leer pruebas utilizando la
tecnologia de sustraccion de energia siendo su nivel de experiencia no ho-
mogéneo. [gualmente los grupos de pacientes que se comparaban no eran
homogéneos.

Miyoshi et al., 2017 describen una mejora significativa de las curvas
de rendimiento diagndstico cuando se utiliza el software. En este estudio
no se incluyen imagenes laterales que si son mas comunes en la préctica cli-
nica habitual. Ademads, en las imdgenes aparece una alta frecuencia de n6-
dulos, lo cual puede provocar que el rendimiento del observador en la de-
teccion de dichos nddulos se vea afectada.
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Estudios de cohortes

El estudio de Kashani et al., 2010 detalla una mejora no significativa
de las curvas de diagnéstico cuando se utiliza el software, el anélisis de sub-
grupos indica ventajas significativas en el caso de utilizacion del software y
parece proporcionar un diagndstico mas definitivo. Por el contrario, los su-
jetos del estudio fueron reclutados de una poblacién sospechosa de cdncer
de pulmén y ademas el tamafio muestral es limitado con un nimero relati-
vamente pequeilo de casos disponibles para el analisis de subconjuntos.

Li et al., 2011 describen una mejora del rendimiento de los profe-
sionales de radiologia para la deteccion de pequefios canceres de pulmoén
cuando se utiliza el software. Los casos utilizados en el estudio se encuen-
tran bajo condiciones controladas y la forma de presentar los casos frente a
los observadores puede ofrecer resultados mds satisfactorios en favor de la
tecnologia comparada (sin supresién).

Segin Oda et al., 2010 también se refiere una mejora de los resulta-
dos de las curvas de diagndstico cuando se utiliza la supresion, y se descri-
ben diferencias significativas y no significativas en funcién del tipo de los
nédulos observados. En este caso también el nimero de pacientes es pe-
quefio y la experiencia de los observadores no es muy elevada.

En resumen, la evidencia que compara la eficacia y efectividad de los
programas de supresion de hueso frente a las radiografias tradicionales, es
escasa y de calidad limitada, si bien sugiere unos mejores resultados utili-
zando las técnicas informdticas, sobre todo en lo que respecta a la sensibili-
dad que no tanto a la especificidad.
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V. Discusion

Las técnicas de imagen son cruciales en la determinacién de la loca-
lizacién y tamafio de las lesiones en diferentes localizaciones anatémicas.
En el caso de las patologias oncoldgicas y mds concretamente en el caso
del cédncer de pulmoén, son técnicas ampliamente utilizadas en la rutina ha-
bitual y que combinan diferentes tipos o modos de deteccidn, entre los que
destacan las técnicas que emplean rayos X (Miyoshi et al., 2017).

Estructuras dseas, como costillas y claviculas, a menudo se superpo-
nen y ocultan lesiones nodulares pulmonares en las radiografias conven-
cionales dificultando la deteccién de tumores pudiendo resultar ésta una
causa importante de pérdidas de deteccion de este tipo de neoplasias (Ta-
naka et al., 2015).

Se han desarrollado varias técnicas de procesamiento de imdgenes
que suprimen estructuras Oseas, entre ellas, las imagenes de DES (supre-
sién de energia dual) que requieren un equipo especializado y conllevan
el riesgo potencial de un pequefio aumento en la exposicion a la radiacién.
Este tipo de procesamiento puede incidir en las dosis de radiacion emplea-
das y deben de valorarse dentro de la gestion completa de la patologia y las
dosis maximas permitidas por paciente. En cuanto a las imdgenes de BSI
(iméagenes de supresion de hueso) se trata de un procesamiento de image-
nes mediante software que suprime las estructuras dseas que aparecen en
las radiografias sin requerir equipos especializados.

En el sistema BSI las imdgenes son estimadas por un algoritmo de
aprendizaje automatico produciendo un procesado de imédgenes similares a
las obtenidas a través de dispositivos DES.

La efectividad del software BSI en las dreas estudiadas puede expli-
car la mejora en los resultados experimentados en los observadores con
menor experiencia, sin embargo puede suponer un problema relacionado
con la adquisicién competencial de los profesionales determinada por
la confianza en el software por encima de la lectura continua y el refina-
miento diagndstico.

Por todo ello, cabria diferenciar entre el incremento del contraste
por la radiacién y en la eliminacién de ruido por el software de supresion
de hueso. Por un lado, y tal y como se ha referido anteriormente, se deter-
mina un incremento de la radiacién (no desdenable pero dentro de los pa-
rametros permitidos) y por el otro lado una mejora en la visualizacién e
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incluso en la lectura automatizada. Esta ultima, sin embargo, y de acuerdo
a la literatura recuperada, no sustituye al juicio clinico especializado ya
que no se demuestra que la lectura automatizada sea superior a la lectura
por especialista formado. Esto no es 6bice para que a futuro pueda con-
siderarse, especialmente en aquellos entornos en los que el acceso a es-
pecialista formado sea dificil, igualmente tanto la adquisiciéon de imagen
mejorada como la posibilidad de enviarla para valoracién en los casos de
lecturas centralizadas siguiendo programas de telemedicina adecuada-
mente estructurados.

El aumento de la tasa de detecciéon de nédulos se corresponde tam-
bién con un mayor nimero de resultados falsos positivos, fenémeno que
es conocido y que se corresponde con un cambio al informar de los crite-
rios de deteccidn, es decir, los observadores marcan menos areas sospecho-
sas como nddulos en las imagenes mejoradas, lo que resulta en un mayor
numero de ambos, tanto verdaderos positivos como falsos positivos. Esto
puede incidir en los costes, sin embargo no se han encontrado estudios que
valoren el coste-efectividad de la comparacion de técnicas. Algunos auto-
res (Szucs-Farkas et al., 2013; Miyosihi et al., 2017) inciden que la técnica
es coste-efectiva, aunque no realizan ningtn analisis ni aportan datos que
corroboren dicho hecho.

Si el énfasis estd en la cantidad de lesiones detectadas, ambas, DES y
BSI, pueden ser consideradas porque parecen ayudar a detectar mas nédu-
los pulmonares, especialmente cuando BSI se combina con CAD (detec-
cién ayudada por software).

Las soluciones de software que suprimen los huesos en las radiogra-
fias de térax convencionales son prometedoras a futuro, sobre todo a la
hora de detectar mas nddulos pulmonares minimizando o eliminando la so-
breproyeccion de las estructuras dseas. Sin embargo, las evidencias actua-
les no son concluyentes.

Aspectos organizativos

Los flujos de pacientes y profesionales parecen ser similares a los del
TAC convencional (sin software de apoyo), sin embargo se pueden incre-
mentar los tiempos necesarios de lectura. La literatura recuperada no des-
cribe un incremento del tiempo de procesamiento.

En cuanto a la formacidn, la evidencia recuperada muestra que el
personal no requiere formacién adicional, sin embargo la implementacién

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 4



de este tipo de tecnologias puede interferir en la adquisicién competencial
necesaria por parte de los profesionales de radiologia.

Igualmente, la implementacion de la tecnologia puede requerir la
centralizacién de los diagndsticos de cdncer de pulmén en aparatos que
contengan el software necesario y ayuden a reducir tanto los falsos positi-
vos como los falsos negativos, mejorando por tanto la eficiencia en el diag-
nostico.

El impacto por la adquisicion de la tecnologia esta estimado en 5.000 $
aunque no es desdefiable la reduccion de los costes por falsos positivos o
falsos negativos por lo que seria necesario realizar un estudio econémico
para realizar una estimacién mds adecuada. No se requiere una inversion
adicional en espacios.

Surgen asimismo nuevas oportunidades organizativas tales como la
posibilidad de centralizar determinadas localizaciones y de agilizar la lec-
tura y el andlisis, mediante la telemedicina y la automatizacién. Sin em-
bargo, dichas opciones deben ser valoradas y evidenciadas en su efectivi-
dad y eficiencia de manera adecuada.

Seria de interés establecer criterios e indicaciones de uso del software
ya que no se ha encontrado en la literatura evidencia de calidad que per-
mita establecer conclusiones sobre los analisis de subgrupos. La determina-
cién debiera basarse en criterios explicitos con una regla de prediccion de-
finida.

Finalmente, seria necesario realizar comparaciones sobre la base de
la experiencia y competencia previa de los profesionales que parece ser de-
terminante tanto en la sensibilidad como en la especificidad y que no se re-
fleja o analiza adecuadamente en los estudios recuperados.
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VI. Conclusiones

e Elvalor de las tecnologias sanitarias diagndsticas se relaciona inicialmen-
te con su sensibilidad y especificidad, pero indudablemente lo que se
muestra trascendente es cudles son los resultados en salud finales tras el
diagnéstico y derivados de la gestion de los pacientes tras resultado po-
sitivo o negativo.

e Otro dato a tener en cuenta es la existencia de falsos negativos y falsos
positivos, especialmente si estan ligados a patologias en las cuales las
pruebas de confirmacion son cruentas o las terapias o manejos asociados
a los mismos suponen un alto riesgo para el paciente; o cuando el infra-
diagnodstico o la no deteccion supone un empeoramiento de la patologia
que conduce a que se detecte en fases posteriores cuando la curacién es
ciertamente mds compleja.

e La evidencia recuperada parece demostrar que la supresiéon de hueso
aporta valor en el diagndstico de lesiones susceptibles de ser catalogadas
como tumorales. Sin embargo el valor de la tecnologia no esta suficien-
temente demostrado y serian necesarios estudios que pudieran determi-
nar la veracidad de estas aseveraciones.

¢ [os estudios recuperados se realizan en un nimero bajo de pacientes, lo
cual no permite establecer conclusiones definitivas con respecto al valor
diagnéstico de las mismas e indudablemente menos sobre los resultados
finales en salud.

e La demostracion de la certidumbre de que las imdgenes obtenidas con
la tecnologia se corresponden con lesiones malignas o susceptibles de
malignizar no es completa en varias de las tipologias de tumores pulmo-
nares.

e Aunque la mejora de la imagen y, por tanto, de la posibilidad de deter-
minar lesiones que determinen la localizacién de una patologia parece
cierta, sin embargo, se comprueba que la deteccion de lesiones es obser-
vador dependiente, por lo que la adquisiciéon competencial del radiélogo
se sigue mostrando como un elemento crucial en el diagndstico correcto.
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VII. Recomendaciones

44

Son necesarios estudios multicéntricos, randomizados de pruebas diag-
nosticas bien disefiados para establecer las indicaciones y adecuacion de
ésta tecnologia.

Es necesario esperar a la publicacion de resultados de este tipo de estudios
para poder establecer unas recomendaciones por localizaciones anato-
micas o tipos de tumor que permitan su implementacién en la préctica
clinica habitual.

Igualmente, y sobre la base de los estudios anteriores, seria de interés
evaluar el coste-efectividad de la tecnologia desde el anélisis de resulta-
dos finales.

Es una tecnologia candidata a ser monitorizada.
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IX. Anexos

Anexo IX.1. Estrategia de busqueda detallada.

Estrategias de biisqueda por bases de datos

Cochrane Library
Actualizacion busqueda. febrero 2017

#1
#2
#3

#4
#5

#6
#7
#8
#9
#10

#11
#12
#13

MeSH descriptor: [Lung Neoplasms] explode all trees
MeSH descriptor: [Small Cell Lung Carcinoma] explode all trees

lung* or pulmonar*:ti,ab,kw and cancer* or neoplasm* or
carcinoma* or nodule*:ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

#1 or #2 or #3

"bone suppression":ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

bsi:ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#5 or #6

MeSH descriptor: [Diagnostic Imaging] explode all trees
MeSH descriptor: [Radiography] explode all trees

imaging or radiograph* or xray* or x-ray* or software:ti,ab,kw
(Word variations have been searched)

#8 or #9 or #10

#7 and #11 27

#4 and #12 3

Publication Year from 2014 to 2017 1

Medline, via Pubmed
Actualizacion busqueda, febero 2017

#1
#2
#3

50

Search "Lung Neoplasms"[Mesh]
Search "Small Cell Lung Carcinoma"[Mesh]

Search ((lung*|[Title/Abstract] OR pulmonar*[Title/Abstract]))
AND (neoplasm*|Title/Abstract] OR cancer*|Title/Abstract] OR
carcinoma*|Title/Abstract] OR nodule*|Title/ Abstract])
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#4 Search #1 OR #2 OR #3

#5 Search ("bone suppression"[Title/Abstract]) OR bsi[Title/
Abstract]

#6 Search "Diagnostic Imaging"[Mesh] OR "diagnostic imaging"
#7 Search "Radiography"[Mesh]

#8 Search ((imaging[Title/Abstract] OR radiograph*[Title/Abstract]
OR xray*[Title/Abstract] OR x-ray*[Title/Abstract])) OR
software([Title/ Abstract]

#9 Search #6 OR #7 OR #8

#10 Search #5 AND #9

#11 Search #4 AND #10 12

#12 Search #11 Filters: Publication date from 2014/01/01 6

Embase, via OvidWeb
A ctualizacion buisqueda, febrero 2017

lung cancer/

small cell lung cancer/

(lung* or pulmonar*).ab,kw,ti.

(cancer* or neoplasm* or carcinoma* or nodule*).ab,kw,ti.
3and 4

lor2or5

"bone suppression”.ab,kwi,ti.

diagnostic imaging/

O 0 N O Lt AW

radiography/

—_
o

(imaging or radiograph* or xray* or x-ray* or software).ab,kw,ti.
8or9or10

7 and 11

6 and 12 18

limit 13 to yr="2014 -Current" 7

e e
B W N =

CRD Databases
A ctualizacion busqueda, febrero 2017

1 MeSH DESCRIPTOR Lung Neoplasms EXPLODE ALL TREES

2 MeSH DESCRIPTOR Small Cell Lung Carcinoma EXPLODE
ALL TREES
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11

52

(lung* OR pulmonar*) AND (neoplasm* OR cancer* OR
carcinoma* OR nodule*)

#1 OR #2 OR #3
(bone ) AND (suppression)

MeSH DESCRIPTOR Diagnostic Imaging EXPLODE ALL
TREES

MeSH DESCRIPTOR Radiography EXPLODE ALL TREES
(imaging OR radiograph* OR xray* OR x-ray* OR software)
#6 OR #7 OR #8

#5 AND #9

#4 AND #10 0
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Anexo IX.2. Checklist de aspectos organizativos

Plantilla 2. Pruebas diagnosticas
(Modificada de EUnetHTA core model)

T

5. ¢{Qué consecuencias en la
centralizacion o descentralizaciéon
de servicios pudiera tener la
implementacion o exclusion de la
tecnologia?

La implementacion de la tecnologia puede
requerir la centralizacion de los diagnésticos
de cancer de pulmén en aparatos que
contengan el software necesario

6. ¢Qué tipo de inversion o
desinversion en material o espacios
arquitectonicos es necesaria?

No se requiere inversién en espacios

Estructura adicionales

El impacto por la adquisicién de la tecnologia
7. ¢Cudl es el impacto presupuestario esta estimado en 5.000 $ aunque no es
de la implementacién o exclusiéon de  desdefable la reduccién de los costes por
la tecnologia desde la perspectiva del falsos positivos o falsos negativos por lo que
pagador? serfa necesario realizar un estudio econémico
para realizar una estimacién mas adecuada.

o
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T T

10. Cémo se acepta la implantacién o

) b Nada resefiable
exclusion de la tecnologia?

Cultura 11. ¢Coémo se va a tener en cuenta la

opinién de los grupos de interés en
la planificacion, implementaciéon o
exclusion de la tecnologia?

Nada resefiable
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