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Objetivos. Recientemente ha surgido una nueva modalidad de diagnéstico por imagen que pro-
porciona informacién tanto metabélica como anatémica, los sistemas hibridos PET/TAC. Estos
sistemas realizan en el mismo aparato las imdgenes PET y TAC y proporcionan una imagen
PET/TAC fusién de las anteriores. El objetivo de esta revision es evaluar la efectividad y seguri-
dad de esta nueva tecnologia, analizar las indicaciones para las cuales resulta efectiva y comparar
sus resultados con las tecnologias convencionales, PET y TAC.

Metodologia. Se ha llevado a cabo una revisién sistemdtica de los estudios cientificos que eva-
ltan el sistema hibrido PET/TAC. Para ello se realiz una bisqueda exhaustiva de estudios y
revisiones sistematicas en diferentes bases de datos electrénicas (Medline, Embase, Cancerlit,
Cochrane Database, HTA Database). También se realizé una bisqueda manual a partir de las
referencias de los estudios y se buscaron informes en las diferentes agencias de evaluacién de
tecnologias sanitarias. Se llev a cabo una lectura critica de toda la literatura seleccionada y una
extraccién de los datos mds importantes asi como una sintesis de la evidencia.

Resultados. Hay pocos estudios publicados que evaltien esta tecnologia, series de casos, pros-
pectivas y retrospectivas, y la mayoria de ellos con un tamafo muestral pequeno. Los estudios
que comparan PET/TAC con PET y/o TAC muestran que la principal ventaja de PET/TAC
radica en la mejor localizacién de las lesiones. Asi, PET/TAC detecta algunas lesiones no iden-
tificadas con TAC o PET, discrimina entre tejido maligno y tejido inflamado o con captacién
fisiolégica de FDG, favorece la planificacién quirdrgica y disminuye los resultados equivocos o
no concluyentes. Los resultados de los estudios apuntan a una mayor exactitud diagndstica de
PET/TAC en comparacién con PET y/o TAC, lo cual modifica el diagndstico y el tratamiento
en algunos casos.

Sin embargo, los estudios presentan deficiencias metodoldgicas: tamano muestral pequefo, po-
blacién a estudio heterogénea en el tipo de tumor, no consideran las mismas definiciones de
resultado correcto/incorrecto, algunos no estudian las modificaciones en el diagndstico o trata-
miento que produce la PET/TAC, ninguno estudia resultados en salud.

En cuanto a las indicaciones de PET/TAC, comparando sus resultados con PET y/o TAC, hay
ciertas evidencias sobre sus mejores resultados en la estadificacién del cdncer de pulmén no mi-
crocitico, aunque se deberfan ratificar esos resultados con estudios de mayor calidad. También
hay algtin estudio que obtiene buenos resultados en el diagnéstico del cdncer de cabeza y cuello
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y en la planificacién del tratamiento radioterdpico, pero la evidencia es insuficiente para sacar
conclusiones sobre estas dos indicaciones.

Los estudios no evaltian la seguridad de esta tecnologfa: no se han encontrado resultados al res-
pecto.

No se han comparado los resultados de los sistemas hibridos PET/TAC con los sistemas de fu-
sién de imdgenes PET y TAC mediante software, otra modalidad de combinacién PET-TAC.

Los costes derivados de la compra, instalacién, funcionamiento y mantenimiento de un sistema

hibrido PET/TAC son superiores a la PET.

Conclusiones. Las caracteristicas del sistema hibrido PET/TAC parece que aportan ventajas en
comparaciéon con PET y/o TAC, los resultados de los estudios apuntan a una mayor exactitud
diagnéstica de PET/TAC. Sin embargo, no hay suficiente evidencia sobre las consecuencias de
estas ventajas sobre los pacientes, en cuanto a un cambio en el diagnéstico o tratamiento de los
mismos y/o en su estado de salud, y la calidad de los estudios no es muy buena. La PET es una
tecnologia que estd ofreciendo buenos resultados y cuyo coste es menor que PET/TAC; para
determinar las indicaciones de PET/TAC habrd que identificar aquellas en las que esta nueva
tecnologia aporte beneficios sobre la PET. En este sentido, no hay muchos estudios que evaltien
PET/TAC en comparacién con otras tecnologias diagnésticas por imagen en indicaciones con-
cretas, y son de baja calidad. Sélo hay cierta evidencia sobre su mayor efectividad en la estadifi-
cacién del cdncer no microcitico de pulmén, pero esos resultados deberfan ser corroborados con
estudios de mayor calidad. También hay algin estudio que describe buenos resultados de esta
tecnologia en cdncer de cabeza y cuello y en la planificacién del tratamiento radioterdpico, pero
son muy escasos y de baja calidad.

Es necesario actualizar este informe de manera sucesiva para revisar las indicaciones del sistema
PET/TAC debido a la rapidez con la que se publica informacién sobre esta tecnologia en la
actualidad.

Revisién externa. Si.
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Durante las dos décadas pasadas, la tomografia axial computarizada (TAC) ha sido el principal
método diagndstico para la estadificacién inicial y el seguimiento del tratamiento en pacientes
con cdncer. Mediante la TAC se diferencia entre una anatomia normal y un aumento anormal de
contraste debido a cambios patoldgicos. Sin embargo, esta tecnologia tiene ciertas limitaciones
que reducen su sensibilidad en la identificacién de lesiones: la deteccién de cambios patoldgicos
en estructuras con un tamafio normal, como los nédulos linféticos, o lesiones que no presentan
un buen contraste con los tejidos circundantes (1).

En los dltimos afios, la FDG-PET (fluorodeoxyglucose-positron emission tomography) ha surgi-
do como una herramienta 4til para la evaluacién de diversas patologias, sobre todo oncolégicas,
demostrando una exactitud diagnéstica elevada y una utilidad clinica importante, aunque adn
se encuentran en estudio sus posibles indicaciones. Esta técnica aporta informacién fisiol6gica
sobre la captacién de glucosa y su metabolismo, la cual se ve incrementada en tejidos malignos.
Esta técnica de imagen funcional también presenta algunas limitaciones: aporta poca infor-
macién anatémica en comparacién con métodos de imagen estructural, como la TAC o IRM
(imagen por resonancia magnética), lo que dificulta la localizacién exacta de las lesiones que
identifica. Por otro lado, la captacién incrementada de FDG no es especifica de tejidos malignos;
hay situaciones fisiolégicas en las que aparece acumulacién de FDG mayor de lo normal; tejidos
como el miocardio, intestino y musculo esquelético muestran acumulacién de FDG, y también
ocurre en tejidos con inflamacién (2-5). Estos casos pueden ocasionar falsos positivos con PET.

En nuestro pais, la FDG-PET estd sometida a un uso tutelado, y sélo se utiliza en determinadas
indicaciones.

Cuando todavia se encuentran en evaluacién las posibles indicaciones del diagndstico me-
diante PET, ha surgido recientemente la utilizacién de imdgenes fusionadas PET con TAC,
combinando informacién funcional con informacién anatémica. Surge asi la necesidad de

determinar si esta tecnologia combinada aporta ventajas adicionales sobre el uso de la PET y
TAC individuales.

El corregistro de estudios de medicina nuclear con informacién estructural obtenida mediante
métodos radioldgicos permite una correlacién exacta de datos moleculares y anatémicos en la
misma imagen.

Tradicionalmente, para combinar imdgenes PET y TAC se obtenifan de forma separada dos
imdgenes PET y TAC en distintas sesiones y mdquinas, y posteriormente se realizaba una corre-
lacién visual, comparando los datos de ambas imadgenes. Mds adelante, esa fusién de imdgenes se
realizard de forma mecdnica utilizando dos sistemas diferentes:

1. En un primer sistema de fusién se realiza un corregistro de las imdgenes independientes TAC
y PET. Se obtienen ambas imdgenes en sesiones y mdquinas diferentes y después, mediante
un programa informdtico, se combinan en una sola imagen PET/TAC (6, 7). El problema de
este sistema es que al realizarse las dos imdgenes en diferentes sesiones y mdquinas es normal
que cambie la postura del paciente y que las imdgenes no se correspondan con una alineacién
exacta.
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2. Otro método de fusién PET/TAC mads reciente son los nuevos sistemas hibridos PET/TAC
(8-11), que integran en la misma maquina un esciner TAC y otro de PET situados en linea
y que permiten la adquisicién de imdgenes combinadas PET/TAC mediante una sola sesién.
El paciente no cambia la postura, se mueve la camilla de la cdmara TAC al “gantry”, o unidad
de exploracién, de la PET que distan unos centimetros entre si.

Este informe se centra en la tecnologia basada en este segundo caso, los sistemas integrados

PET/TAC.

El primer sistema dual PET/TAC se desarrolla en la Universidad de Pittsburg, en 1998, a cargo
del doctor David Townsend en colaboracién con CTI PET Systems y financiado por el Nacional
Cancer Institute (12,13). En Europa, el primer equipo integrado PET/TAC se instal6 en la Uni-
versidad de Zurich en marzo de 2001, a cargo del profesor y director de la Divisién de Medicina
Nuclear del Hospital Universitario de Zurich.

Actualmente, se comercializan varios equipos PET/TAC en linea:

* Biograph Scanner
(Siemens Medical Solutions)

* Discovery LSy ST
(General Electric Medical Systems)

e Reveal (CTI)
*  Gemini (Phillips Medical)

Todos estos sistemas combinan los componentes de la PET mds avanzados con un rango de
sistemas de TAC de diferente funcionamiento, que incluye sistema multicortes TAC con 2, 4, 8
y 16 cortes.

La combinacién de imdgenes PET con TAC permite solucionar limitaciones que tienen las im4-
genes morfoldgicas y funcionales cuando se obtienen de forma separada:

* Enlaimagen TAC, la ausencia de informacién funcional, considerada una limitacién impor-
tante para la imagen morfoldgica, se supera mediante la integracién de la PET.

* Por otro lado, la incorporacién de informacién anatémica permite la localizacién de las lesio-
nes detectadas mediante PET.

* Ademds, este sistema permite el uso de la TAC para la correccién de la atenuacién de
las imdgenes PET, y de esta forma el tiempo de adquisicién de imdgenes PET se reduce
en un 30% (14). Con estos sistemas integrados, el tiempo que lleva realizar un esciner
del cuerpo entero disminuye de 45-60 minutos a 10-20 minutos (15). La correccién de
la atenuacién es un método establecido para mejorar la exactitud diagnéstica de la PET.
Para ese propdsito se utilizan fuentes de radiactividad externas para medir los factores de
atenuacién. Con los sistemas integrados PET/TAC es posible utilizar el esciner TAC en la
correccién del escdner PET para la atenuacién de la emisién de fotones por el cuerpo del
paciente. Este sistema de correccidon de la atenuacién de fotones de la PET es mds rdpido
que el método convencional, que utiliza fuentes de **Ge rotando alrededor del paciente.
El tiempo de adquisicién de la TAC es menor de 1 minuto, mientras que el tiempo
de adquisicién de la transmisién con **Ge es de 18-30 minutos (16-19). Sin embargo,
hay estudios que refieren errores en las imdgenes al utilizar TAC como correccién de la
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atenuacién de la PET en determinadas circunstancias, como es la presencia de implantes
dentales, diferentes prétesis, marcapasos, ausencia de correlacién entre imdgenes PET y
TAC debido a movimientos respiratorios (20-23).

Después de la inyeccién de FDG y una hora de espera en reposo, el paciente se coloca en el es-
cdner y se obtiene un topograma. El médico decide la zona que se va a escanear, que dependerd
de la indicacién del estudio (ejemplo: de la base del crineo al abdomen en el caso de lesiones de
cabeza y cuello, y del cuello hasta la pelvis en el caso de casi todas las otras malignidades) (24).

La calidad de las imdgenes PET/TAC realizadas en el térax puede verse comprometida por el
movimiento de la respiracién, ya que pueden causar desajustes al fundir ambas imdgenes, dando
errores en la localizacién exacta de las lesiones. La imagen obtenida por PET lleva unos minu-
tos, durante los cuales el paciente respira con normalidad. Sin embargo, la imagen con TAC es
rapida (unos segundos). Para reducir las posibles discordancias entre la imagen de PET y la de
TAC causadas por los movimientos respiratorios se instruye al paciente para que mantenga una
respiracion no profunda, durante la adquisicién de la imagen de TAC (25-29).

Normalmente, no se utiliza contraste en la adquisicién de las imdgenes TAC, es suficiente con la
FDG de la PET, y el escianer TAC del sistema hibrido es de baja resolucién, suficiente para la co-
rreccién de la atenuacién de la PET y obtencién de imdgenes fusionadas de gran calidad visual.

Posteriormente, se adquiere la imagen PET con la misma extensién axial que la TAC. La recons-
truccién de las imdgenes de TAC se produce de forma paralela a la adquisicién de los datos de
PET, permitiendo el cdlculo de los factores de correccién de la atenuacién que se deben desarro-
llar durante la adquisicién de la PET (30).

Una vez que se completa la primera posicién de la camilla, comienza la reconstruccién de la
PET. Unos minutos después de la conclusién de la posicién final de la camilla para la PET, ya
estdn disponibles las imagenes PET reconstruidas y con correccién de la atenuacién, corregis-
tradas con el esciner TAC. Dependiendo del modelo de escidner PET/TAC, el tiempo total para
el examen y reconstruccién varfa entre 10-30 minutos, para una exploracién de cuerpo entero.
Después de la reconstruccién las imdgenes son transferidas a una estacién de visualizacién y los
datos son archivados (31). La estacién de visualizacién permite examinar las imdgenes TAC o

PET individuales, ademds de la imagen fusionada PET/TAC.
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e FEvaluar la efectividad del sistema hibrido FDG-PET/TAC
* Evaluar la seguridad del sistema FDG-PET/TAC
* Determinar las posibles indicaciones del sistema FDG-PET/TAC

Objetivos especificos

* Para evaluar la efectividad del sistema hibrido PET/TAC se estudiard su eficacia diagnéstica
(sensibilidad, especificidad y valores predictivos).

* También se evaluard la eficacia clinica del PET/TAC examinando si modifica el diagnéstico y
el manejo del paciente.

* Se comparardn los resultados con la FDG-PET, TAC, la correlacién visual de éstas y/o con las
imdgenes PET/TAC fusionadas mediante software.

* Se estudiard si esta tecnologia presenta complicaciones sobre el paciente.

* Se observard en qué indicaciones se ha estudiado y en cudles de ellas hay evidencia cientifica
sobre su efectividad.

10
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Se realiz6 una bisqueda de informes de evaluacién en las diferentes agencias de evaluacién de
tecnologfas sanitarias espanolas, a través de sus pdginas web, y en agencias de evaluacién de otros
paises mediante la base de datos de la INAHTA (red internacional de agencias de evaluacién de
tecnologfas).

Se buscaron revisiones sistemdticas en la Cochrane Database.

También se realizé6 una busqueda de articulos publicados sobre esta tecnologia, dentro de la
literatura biomédica presente en diferentes bases de datos: Medline, Embase y Cancerlit. Desde
1998 (ya que el primer sistema PET/TAC fue utilizado en este ano) hasta diciembre de 2003.

Posteriormente, se actualizé la bisqueda a octubre de 2004.
La estrategia de busqueda utilizada fue la siguiente:
1. Positron Emission Tomography/ and Computer Assisted Tomography/

2. PET.mp. [mp-=title, abstract, subject headings, drug trade name, original title, device manu-
facturer, drug manufacturer name]

3. CT.mp. [mp-=title, abstract, subject headings, drug trade name, original title, device manu-
facturer, drug manufacturer name]

4. (dual or integrated or integration or combination or combined or fusion or fused or hybrid
or PET CT or CT PET).mp. [mp=title, abstract, subject headings, drug trade name, origi-

nal title, device manufacturer, drug manufacturer name]

5. positron emission tomography.mp. [mp=title, abstract, subject headings, drug trade name,
original title, device manufacturer, drug manufacturer name]

6. computed tomography.mp. [mp=title, abstract, subject headings, drug trade name, original
title, device manufacturer, drug manufacturer name]

7.2o0r5

8. 30r6

9. 7and 8
10. 1and 9
11. 1and 4
12. 10 or 11
13. limit 12 to (editorial or interview or letter or news or newspaper article)
14. 12 not 13
15. limit 14 to (human and yr=1998-2003)

También se revisaron manualmente las referencias de todos los trabajos recuperados, para locali-
zar otra literatura que no hubiera aparecido en la bisqueda inicial.



Agencia Lain Entralgo

Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Criterios de inclusion

Se incluyen los estudios en los que el diagndstico se realice con el sistema hibrido PET/TAC,
que realiza las imdgenes PET y TAC en la misma sesién obteniendo una imagen fusién de los
dos métodos.

Se incluyen estudios en los que se aporten datos de eficacia diagndstica (exactitud diagndstica,
sensibilidad, especificidad y valores predictivos) sobre el diagnéstico mediante PET/TAC.

Se incluyen estudios en los que se evalde la ocurrencia de modificaciones del diagnéstico ini-
cial y del manejo del paciente, después del diagnéstico con PET/TAC.

Se incluyen estudios en los que se utilice la PET/TAC y su resultado se compare con FDG-
PET, TAC, la correlacién visual de éstas y/o con las imdgenes PET/TAC fusionadas mediante
software.

Se incluyen estudios en los que se aporten datos de seguridad en la utilizacién de PET/

TAC.

Se incluyen estudios experimentales y observacionales, revisiones sistemdticas, metaandlisis e
informes de evaluacién.

Criterios de exclusion

Se excluyen los estudios en los que el marcador de la PET no sea la FDG.

Se excluyen los estudios en los que las imdgenes PET/TAC que se evaltan no procedan del sistema

hibrido PET/TAC, sino del corregistro y fusién posterior de PET y TAC independientes.

Se excluyen estudios en los que se compare PET/TAC con otras tecnologias diferentes de

PET y/o TAC.

Se excluyen los estudios que no comprueben los resultados de la PET/TAC con alguna prue-
ba de referencia o gold estindar.

Para determinar el nivel de calidad de los estudios que se evaltien se tienen en cuenta diversas
caracteristicas de los mismos como:

Disefo del estudio (sentido prospectivo o retrospectivo, tamafo muestral, seguimiento reali-
zado a los pacientes).

Poblacién a estudio (homogeneidad en las caracteristicas iniciales de los grupos de compara-
cién).
Resultados (definicién de los resultados, comparacién con otras tecnologias (PET y/o TAC),

estandar de referencia utilizado, evaluacién de modificaciones del diagnéstico, tratamiento o
resultados en salud).

Toda esta informacién se recoge resumida en unas tablas, para cada uno de los estudios incluidos

€n

12

la revisién (Tablas de evidencia cientifica, Anexo I).
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Informes de evaluacion

Sélo se ha encontrado un informe realizado por la agencia francesa CEDIT, que describe con
exhaustividad las caracteristicas técnicas y el coste de la tecnologia (42).

No se ha encontrado ninguna otra revision sistemdtica sobre esta tecnologia.

Estudios cientificos

Mediante la estrategia de busqueda utilizada se obtuvieron 1.369 abstracts. Después de revisar
esos resimenes se seleccionaron 13 estudios que presentaban los criterios de inclusién propues-
tos. Se procedid a realizar una actualizacién de la evidencia a octubre de 2004, se identificaron
130 referencias nuevas en 2004 de las que se han incluido 5 estudios nuevos.

Todos los estudios son series de casos, prospectivas y retrospectivas, en general con un tamafio
muestral reducido, y alguno es una descripcién de un solo caso.

Estos trabajos no evaltan la PET/TAC de una manera homogénea, estudian diferentes varia-
bles: algunos calculan la eficacia diagndstica de la tecnologia, otros solamente la informacién
adicional que aporta la PET/TAC sobre PET o TAC, alguno evaltia también modificaciones del
diagnéstico o del tratamiento con PET/TAC y algin estudio sélo describe la utilizacién de la
técnica en alguna indicacién sin compararla con otras tecnologias.

Algunos trabajos evaltian los resultados de la tecnologia PET/TAC en una indicacién concreta,
mientras que otros se han realizado en pacientes con tumores de localizacién variada y con di-
ferente finalidad del diagnéstico (estadificacion, reestadificacion, seguimiento del tratamiento,
etc.). Estos trabajos aportan los resultados de PET/TAC para el conjunto de indicaciones, y no
separan los resultados por tipo de tumor, por lo que no se puede determinar la eficacia de la
tecnologia en cada posible indicacién. Estos estudios se centran en la comparacién de PET/TAC
con PET o TAC, evaluando las aportaciones de la PET/TAC sobre las otras tecnologias, en el
diagnéstico y /o tratamiento del paciente.

Ademds de estos estudios se han recogido en este informe las referencias de una serie de resime-
nes presentados en la 492 reunién anual de la Society of Nuclear Medicine, del afo 2002 y en
la 502 reunién, del afio 2003. Estos resimenes no aportan evidencia cientifica; ain no se han
publicado y no han pasado un sistema de revision. Por ello, sdlo se incluyen en un anexo (Anexo
II), a modo orientativo, como una informacién que podria aparecer publicada préximamente.
Hay que tener en cuenta que se trata de una tecnologia de reciente aparicién que ha despertado
gran interés, con lo cual, de momento, no se ha publicado mucha informacién, pero la publica-
cion de estudios es continua y cada vez mds frecuente.

Estudios sobre diversos tipos de tumor

En una serie de casos de pacientes con diversos tipos de cdncer (26), se evalan los resultados no
coincidentes entre PET/TAC y PET o TAC, para valorar la informacién adicional que aporta
PET/TAC en esos casos:
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Se encuentra que los resultados de PET/TAC modifican el diagnéstico de PET o TAC en el 49%
de los pacientes (30% de las lesiones), ya que cambia correctamente el diagnéstico de benigni-
dad/malignidad de la PET en el 15% de las lesiones, localiza con precisién lesiones detectadas
como malignas con PET (6% de las lesiones) y también identifica lesiones no detectadas previa-
mente con PET (1%) o con TAC (11%) (Anexo I). En el 5% de esos resultados no coincidentes
el diagnéstico con PET/TAC resulté erréneo.

Separando los resultados por tipo de tumor, la informacién aportada por PET/TAC modifica
el diagnéstico realizado por PET o TAC en el 32% de las lesiones de cabeza y cuello, 24% de
las lesiones en térax, 41% de las lesiones en abdomen y pelvis, en las que esta modificacién es
significativamente mayor, y en el 31% de las lesiones en tejidos blandos y huesos. La informa-
cién adicional que aporta PET/TAC a los resultados de PET y TAC es mayor en pacientes con
tumores gastrointestinales.

Por otro lado, la informacién adicional que aporta PET/TAC modifica el tratamiento en el 14%
de los pacientes.

Israel ez al. (24) describen que en 91 pacientes con sospecha de distintos tipos de cdncer, se en-
cuentran resultados incongruentes entre TAC y PET en el 42% de las lesiones. PET/TAC iden-
tifica la correcta relacién entre PET y TAC en el 35% de esas incongruencias. PET/TAC resulta
de valor para establecer la correcta relacién entre PET y TAC en el 52% del total de lesiones. El
valor adicional de PET/TAC se debe a la correcta localizacién de algunas lesiones detectadas con
PET y a la correcta identificacion de lesiones no detectadas con TAC.

Hay un estudio (1) en el que se evalta la exactitud diagndstica de PET/TAC. Encuentran que
PET/TAC presenta mayor sensibilidad y exactitud diagnéstica que la PET en el diagndstico de
diversos tipos de tumores (Anexo I), con diferencias estadisticamente significativas. En este estu-
dio se evaldan los resultados de diferentes técnicas de PET/TAC que utilizan diversos pardmetros
radiolégicos en la TAC (10 mA, 40 mA, 80 mA y 120 mA), las diferencias entre los resultados
de los diversos PET/TAC no son significativas. Sin embargo, hay que tener en cuenta que en este
estudio se consideran falsos negativos (FN) los resultados acertados en cuanto a caracterizacién
malignidad/benignidad pero no bien localizados, que en otros estudios se consideran resultados
correctos-equivocos o incluso correctos. Como PET/TAC aporta una mejor localizacién de las
lesiones, esta interpretacién de los resultados hace aumentar mucho el nimero de FN con la
PET y, en consecuencia, disminuir su sensibilidad en comparacién con PET/TAC.

Otro estudio (27) describe que PET/TAC, en comparacién con FDG-PET, mejora la locali-
zacién de la lesién para la planificacién del tratamiento quirdrgico en 9/13 pacientes y cambia
el diagnéstico de la PET en 10/32 pacientes. El cambio en el diagndstico de esos pacientes se
debe a la mejor localizacién de las lesiones con PET/TAC, lo que permite diferenciar entre le-
sién maligna, acumulacién fisiolégica de FDG o inflamacién. Por ejemplo, en varios pacientes
distinguen una acumulacién normal de FDG en el colon transverso que podria confundirse con
un cdncer pancredtico.

La captacién de FDG no es especifica de tejidos malignos. Hay situaciones fisioldgicas en las
que aparece acumulacién de FDG mayor que en otros tejidos. El miocardio, tiroides, intestino,
médula 6sea, timo, tracto genitourinario, musculo esquelético y tejidos con inflamacién mues-
tran acumulacién de FDG. Estos casos pueden ocasionar falsos positivos (FP); la posibilidad de
localizar con exactitud el lugar donde se acumula la FDG puede identificar que se trata de una
situacién fisioldgica normal y evitar un diagnéstico de malignidad falso.

14



Efectividad, seguridad e indicaciones del sistema hibrido PET/TAC

En este sentido, hay varios estudios que describen la capacidad de la PET/TAC para discriminar
entre malignidad y captacién fisiolégica de FDG en esas zonas que pueden dar FP. Estos estudios
tienen un nivel de calidad muy bajo, ya que su tamano muestral es muy reducido y/o no com-
paran los resultados con otras tecnologfas.

Dos estudios (28, 29) describen la deteccién de acumulacién lateral de FDG en la base del
cuello, en pacientes con cdncer de pulmén, lo cual se podria interpretar como una extensién
del cdncer. PET/TAC localiza esa acumulacién en los pequefios musculos laringeos internos. Se
identifica que esa acumulacién de FDG no responde a malignidad, sino a una mayor funcionali-
dad compensatoria de una de las cuerdas vocales, debido a la atrofia o pardlisis de la otra (causada
por la cirugia del cincer de pulmén). Al tener mayor actividad los musculos que controlan esa
cuerda vocal, la captacién de FDG es mayor.

Keidar (2) describe el caso de un paciente con un injerto vascular en la pierna que presenta una
herida por infeccién en esa pierna y el examen con FDG-PET no diferencia si la infeccién es a
nivel de la herida quirargica o del injerto vascular. PET/TAC detecta que la infeccién estd en el
injerto, debido a la exacta localizacién del aumento de FDG.

A continuacién (tabla I), se resumen brevemente los hallazgos de los estudios y la calidad de los
mismos, informacién que se encuentra de forma mds desarrollada en el Anexo I:

Tabla I. Resumen de los resultados y calidad de los estudios de eficacia de la PET/TAC

Bar-Shalom R,
2003 (26)

Israel O, 2002
(24)

PET/TAC modifica correctamente el
diagnéstico de PET en un 15% de lesiones;
localiza lesiones no detectadas con PET;
detecta lesiones no vistas con PET o con
TAC. Modifica el tratamiento en un 14%
de los pacientes.

PET/TAC aporta informacién adicional
que ayuda a establecer la correcta relaciéon
entre resultados PET y TAC incongruentes:
mejor localizacién de lesiones vs PET y
detecta lesiones no identificadas con TAC.

Tamano muestral elevado (n=204), pero
son pacientes con diversos tipos de cdncer;
no se pueden generalizar los resultados a
indicaciones concretas.

El trabajo sélo estudia los resultados de los
diagnésticos no coincidentes entre PET/

TAC y PET o TAC. No aporta datos de S,

E y valores predictivos.

No evalta resultados en salud.

Tamafo muestral moderado (n=91), pero
son pacientes con diversos tipos de cdncer;
no se pueden generalizar los resultados a
indicaciones concretas.

Solo evaltia resultados correctos de

la PET/TAC, pero no describe los

errores diagndsticos de la tecnologfa en
comparacién con PET y TAC. No aporta
datos de S, E y valores predictivos.

No estudia modificaciones en el manejo de
los pacientes ni resultados en salud.
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Hany T, 2002
(1)

Charron, 2000
(27)

PET/TAC presenta mayor sensibilidad
y exactitud diagndstica que PET en el
diagnéstico de diversos tipos de tumores.

Mejora la localizacién de las lesiones,

lo que produce una modificacién del
diagnéstico de PET y mejor planificacién
del tratamiento quirdrgico.

Estudios sobre indicaciones concretas

Tamafo muestral pequefio (n=53); ademds,
los pacientes tienen diferentes tipos de
cdncer; no se pueden generalizar los
resultados a indicaciones concretas.

Consideran falsos negativos los resultados
acertados en cuanto a presencia de
malignidad, pero no bien localizados,
que en otros estudios se consideran
resultados correctos-equivocos o incluso
correctos. Como la PET/TAC aporta
una mejor localizacién de las lesiones,
esta interpretacién de los resultados hace
aumentar mucho el nimero de FN con
la PET y disminuir su sensibilidad en
comparacién con PET/TAC.

No estudia modificaciones en el manejo de
los pacientes ni resultados en salud.

Tamano muestral pequefio (n=32). Estudio
retrospectivo. Pacientes con diversos tipos
de cdncer; no se pueden generalizar los
resultados a indicaciones concretas.

No aporta datos sobre los resultados
incorrectos con PET/TAC.

No estudia resultados en salud.

Para determinar el valor de PET/TAC en indicaciones especificas es necesario que se realicen
estudios en grupos de pacientes con el mismo tipo de tumor. De los estudios incluidos en esta
revisién, 14 evaldan PET/TAC en indicaciones concretas:

* Tres estudios en estadificacién del cdncer de pulmén no microcitico.

* Un estudio en estadificacion y reestadificacion del cancer colorrectal.

* Un estudio en cdncer de cabeza y cuello (estadificacién, reestadificacién, identificacién pri-
maria del cdncer y evaluacién de enfermedad residual tras quimioterapia o radiacion.

¢ Dos estudios en identificacidn de cancer de ovario recurrente.

* Dos estudios en identificacién de cdncer de trompas de Falopio recurrente.

* Un estudio en diversos tumores ginecoldgicos.

¢ Un estudio en linfoma.

e Un estudio en planificacién del tratamiento radioterdpico.

e Un estudio en el seguimiento del tratamiento con imatinib en tumores del estroma gastroin-

testinal.

* Un estudio en diagndstico de cdncer de tiroides recurrente.
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Céncer de pulmén no microcitico

Hay tres estudios que evaltan PET/TAC en la estadificacion del cdncer de pulmén no microci-
tico y comparan sus resultados con los de TAC y/o PET individuales.

En el estudio de Lardinois et al. (25) se evalta PET/TAC en la estadificacién del cdncer de
pulmén no microcitico, en pacientes derivados a cirugia. Encuentran que PET/TAC aporta
informacién adicional sobre la que da la correlacién visual de PET+TAC en el 41% de los
pacientes, aunque no especifican si esa informacién adicional modifica el manejo del pacien-
te. PET/TAC presenta una exactitud diagndstica superior a PET, TAC y correlacién visual de
PET+TAC en la estadificacién del tumor, y superior sélo a PET en la estadificacién de gan-
glios; todos estos resultados son significativamente estadisticos. Ademds, PET/TAC localiza
dos metdstasis que se detectaron con PET y PET+TAC, pero sin identificar su localizacién
exacta (Anexo I).

Los resultados de PET/TAC son superiores a PET+TAC en la evaluacién de infiltracién en la

pared tordcica e invasién mediastinica.

La resolucién de PET no es suficiente para detectar metdstasis microscépicas en ganglios linfdti-
cos, por lo tanto PET/TAC no aporta mds informacién en estos casos, es necesaria una medias-
tinoscopia.

El estudio separa los resultados correctos de aquellos correctos pero equivocos (cuando se duda
entre dos estadios posibles), de manera que si se consideraran todos correctos no habria tanta
diferencia entre la exactitud diagnéstica de la PET y la de PET/TAC. El menor nimero de
resultados equivocos (dudosos) con PET/TAC muestra que los resultados de esta tecnologia
tienen mds certeza, pero no evalia si esos resultados mds seguros modifican el diagndstico o el
tratamiento de los pacientes.

Por otro lado, el estudio de Antoch ez al. (30) realizado en 27 pacientes con cdncer de pul-
mén no microcitico (para estadificacién primaria o reestadificacién preoperatoria después
de tratamiento con terapia adyuvante) también se observa que la exactitud diagndstica en
la estadificacién de los tumores es significativamente superior con PET/TAC que con PET
o TAC individuales. En la identificacién de afectacién de ganglios linfiticos hiliares y me-
diastinicos tanto PET como PET/TAC son significativamente superiores a TAC, mientras
que no se encuentran diferencias estadisticamente significativas entre PET/TAC y PET. En
la deteccién de metdstasis distantes, PET/TAC detecté mds que PET; ninguno detecta mi-
crometdstasis (Anexo I).

Este estudio si evalta posibles cambios en el tratamiento de los pacientes debido a los resultados
obtenidos con PET/TAC. En comparacién con los resultados de la PET se produce una modi-
ficacién en el tratamiento del 15% de los pacientes, y en el 19% de los pacientes si se compara
con los resultados de TAC. Estos cambios suponen el abandono de cirugia prevista para algunos
pacientes o su planificacién en pacientes en los que no se habia previsto.

Finalmente, Cerfolio ez a/. (31) comparan los hallazgos de PET-TAC con PET en 129 pacien-
tes con cdncer no microcitico de pulmén. En este estudio, PET-TAC obtiene mejor exactitud
diagnéstica que PET en todos los estadios, siendo la diferencia estadisticamente significativa en
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los estadios I y II. También obtiene mayor exactitud diagndstica, estadisticamente significativa,
para los estadios T y N global y, concretamente, en los estadios T2, T4, NO y N1 (resultados en
Anexo I).

En un andlisis de todos los ganglios linfiticos de los 129 pacientes, PET-TAC tuvo una mayor
exactitud diagndstica para los ganglios N2 (96% vs 93%, p=0,01) y N1 (90% wvs 80%, p=0,001).
También resulté con una mayor sensibilidad, especificidad y valor predictivo positivo para los

ganglios N2 y N1 (p<0,05).

Ademds, PET-TAC modificé el tratamiento previsto en el 9,3% de los pacientes, ya que en-
contré enfermedad N2, N1 o M1, no detectadas con PET en esos pacientes. PET detect6 un
paciente con estadio N2 no identificado con PET-TAC.

1abla II. Estudios de PET/TAC en cdncer de pulmén no microcitico

Lardinois D, Estadificacién del cdncer de pulmén no Tamano muestral no muy grande (n=49).
2003 (25) microcitico: El estudio separa los resultados correctos de
PET/TAC presenta una exactitud aquellos correctos pero equivocos (cuando
diagnéstica significativamente superior se duda entre dos estadios posibles), de
a PET, TAC y correlacién visual de manera que si se consideraran todos
PET+TAC en la estadificacién del tumor, correctos no habria tanta diferencia entre
y superior a PET en la estadificacién de la exactitud diagndstica de la PET y la de

ganglios. Ademds, PET/TAC localiza dos PET/TAC.
metdstasis que se detectaron con PET y
PET+TAC, pero sin localizacién.

No se evaltian los cambios en el diagnéstico
y tratamiento del paciente debidos a los
resultados de PET/TAC. No se evaltian los
resultados en salud.

Antoch 2003, Estadificacién y reestadificacién del cdncer | Tamano muestral pequefio (n=27).

(30) de pulmén no microcitico: No estudia resultados en salud.

La exactitud diagndstica en la estadificacién
de los tumores es significativamente
superior con PET/TAC que con PET o
TAC. En la identificacién de afectacién de
ganglios linféticos hiliares y mediastinicos
tanto PET como PET/TAC son
significativamente superiores a TAC,
mientras que no se encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre PET/
TAC y PET. En la deteccién de metdstasis
distantes PET/TAC detecté mds que PET.

PET/TAC modifica el tratamiento de PET
en el 15% de los pacientes y de TAC en el
19%.
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Cerfolio, 2004 Estadificacién del cdncer de pulmén no Tamafo muestral mds grande: 129.

31) microcitico: No estudia resultados en salud.
PET-TAC obtuvo mejor exactitud
diagnéstica que PET en todos los estadios,
siendo una diferencia significativa en los
estadios I y II; también obtuvo mejor
exactitud diagnéstica en los estadios T'y N
global, y, concretamente, en los estadios T2,

T4, NOy NI1.

PET-TAC presentdé mayor exactitud
diagnéstica para los ganglios N2 y N1.
Mayor sensibilidad, especificidad y valor
predictivo positivo que PET para los
ganglios N2 y N1 (p<0,05).

PET-TAC modifica el tratamiento previsto
en el 9,3% de los pacientes.

Cancer colorrectal

Cohade ez al. (32) evaldan los resultados de la PET/TAC en 45 pacientes con cdncer colorrectal
en comparacién con FDG-PET. El objetivo es la estadificacién en un caso y la reestadificacién
en 44 pacientes.

Encuentran que la exactitud del diagndstico de las lesiones es igual para PET/TAC y para PET,
un 83%. Si bien con PET hay un mayor niimero de diagndsticos inciertos en cuanto a la caracte-
rizacién de la lesién y a su localizacién. PET/TAC redujo el nimero de lesiones con localizacién
incierta en un 55% y el niimero de lesiones con caracterizacién incierta en un 50%, con respecto
a los resultados de PET.

Analizando los resultados por paciente, se observa que PET/TAC tuvo una exactitud en la esta-
dificacién global de 89% (74%-96%) y la PET de 78% (62%-89%), aunque esta diferencia no

result estadisticamente significativa (p=0,4).

Tabla I11. Estudios de PET/TAC en cdncer colorrectal

Cohade C, 2003 | Estadificacion y reestadificacién de cdncer El tamafio muestral no es muy grande

(32) colorrectal: (n=49). Estudio retrospectivo.
No hay diferencias estadisticamente No se evaldan los cambios en el diagndstico
significativas en la exactitud diagndstica y tratamiento del paciente debidos a los
entre PET/TAC y PET. PET/TAC resultados de PET/TAC. No se evaltian los
disminuye el nimero de resultados resultados en salud.
inciertos. Sélo hay un paciente para estadificacién.
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Cincer de cabeza y cuello

Un estudio (33) evalda la tecnologia PET/TAC en 68 pacientes con tumores de cabeza y cuello,
para la estadificacion, reestadificacién y deteccién de enfermedad residual después de tratamien-
to (no separa los resultados por cada una de estas indicaciones).

Realiza un andlisis por lesiones (157 focos de FDG) y encuentra que las imdgenes PET/TAC dis-
minuyen el nimero de diagndsticos equivocos (no se sabe con seguridad si la lesién detectada es
maligna o benigna) en comparacién con PET (8,4% vs 23,2%). Si estos resultados se consideran
correctos cuando no hay enfermedad, la exactitud diagnéstica de PET/TAC es algo mayor que
la de PET (96,2% ws 90,7%, p=0,03). La eficacia diagnéstica de PET/TAC (S, E, VPP, VPN)
también result6 superior a la de PET (Anexo I).

En la deteccién de tumores primarios de origen desconocido ambas técnicas obtuvieron los mis-
mos resultados, 3/8, una baja sensibilidad.

Con PET/TAC se modifica el tratamiento en un 4,4% de los pacientes y modifica el seguimien-
toenel 11,7%.

1abla 1V, Estudios de PET/TAC en cdncer de cabeza y cuello

Schéder, 2004 Cincer de cabeza y cuello: estadificacidn, Los patrones de oro varfan entre las

(33) reestadificacion, identificacién primaria del | diferentes lesiones identificadas (hallazgos
cdncer y evaluacién de enfermedad residual | histopatoldgicos, seguimiento clinico,
tras quimioterapia o radiacion. diagnéstico por imagen, endoscopias).

Comparando con PET, PET/TAC mejora De 155 lesiones detectadas sélo hay

la localizacién de las lesiones, disminuye el seguimiento en 129 con PET y 131 con
nimero de resultados equivocos y modifica | PET/TAC; los resultados se han calculado
el tratamiento del 18% de los pacientes. en esas lesiones.

Los resultados se dan agregados sin

separar por indicacién; unicamente da los
resultados separados de la identificacién de
tumores primarios (n=_8).

Incluye a 8 pacientes con cdncer de tiroides.

Cancer de ovario

En el estudio de Bristow ez al. (34), la exactitud global de PET/TAC en la identificaciéon de cén-
cer recurrente de ovario = 1 cm de didmetro mdximo, en pacientes con evidencia bioquimica de
cdncer (CA-125), pero resultados negativos o no claros con TAC, result6 de un 81,8%, con una
sensibilidad del 83,3%, especificidad de 75%, VPP de 93,8% y VPN de 50%. Este VPN es muy
bajo; los resultados negativos con PET/TAC tendrian que pasar alguna otra prueba diagnéstica
para verificar la ausencia de la enfermedad.

La exactitud global de PET/TAC en la identificacién correcta de lesiones fue de un 72,4%. PET/
TAC no detecta lesiones menores de 0,7 cm.

Hay otro estudio en el que se evalda retrospectivamente PET/TAC en pacientes con cdncer de
ovario recurrente comparando los resultados con TAC (35). En seis pacientes con cdncer de
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ovario recurrente, TAC detecta sélo un caso y PET/TAC tres casos. De los tres pacientes con
cancer de ovario recurrente que no diagnostica PET/TAC, uno de ellos si presentaba una masa
sospechosa en TAC y los otros dos tenian lesiones menores de 0,5 cm. La PET tiene limitada
su resolucién espacial y no detecta lesiones menores de 0,7 cm.

Tabla V. Estudios de PET/TAC en cdncer de ovario

Bristow, 2003 Identificacién de cdncer recurrente de Tamafio muestral pequefio (n=22).
34 ovario: No compara con otra tecnologia; toda la
i

Exactitud global de la identificacién de poblacién a estudio ha sido elegida con
pacientes con cdncer recurrente de ovario resultados TAC negativos o inciertos y
81%; y en la deteccidn de lesiones, 72,4%. sospecha de recurrencia.
La sensibilidad y VPN de la tecnologfa son | No se evaltian los cambios en el diagndstico
bajos. y tratamiento del paciente debidos a los

resultados de PET/TAC. No se evaltian los
resultados en salud.

Makhija, 2002 Identificacién de cdncer recurrente de Tamano muestral muy pequefio (n=6).
(35) ovario: Estudio retrospectivo.
En seis pacientes con cdncer de ovario Todos los pacientes a estudio son casos.
recurrente, TAC detecta sélo un caso y Algunos pacientes reciben contraste oral o
PET/TAC, tres casos. intravenoso en la TAC del PET/TAC; no
Identificacién de cdncer recurrente de hay homogeneidad en este aspecto.

trompas de Falopio: No se evaltan los cambios en el diagndstico

PET/TAC identifica los dos pacientes que y tratamiento del paciente debidos a los
tienen este tipo de cdncer, no detectado con | resultados de PET/TAC. No se evaltian los

TAC. resultados en salud.

Céncer de trompas de Falopio

En el estudio anterior (35), otros dos pacientes presentaban cdncer recurrente de trompas de

Falopio que fue detectado con PET/TAC y no con TAC.

Otro estudio (36) describe dos casos con recurrencia de cdncer de trompas de Falopio. PET/
TAC detecta las recurrencias, también observadas con TAC, pero ademds PET/TAC detecta
metdstasis no vistas mediante TAC.

1abla VI. Estudios de PET/TAC en cdncer de trompas de Falopio

Patel B, 2002 Identificacién de cdncer recurrente de Tamano muestral muy pequefio (n=2).
(30) trompas de Falopio y de metdstasis:
PET/TAC y TAC detectan los dos casos
del e’stud'io; ademds PET/TAC detecta y tratamiento del paciente debidos a los
TS, resultados de PET/TAC. No se evaltan los

resultados en salud.

Todos los pacientes a estudio son casos.

No se evaldan los cambios en el diagndstico

21



Agencia Lain Entralgo
Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Otro trabajo (37) compara los resultados de PET/TAC con TAC, IRM o ambas, en la estadifi-
cacién y reestadificacion de diversos tumores ginecoldgicos (cdncer cervical, cdncer de ttero, de
ovario, cdncer vulvar, vaginal, de trompas de Falopio, neoplasia trofoblistica gestacional). Los
resultados globales sin separar por indicacién son muy superiores con PET/TAC, (§=97% wvs

40%; E=94% vs 65%, VPP=97% vs 70%, VPN=94% vs 34%).

Es necesario obtener resultados separados por indicacién. Por ello se han calculado los valores de
eficacia diagnéstica para cada una de esas indicaciones a partir de los resultados individuales que
aporta el estudio, resultando muy superiores con PET/TAC en comparacién con TAC o IRM.
Aunque al separar los resultados por tipo de indicacién hay que tener en cuenta que el tamafno
muestral se reduce mucho.

1abla VIL. Estudios de PET/TAC en diversos tumores ginecoldgicos

Grisaru, 2004 PET/TAC resulté superior a TAC en la Tamano muestral pequefio (n=53);

(37) estadificacién y reestadificacién de diversos | teniendo en cuenta que se trata de
tumores ginecoldgicos (cdncer cervical, diferentes tipos de tumores y al estratificar
cdncer de ttero, de ovario, cincer vulvar, por tipo de tumor se reduce mucho.

vaginal, de trompas de Falopio, neoplasia No separa los resultados por tipo de

trofobldstica gestacional). ————

No evaltia modificaciones del tratamiento
ni resultados en salud.

Linfoma

Un estudio (38) realizado en 27 personas compara la eficacia y exactitud diagnésticas de PET/
TAC con TAC, PET y correlacién visual PET+TAC en la reestadificacién del linfoma de Hodg-
kin (33,3%) o no-Hodgkin (66,7%). Sélo se observan diferencias estadisticamente significativas
entre PET/TAC y TAC; los resultados son muy semejantes entre PET/TAC, PET y correlacién
visual de PET+TAC (Anexo I).

1abla VIII. Estudios de PET/TAC en linfoma

Freudenberg, PET/TAC sélo presenta diferencias Tamafo muestral pequefio (n=27).
2004 (38) estadisticamente significativas con TAC en

Sentido retrospectivo.
la eficacia y exactitud diagndstica.

No se observan diferencias significativas
entre PET/TAC y PET o correlacién visual
PET+TAC.

Cancer de tiroides

Hay un estudio que evalta el papel de PET/TAC en el diagnéstico y localizacién de recurrencias
de cdncer de tiroides en pacientes con escintigrafia '*'I negativa y niveles de tiroglobulina o de

22



Efectividad, seguridad e indicaciones del sistema hibrido PET/TAC

calcitonina elevados, después de tiroidectomia (39). Sélo incluye ocho pacientes de los cuales
PET/TAC identifica recurrencias en cuatro. De esos cuatro sélo tienen confirmacién quirdrgica
tres, al otro paciente no se le realiza biopsia. De los cuatro pacientes con resultado negativo no
hay confirmacién quirurgica, sélo seguimiento con técnicas de imagen. En el estudio no se dice
durante cuanto tiempo fueron controlados después de dar PET/TAC negativo.

Tabla IX. Estudios de PET/TAC en cincer de tiroides

Zimmer, 2003 Identificacién de recurrencias de cdncer Tamafo muestral muy pequefio (n=8).
(39) de tiroides en pacientes con escintigrafia No se compara con PET ni TAC.
I negativa y niveles de tiroglobulina
o de calcitonina elevados, después de
tiroidectomfa:

PET/TAC detecta 4/8 casos.

De los cuatro casos, uno no tiene
confirmacién quirtrgica. Los casos que dan
negativo no son comprobados con pruebas
histolégicas, sélo con técnicas de imagen.

No se evaltan cambios en el diagnéstico

y tratamiento del paciente debidos a los
resultados de PET/TAC. No se evaltian los
resultados en salud.

Planificacién de la radioterapia

La liberacién de una dosis 6ptima de radiacién es indispensable para el éxito del control tumoral
local. Cuanta mds exactitud se obtenga en la definicién del volumen de tejido a irradiar, se evi-
tard la utilizacién de dosis mayores de lo necesario o la irradiacién de tejidos no afectados, y se
asegurard que se defina todo el tejido que es necesario tratar.

Actualmente, la definicién del volumen tumoral local mediante TAC es el go/d estdndar para el
tratamiento mediante radioterapia externa con intencién curativa. Se ha comenzado a incorpo-
rar la imagen metabdlica en la planificacién del tratamiento radioterdpico con la intencién de
mejorar la definicién del volumen tumoral diana.

En este sentido, hay un estudio (40) en el que se evaltian los cambios que introduce la utilizacién
de PET/TAC en la planificacién de los voliimenes a irradiar, en comparacién con la planificacién
realizada con TAC. El tamafio muestral es pequefio, 39 pacientes, y las patologfas son variadas:
cdncer de cabeza y cuello (12), cdncer de pulmén (6), cdncer ginecoldgico (8), cdncer de recto

(6), cdncer de ano (7).

En el 56% de casos, el GTV (volumen tumoral bruto) se ve modificado en mas de un 25%. Esto
produce una modificacién del PTV (volumen diana planificado) en un 46% de los casos.

La informacién adicional de PET/TAC influy6 en la estrategia terapéutica en un 16% de los
casos (tratamiento paliativo, curativo o no radioterapia): un 10% no recibié radioterapia, ya que
con PET/TAC se detectaron metdstasis a distancia, no detectadas con TAC, por lo que ya no era
atil la radiacién con intenciones de control local, ademads se observaron recurrencias en dos casos
y se les realizé cirugfa antes de la radioterapia.

También se observé que PET/TAC redujo la variabilidad interobservador en la planificacién del

GTV.
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Queda por determinar si esos cambios en la planificacién del volumen diana tienen impacto
sobre los resultados clinicos, mejorando el control local del tumor o reduciendo la toxicidad.

1abla X. Estudios de PET/TAC en planificacion de radioterapia

Ciernik, 2003 Planificacién de la radioterapia: Tamafio muestral pequefio (n=39).

(40) PET/TAC modifica los voltiimenes Queda por determinar si esos cambios en
planificados con TAC en un 46% de los la planificacién del volumen diana tienen
casos y modifica la estrategia terapéuticaen | impacto sobre los resultados clinicos,
un 16%. mejorando el control local del tumor o
Reduce la variabilidad interobservador. reduciendo la toxicidad.

Tumor estromal gastrointestinal

Hay un estudio (41) en el que se evalta el sistema PET/TAC en el seguimiento del trata-
miento de este tipo de tumor con imatinib. Incluye a 20 pacientes y compara la tecnologia
con TAC, PET y correlacién visual PET+TAC. En la estadificacién primaria de los tumores,
PET/TAC detecta mds metdstasis que las demds técnicas, aunque las diferencias sélo son
estadisticamente significativas con TAC y PET. Hay que tener en cuenta que las metdstasis
detectadas no se comprueban histolégicamente. Por otro lado, sélo se encuentran dife-
rencias significativas entre PET/TAC y TAC en la caracterizacién correcta de los tumores
después del tratamiento a los tres meses; no se observan diferencias entre PET, PET+TAC

y PET/TAC.

1abla XI. Estudios de PET/TAC en tumor estromal gastrointestinal

Antoch, 2004 Sélo se encuentran diferencias significativas | Tamafio muestral pequefio (n=20).
(41) entre PET/TAC y TAC un mes después del | Senrido retrospectivo.
tratamiento. A los tres y seis meses no hay

. L . Deteccién basal de metdstasis; no se
diferencias significativas.

comprueban histolégicamente.
No se encuentran diferencias significativas

entre PET/TAC y PET o correlacién visual
PET+TAC.

Seguridad del sistema hibrido PET/TAC

Todos los estudios revisados se centran en evaluar la efectividad del sistema PET/TAC y no dan
informacién sobre la seguridad de la tecnologfa.
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No se ha encontrado ningtin estudio que realice una evaluacién econémica de esta tecnologia;
sin embargo, en el informe del CEDIT (42) calculan los costes del sistema PET/TAC comparin-
dolos con PET, en relacién con el equipo, su funcionamiento y mantenimiento.

Equipo. En este informe estiman un precio del sistema hibrido PET/TAC de 2,75 millones de
euros, frente a 1,90 millones de euros que costaria un escdner PET. La diferencia de precio entre
estas dos tecnologfas seria de 0,85 millones de euros, un 44% mds para PET/TAC.

Instalacion. Los costes de la instalacién del equipo PET/TAC se estiman un 60% superiores a la
PET (70.000 euros frente a 30.000 euros para PET).

Mantenimiento. El coste de los contratos de mantenimiento, preventivo y correctivo, de un sis-
tema hibrido PET/TAC se estima en 175.000 euros anuales, frente a 122.000 euros anuales de
la PET.

Funcionamiento. Teniendo en cuenta el equipamiento necesario, mantenimiento, personal y
consumibles, el informe del CEDIT estima un coste total del funcionamiento de la mdquina
PET/TAC del orden de 2 millones de euros anuales, con un rendimiento de ocho pacientes por
dia, lo que supone un 10% mds que con un esciner PET.

Estimando un nimero de exdmenes anuales de 2.000, lo que supone un rendimiento de
8-9 pacientes por dia, 5 dias a la semana, calculan un coste de 1.892.000 euros para la PET s
2.122.000 euros para un sistema PET/TAC en un ano, lo que supone 946 euros por paciente
con PET y 1.061 euros por paciente con PET/TAC.
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La tecnologia PET/TAC permite obtener informacién anatémica y funcional en una sola imagen
fusionada. Los estudios que comparan PET/TAC con PET y/o TAC muestran que PET/TAC
aporta informacién adicional que mejora la exactitud del diagnéstico. Esto se debe fundamen-
talmente a la mayor exactitud en la localizacién de las lesiones, lo que permite:

* Una mejor identificacién de las lesiones y la determinacién de su extensién, favoreciendo la
planificacién del tratamiento quirtargico.

* Una mejor discriminacién entre tejido maligno y benigno. La localizacién del foco de FDG
puede ayudar a identificar tejidos con acumulacién fisioldgica evitando falsos positivos, o a
diferenciar ente inflamacién y malignidad.

* También detecta lesiones que no se identificaron previamente con PET o TAC.

La disminucién del nimero de diagnésticos equivocos o no concluyentes con PET/TAC dis-
minuye la necesidad de realizar un seguimiento en estos pacientes mediante otras técnicas diag-
nésticas o seguimiento clinico, que es lo que se hace en los casos equivocos para concretar el
resultado.

En algunos casos, PET/TAC modifica el diagnéstico obtenido con PET o TAC y también hay
algin estudio que refiere un cambio en el tratamiento planificado con las otras tecnologfas. Sin
embargo, ningln estudio evalta si las modificaciones que provoca PET/TAC en el diagnéstico y
tratamiento, comparado con las otras tecnologias, mejoran los resultados en salud.

Al evaluar el nivel de calidad de la evidencia cientifica de los estudios que muestran esos resulta-
dos, se encuentran deficiencias metodoldgicas en ellos.

En general, los estudios tienen un tamano muestral pequeno y algunos son retrospectivos. Otros
estudios con mayor tamafo muestral tienen una poblacién muy heterogénea de pacientes, con
diferentes tumores y diferentes objetivos del diagnéstico, lo que impide una generalizacién de los
resultados a indicaciones concretas.

Por otro lado, los estudios no son homogéneos en las definiciones de resultados correctos o inco-
rrectos: en algunos estudios en los que se compara PET/TAC con las otras tecnologias se conside-
ran falsos negativos aquellos resultados que caracterizan bien al tumor, pero que no aciertan bien
en su localizacién, lo cual obviamente acaba favoreciendo mucho los resultados de PET/TAC, o
consideran un resultado erréneo cuando no se diferencia bien entre dos posibles estadios del tu-
mor, aunque sea correcto uno de esos dos posibles estadios. PET/TAC mejora la localizacién de las
lesiones y aumenta la certeza del resultado en algunos casos, pero lo que habria que estudiar es si
en esos casos equivocos o inciertos con PET y/o TAC la mayor certeza de los resultados PET/TAC
modifica favorablemente el diagnéstico, el tratamiento y sobre todo los resultados en salud.

El coste de una maquina PET/TAC es muy superior a las tecnologfas convencionales; el equipo
supone un coste adicional de mds de un 40% con respecto a la PET (1,90 millones de euros para
un sistema PET s 2,75 millones de euros para un sistema PET/TAC). El coste de su utilizacién,
mantenimiento, instalacién, etc., también resulta superior al de un sistema PET, un 13% mds al
ano (44). No hay estudios que comparen el sistema hibrido PET/TAC con la tecnologia de fu-
sién mediante un software de imdgenes PET y TAC obtenidas en diferentes escdners, otra alter-
nativa disponible actualmente para obtener imagenes fusionadas, con un coste més reducido.
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Para que la tecnologia PET/TAC resulte coste-efectiva deberia tener una efectividad significa-
tivamente superior a las tecnologias convencionales (PET, TAC). La PET es una tecnologia re-
ciente de diagnéstico por imagen que estd obteniendo resultados muy buenos. Evidentemente, la
PET/TAC serd efectiva al menos en las indicaciones aceptadas para la PET, ya que es uno de sus
componentes. Pero para la utilizacién adecuada de esta nueva tecnologia es necesario establecer
las indicaciones en las que sus resultados sean superiores a los obtenidos con PET, mejorando el
diagndstico, el tratamiento y los resultados clinicos en los pacientes.

Hay estudios que se han realizado sobre una patologfa concreta y que permiten evaluar el uso
de PET/TAC en determinadas indicaciones, en comparacién con otras tecnologias diagnésticas,
concretamente PET y/o TAC. El principal uso de esta tecnologia se da en oncologfa.

En la estadificacién del cincer de pulmén no microcitico hay tres estudios, dos de ellos
con tamafios muestrales limitados, siendo poca la poblacién a estudio (27 y 49 pacientes) y
el més reciente incluye mayor niimero de pacientes (n=129). Segin los dos primeros estudios
PET/TAC presenta una exactitud diagndstica significativamente superior a PET, TAC y a la
correlacién visual de PET+TAC en la estadificaciéon de los tumores. Sin embargo, los resulta-
dos en la estadificacién de los ganglios son contradictorios: en un estudio PET/TAC es signi-
ficativamente superior a PET y las diferencias con la correlacién visual de PET+TAC no son
significativas, mientras que en el otro estudio las diferencias encontradas entre PET/TAC y
PET no son significativas. En ambos trabajos, PET/TAC detecta mds metdstasis a distancia.

El estudio mds reciente sobre cdncer de pulmén no microcitico encuentra una mayor exactitud
diagndstica estadisticamente significativa para la PET-TAC en la estadificacién de los estadios I
y I y para los estadios T y N, y no encuentra diferencias en la estadificacién del estadio M. Por
otro lado también obtiene mejores resultados de exactitud diagndstica en la estadificacion de los
ganglios linfdticos, concretamente los N1y N2.

Estos resultados apuntan a una mayor exactitud diagnéstica de PET/TAC en la estadificacién
del cdncer de pulmén no microcitico, en comparacién con PET, TAC y la correlacién visual
PET+TAC, aunque los resultados no son concluyentes en cuanto a la eficacia en la estadi-
ficacién de los ganglios. A la hora de interpretar estos resultados hay que tener en cuenta
ciertos aspectos metodoldgicos de estos estudios, como es el tamafio muestral, la separacién
de resultados acertados de los resultados correctos pero inciertos (como se ha comentado an-
teriormente esto favorece a la PET/TAC, pero no se evalta en todos los estudios si esa mayor
certeza modifica los diagnésticos y tratamientos). Es necesario comprobar estos resultados con
estudios de mayor calidad.

El Gnico estudio que evalda PET/TAC en el cdncer colorrectal recurrente no encuentra dife-
rencias estadisticamente significativas entre la exactitud diagnéstica de PET/TAC y PET. Uni-
camente se puede concluir que con PET/TAC la certeza de los resultados (caracterizacién y
localizacién del tumor) es mayor que con PET.

Se identificé un estudio que evaluaba la tecnologia en el cdncer de cabeza y cuello (estadifica-
cion, reestadificacién y deteccion de enfermedad residual después de tratamiento), en el que los
resultados de la PET/TAC mejoraron la localizacién de las lesiones en comparacién con PET,
disminuyendo el niimero de diagndsticos equivocos. La eficacia diagndstica de PET/TAC resul-
t6 superior a la de PET y modificaron el tratamiento del 4,4% de los pacientes. Hay que realizar
mis estudios y de mayor calidad para ratificar estos hallazgos.
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Un estudio evalda PET/TAC en la planificacién del tratamiento radioterdpico, observando
que esta tecnologia modifica los volimenes planificados en un 46% de los pacientes; y ademds,
la estrategia terapéutica en un 16% de los casos, en comparacién con los resultados de TAC. Sin
embargo, no se estudia si estas modificaciones en los volumenes planificados mejoran el control
local del tumor o reducen la toxicidad de la radioterapia.

En la reestadificacion del linfoma de Hodgkin y no-Hodgkin un estudio describe que no hay
diferencias significativas entre PET/TAC y PET o correlacién visual PET+TAC. Es necesario
realizar estudios con mayor tamafio muestral para evaluar la técnica en esta indicacién.

En cuanto a otras indicaciones de PET/TAC, no hay suficiente evidencia cientifica sobre su
eficacia en el diagnéstico de cdncer recurrente de ovario, de trompas de Falopio y de tiroides.
Hay muy pocos estudios que evaltien estas indicaciones, su tamano muestral es reducido y se
detectan deficiencias metodolégicas, como la ausencia de tecnologia de comparacién, lo que
no permite generalizar los resultados. Ademds, en el caso del cdncer recurrente de ovario, los
resultados de PET/TAC son malos, dando una sensibilidad y VPN muy bajos (83,3% y 50%,

respectivamente).
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En general, los estudios apuntan a una mayor exactitud diagnéstica de PET/TAC en compara-
cién con PET y/o TAC, en el diagndstico de lesiones oncoldgicas, si bien en algunos casos las
diferencias con respecto a PET no parecen muy significativas. La ventaja de PET/TAC radica en
una localizacién mds exacta de las lesiones, lo que puede mejorar la planificacién de la cirugfa,
la diferenciacién entre malignidad o acumulacién fisiolégica de FDG, la diferenciacién entre
malignidad e inflamacién, y la deteccién de lesiones no identificadas con TAC y/o PET, como
son las metdstasis distantes, en algunos casos. El sistema PET/TAC presenta mayor certeza en
la localizacién y caracterizacion de las lesiones, en comparacién con PET y TAC, con los que se
obtiene mayor nimero de resultados no concluyentes.

Sin embargo, el nivel de calidad de los estudios es bajo. Es necesario comprobar con estudios de
mayor calidad si esa informacién adicional que aporta PET/TAC sobre las otras técnicas diag-
nésticas modifica el diagnéstico y el tratamiento previsto. También se deberia evaluar la eficacia
en resultados para los enfermos, estudiando si esta tecnologia mejora la salud de los pacientes.
Tampoco se ha comparado el resultado de PET/TAC con los sistemas que obtienen imdgenes
fusién de PET + TAC mediante un software, una posible alternativa.

En cuanto a las indicaciones de PET/TAC, es necesario comparar sus resultados con otras técni-
cas diagnésticas por imagen para determinar aquellas indicaciones en las que PET/TAC aporte
beneficios sobre las tecnologfas convencionales. En este sentido, hay cierta evidencia, aunque de
baja calidad, sobre su eficacia en la estadificacién del cdncer de pulmén no microcitico. Segtin
los estudios presenta mayor exactitud diagndstica en la estadificacién del tumor que PET, TAC
y que la correlacién visual de ambas tecnologias. Sin embargo, en la estadificacién de ganglios,
los estudios describen resultados diversos; en uno de ellos PET/TAC es mds eficaz que PET, en
otro no hay diferencias significativas y en el tercer estudio sélo encuentran diferencias en la esta-

dificacién de los ganglios N2 y N1.

Otras indicaciones en estudio en las que parece tener mayor utilidad la PET/TAC que otras
tecnologias diagndsticas son la planificacién del tratamiento radioterdpico y el diagndstico de
cdncer de cabeza y cuello; sin embargo, sélo hay un estudio de cada una de estas indicaciones; es
necesaria la realizacién de mds estudios y de mayor calidad para ratificar los resultados.

Esta tecnologia es reciente, de momento no hay muchos estudios publicados y su calidad es de
bajo nivel; sin embargo, debido al interés que hay sobre ella el nimero de publicaciones va en
aumento, por eso se debe actualizar esta informacién de forma continuada, para revisar las in-
dicaciones en las que PET/TAC aporta beneficios sobre otras tecnologias diagnésticas, en base a
la evidencia cientifica.
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CEDIT: Comité d’Evaluation et de Diffusion des Innovations Technologiques.

Certeza: Seguridad que se tiene sobre el resultado obtenido con la prueba diagnéstica. Resulta-
dos en los que no se duda entre dos posibilidades.

Cm: Centimetros.
CTV: Volumen tumoral clinico (Clinical tumor volume).

E: Especificidad. Probabilidad de identificar como sanos a los pacientes que no presentan la
enfermedad a estudio.

Exactitud diagnéstica: Porcentaje de resultados identificados correctamente (verdaderos positi-
vos + verdaderos negativos).

FDG: Fluorodeoxyglucose.

FN: Falsos negativos.

FP: Falsos positivos.

Ge: Germanio.

GTYV: Volumen tumoral bruto (Gross tumor volume). Es el volumen tumoral visible o palpable.
I: Yodo.

INAHTA: International Network Agencies Health Technology Assessment (Red internacional

de agencias de evaluacién de tecnologias sanitarias).

IRM: Imagen por resonancia magnética.

NS: No significativa.

PET/TAC: Sistema hibrido que obtiene y fusiona imagenes PET y TAC.
PET: Tomografia por emisién de positrones (Positron emission tomography).
PET+TAC: Correlacién visual de dos imdgenes individuales PET y TAC.

PTV: Volumen diana planificado (Planning target volume). Cubre el volumen diana clinico mds
un margen que abarca la posible movilizacién del 6rgano y otras variaciones.

Resultados equivocos: Resultados en los que se duda entre dos posibles estadios del tumor; no
hay certeza sobre cual de esos estadios es el correcto. Diagnésticos inciertos.

S: Sensibilidad. Probabilidad de identificar como enfermos a los pacientes con la enfermedad a
estudio.

TAC: Tomografia computarizada (Computed tomography: CT).

VPN: Valor predictivo negativo. Probabilidad de que los resultados negativos de la prueba diag-
néstica sean verdaderamente negativos.

VPP: Valor predictivo positivo. Probabilidad de que los resultados positivos de la prueba diag-
néstica sean verdaderamente positivos.
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Anexo |

1ablas de evidencia cientifica (estudios incluidos)

Disefio

Tamafo muestral

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracterfsticas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologfa de
comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Serie de casos retrospectiva.
Un médico interpreta las imdgenes; no conoce la historia clinica de los pacientes.

Estdndar de referencia. Se comparan los resultados con datos retrospectivos del paciente (hallazgos
quirtrgicos, diagndsticos y otra informacién clinica disponible en las historias clinicas).

Se comparan las imdgenes PET con PET-TAC y se clasifican como: 1) no aporta informacién
adicional, 2) cambia el diagnéstico y 3) la mejor localizacién anatémica influye en el manejo del
paciente (mejor localizacién del lugar de biopsia).

32 pacientes.

Sistema hibrido PET-TAC disenado por los autores del estudio. El equipo de TAC es un AR.SP
(Siemens), tomégrafo TAC helicoidal de tercera generacién, y los componentes de la PET son del
tomégrafo ECAT ART (CTI).

Correccién de la atenuacién de la PET con TAC.

TAC adquirido sin agente de contraste.

Pacientes con conocimiento o sospecha de cdncer.

infomas, 3 colangiocarcinomas, 2 melanomas, 1 sarcoma, 6 cincer de pancreas, 6 cincer de

4 linf 3 col. 2 mel 1 6 d 6 d
pulmén, 1 cdncer de colon, 1 cdncer renal, 1 cdncer de préstata, 4 con lesiones en cabeza y cuello,
y 3 cdncer esofdgico.

FDG-PET.

1) No aporta informacién adicional dtil en 18 pacientes, de los cuales 11 obtienen resultado normal
en sus examenes.

2) Cambia el diagnéstico. En 10 pacientes cambia el diagndstico en comparacién con PET. La
mejor localizacién de la lesién permite diferenciar entre lesién tumoral, zona sana que acumula FDG
o inflamacién (ej.: Excreccién normal del colon transverso vs cdncer de pdncreas vs pancreatitis).

3) Mejora la localizacién para planificacién de tratamiento quirdrgico en 9 pacientes.

Limitaciones del estudio. Revision de las imdgenes retrospectiva por un solo médico. Las imdgenes
PET-TAC no se comparan con imdgenes PET y TAC obtenidas en diferentes aparatos. No se
dispone de datos de biopsias en las lesiones metastdsicas. No aporta datos sobre los resultados

incorrectos con PET/TAC.

Disefio

Tamafo muestral

Serie de casos.

Imdgenes de lesiones de cabeza y cuello o abdomen y pelvis son interpretadas por dos médicos; las
del térax, por tres médicos. Cada uno de esos dos grupos tiene al menos un médico con titulacién en
radiologfa y medicina nuclear.

Primero se examinan las imdgenes PET y luego las PET/TAC (10 mA, 40 mA, 80 mA y 120 mA).

Estdndar de referencia. 13 estadios patoldgicos (examen de especimenes obtenidos en cirugfa
curativa) o 40 clinicos (pruebas histolégicas de lesiones primarias y secundarias importantes).

Los diagnésticos indecisos que resultan no ser tumores son excluidos del anilisis.

53 pacientes consecutivos.

287 lesiones.

31



Agencia Lain Entralgo
Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Caracteristicas Discovery LS.
de la tecnologfa Respiracién normal durante PET y suave durante TAC. Brazos colocados hacia la cabeza.

Correccién de la atenuacién con Ge®.

Caracteristicas Pacientes con sospecha o diagnéstico de cdncer.
de los pacientes
Indicaciones Estadificacién de diferentes tumores:

26 cdncer de pulmén no microcitico (19 estadificacién inicial, 7 con lesiones pulmonares: examen de
seguimiento).

14 carcinoma de oido, nariz y garganta (11 estadificacién inicial, 3 reestadificacién).

13 sospechas de recurrencia (3 cdncer de colon, 1 carcinoma rectal, 1 melanoma maligno, 2 cdncer
de mama, 1 seminoma, 1 carcinoma de ttero, 1 carcinoma cervical, 1 enfermedad de Hodgkin,
1 enfermedad no-Hodgkin, 1 endomiometritis).

Tecnologia FDG-PET.

de comparacién

Resultados Anélisis por lesién

PET: S=90%, E=93%, exactitud=91%

PET-TAC 10 mA: S=96%, E=99%, exactitud=97%

PET-TAC 40 mA: S=96%, E=99%, exactitud=97%

PET-TAC 80 mA: S=98%, E=99%, exactitud=98%

PET-TAC 120 mA: S=98%, E=99%, exactitud=98%

PET wvs PET-TAC diferencias significativas con todos los PET-TAC.
Entre los diferentes PET-TAC no hay diferencias significativas.
Andlisis por paciente

Exactitud diagndstica:

PET: 72%

PET-TAC 10 mA: 90%

PET-TAC 40 mA: 92%

PET-TAC 80 mA: 92%

PET-TAC 120 mA: 92%

Comentarios sobre | 5 pacientes sin enfermedad no confirmada con examen histolégico.

la calidad del

Los resultados acertados en cuanto a presencia de malignidad, pero no bien localizados se consideran
estudio

FN, esto hace aumentar mucho los FN en la PET y disminuir su sensibilidad.

En 40 pacientes no se comprueban los resultados con examen patolégico, por tener la enfermedad
extendida.

Disefio Serie de casos.

La presencia o ausencia de malignidad se comprueba histolégicamente en 30 pacientes, en 52
pacientes se comprueba mediante estudios por imagen y en 9 pacientes, mediante resultados clinicos.
Tres médicos nucleares interpretan las imdgenes FDG-PET. Los estudios TAC son examinados

por tres radidlogos. Conocen la historia clinica de los pacientes, pero no el resultado de la otra
técnica diagndstica por imagen. Las imdgenes hibridas PET/TAC son interpretadas por los médicos
nucleares y radiélogos juntos.

Tamafio muestral | 91 pacientes.

190 lesiones sospechosas.
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Efectividad, seguridad e indicaciones del sistema hibrido PET/TAC

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Millennium VG.
Correccién de la atenuacién del PET con TAC.
TAC sin contraste.

Respiracién normal.

Pacientes con malignidad conocida.

36 linfomas (5 estadificacién, 16 resultado del tratamiento, 15 sospecha de recurrencia), cdncer de
pulmén (6 estadificacion, 5 resultado del tratamiento, 12 sospecha de recurrencia), 14 con tumores
gastrointestinales (3 resultado del tratamiento, 11 sospecha de recurrencia), 18 otros tumores

(2 resultado del tratamiento, 16 sospecha de recurrencia).

TAC con contraste y FDG-PET, individuales.

En el 42% de las lesiones se encuentran resultados incongruentes entre TAC y PET; PET/TAC
resulta de valor para establecer la correcta relacién entre TAC y PET en el 52% del total de las
lesiones. De las lesiones con resultados incongruentes entre PET y TAC, PET/TAC identifica la
correcta relacion entre PET y TAC en el 35% (dato calculado a partir de los resultados del estudio).

Sélo aporta resultados correctos de la PET/TAC, pero no describe los errores diagndsticos de la
tecnologfa en comparacién con PET y TAC.

Disefio
Tamafo muestral

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracterfsticas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologfa
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Descripcién de 6 casos.
6 pacientes.

Discovery LS.
Correccién de la atenuacién con TAC.

Pacientes con cdncer de pulmén que presentan acumulacién de FDG en un lateral de la base del
cuello.

Diferenciacién entre malignidad y captacion fisiolégica de FDG.

No.

La acumulacién de FDG en el cuello se localiza en los musculos internos laringeos de un lado, debido a
mayor funcionalidad de los musculos de una cuerda vocal para compensar la pardlisis de la otra. No hay
malignidad relacionada con el cincer de pulmén. Se confirma ese diagnéstico mediante laringoscopia.

De los 6 pacientes, 2 son diagnosticados con PET/TAC, otros 2 con fusién PET y TAC mediante un

software, posterior a la realizacién de las imdgenes en dos escdners diferentes, y los otros 2 sélo con PET.

Se obtiene el mismo diagnéstico en los 6 pacientes; no se puede concluir que PET/TAC hibrido sea
mds eficaz en el diagnéstico de esta situacién que s6lo PET.

El diagnéstico final se realiza con laringoscopia, no con PET/TAC.

Tamafo muestral muy pequefio.
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Agencia Lain Entralgo

Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Diseno

Tamafio muestral

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracterfsticas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologfa
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Descripcién de 8 casos. Estudio retrospectivo.

Imdgenes examinadas por un experto en PET y en radiologia diagnéstica (médicos nucleares
y radi6logos).
Los radi6logos no son ciegos a la informacién clinica de los pacientes.

8 pacientes.

Prototipo formado por un escdner PET ECAT ART (CTI PET Systems) y un esciner TAC
Somatom AR.SP (Siemens Medical Systems).

TAC realizado con contraste oral en 2 pacientes e intravenoso en 2 pacientes.

Correccion de la atenuacién del PET con TAC.

Pacientes con cdncer recurrente de ovario o de trompas de Falopio. Los resultados son examinados de
forma retrospectiva. Se les realizé examen fisico, valoracién de CA-125, TAC y PET/TAC

6 pacientes con céncer de ovario recurrente, 2 con céncer de trompa de Falopio.

TAC.

Se confirman los diagndsticos histoldgicamente.

De 8 pacientes con resultados histoldgicos positivos, 7 dieron negativo con TAC y 5 fueron
identificados correctamente con PET/TAC. De los 3 negativos con PET/TAC, 1 dio positivo con TAC.
Dividido por patologfa:

Céncer de ovario. De 6 pacientes la TAC sélo detecta uno con cincer y PET/TAC detecta 3 (50%).

2 de los pacientes con PET/TAC negativos tienen lesiones < 0,5 cm; la PET tiene resolucién espacial
limitada.

Trompas de Falopio. De 2 casos TAC no detecta ninguno y PET/TAGC; detecta los dos.
Tamafio muestral muy pequefio. Estudio retrospectivo. Toda la poblacién a estudio tiene la
enfermedad y los profesionales que examinan las imdgenes conocen la informacién clinica.

Algunos pacientes reciben contraste oral o intravenoso en la TAC del PET/TAC, no hay
homogeneidad en este aspecto.

Diseno
Tamafio muestral

Caracteristicas
de la tecnologia

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Descripcién de 2 casos.
2 pacientes.

Discovery LS.

Céncer de trompa de Falopio tratado con cirugfa y quimioterapia; posterior desarrollo de recidivas y
metdstasis.

Deteccién de recurrencias y metdstasis en cdncer de trompa de Falopio (reestadificacién).

TAC.

En un caso, PET/TAC detecta recurrencias también vistas con TAC, pero ademds detecta metdstasis
en higado y subdiafragma no vistas con TAC.

En el otro caso, PET/TAC detecta metdstasis en regién peritoneal, y en nédulos linféticos, no vistas
con TAC y con niveles bajos de CA-125 (tener en cuenta que la PET/TAC se realiza seis semanas
después de la TAC).

Sélo 2 casos. No compara con PET.
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Efectividad, seguridad e indicaciones del sistema hibrido PET/TAC

Diseno

Tamafio muestral

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracterfsticas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Resultados

Serie de casos.

Las imdgenes TAC, PET y PET/TAC son interpretadas de forma separada por tres equipos diferentes
con experiencia: TAC por dos radiélogos, PET por un radiélogo y un especialista en medicina
nuclear, PET/TAC por un radiélogo y un especialista en medicina nuclear.

Los resultados son comparados con hallazgos histopatoldgicos. Los tres equipos desconocen los
resultados de las otras tecnologfas.

27 pacientes.

Biograph (Siemens).
Se utilizan agentes de contraste orales e intravenosos para la TAC.

Correccién de la atenuacién con TAC.

Pacientes con cdncer de pulmén no microcitico.

Céncer de pulmén no microcitico (estadificacién primaria o reestadificacién preoperativa después de
tratamiento con terapia adyuvante).

IPIETT,
TAC.

Estadio T
Exactitud diagnéstica: PET/TAC=94% (15/16)
PET=75% (12/16)
TAC=75% (12/16)
Estadio N
Afectacién de ganglios linféticos hiliares y mediastinicos
Exactitud diagnéstica: PET/TAC=93% (25/27)
PET=89% (24/27)
TAC=63% (17/27)
TAC vs PET: p=0,004
TAC vs PET/TAC: p=0,039
PET vs PET/TAC: p=0,625
Sensibilidad: PET/TAC=89%; PET=89%; TAC=70%
Especificidad: PET/TAC=94%; PET=89%; TAC=59%
VPP: PET/TAC=89%; PET=80%; TAC=50%
VPN: PET/TAC=94%; PET=94%; TAC=77%
Estadio M
Deteccién de metdstasis distantes
TAC: 14 en 4 pacientes
PET: 4 en 2 pacientes
PET/TAC: 17 en 4 pacientes.
Confirmadas en 4 pacientes. Un falso negativo con probables micrometdstasis cuando se realizé el
examen.

Exactitud global en estadificacién del tumor
PET/TAC=96% (26/27)
PET=74% (20/27)
TAC=70% (19/27)
TAC vs PET: p=0,004
TAC vs PET/TAC: p=0,008
PET vs PET/TAC: p=0,031

Cambio en el tratamiento

Los resultados de PET/TAC en comparacién con PET causan el cambio del tratamiento

en 4 pacientes (15%), en comparacién con TAC de 5 pacientes (19%). Los resultados de PET
en comparacién con TAC provocan el cambio terapéutico en 4 pacientes (15%).
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Agencia Lain Entralgo
Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Comentarios sobre | Tamafo muestral pequefio.

la calidad del Tener en cuenta que la TAC lleva contraste.

estudio

Diseno Serie de casos prospectiva.
Se examinan imdgenes TAC, PET, PET/TAC y TAC de alta resolucién con contraste (obtenida en
los dos meses antes del PET/TAC).
Dos médicos nucleares sin conocimiento de las historias clinicas ni de diagnésticos por imagen
anteriores examinan las imdgenes de FDG-PET.
Dos radi6logos examinan las imdgenes TAC del PET/TAC y las de TAC de alta resolucion.
Conocen las historias clinicas y datos clinicos de los pacientes, pero no los resultados de la PET.
Un equipo de médicos nucleares y radiélogos examinan las imdgenes PET/TAC.

Tamano muestral 204 pacientes.
586 lesiones.

Caracteristicas Discovery LS.

de la tecnologfa TAC sin agente de contraste.

El paciente respira con normalidad en TAC y en PET.

Correccién de la atenuacién con TAC.

Caracteristicas Pacientes con cdncer conocido o sospechado examinados con PET/TAC, con datos suficientes de
de los pacientes seguimiento.
Indicaciones 64 pacientes con cdncer de pulmoén, 34 con tumores gastrointestinales, 33 con linfoma, 16 con

malignidades del tracto genitourinario, 13 cdncer de mama, 10 con tumores de piel, 5 sarcoma,
4 cancer de cabeza y cuello, 2 con cdncer neuroendocrino o enfermedad metastésica de origen
desconocido, 1 con mesotelioma, 20 sin historia previa de malignidad son examinados por un
nédulo pulmonar solitario visto con TAC.

35 pacientes estadificacion inicial, 11 reestadificacién de recurrencias, 20 para evaluar respuesta al

tratamiento, en 118 se realiza PET/TAC después de tratamiento como seguimiento rutinario o para
evaluacién de sospecha de recurrencias.

Tecnologia FDG-PET y TAC.

de comparacién

Resultados PET/TAC aporta informacién adicional cambiando el diagnéstico previo (localizacién o
caracterizacion de la lesién) de sélo PET o TAC en el 49% de los pacientes o el 30% de las lesiones
(178 lesiones, de las cuales: 115 lesiones con PET, 43 lesiones con TAC y 20 lesiones con ambas
técnicas). Los resultados PET/TAC son confirmados histopatolégicamente o mediante seguimiento
clinico o imagen. De esas 178 lesiones con diagnéstico diferente con PET/TAC los datos fueron
correctos en 169 lesiones (95%), en 9 lesiones el dato con PET/TAC fue erréneo (6 falsos positivos y

3 falsos negativos, 5%).

Caracterizacién definitiva como benigno (comparando con PET): 60/586 (10%) de las lesiones.
Caracterizacién definitiva como maligno (comparando con PET): 31/586 (5%).

Localizacién precisa de lesiones malignas (comparando con PET): 6% de las lesiones.
Deteccién retrospectiva de lesiones no observadas en PET: 1% de las lesiones.

Deteccién retrospectiva de lesiones no observadas en TAC: 11% de las lesiones.

La informaci6n adicional de PET/TAC provoca cambios en los diagndsticos de: 32% de lesiones
de cabeza y cuello, 24% de lesiones de térax, 41% de lesiones en abdomen y pelvis (el cambio es
significativamente mayor en estas lesiones p < 0,003), 31% de lesiones en tejidos blandos y huesos.
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Efectividad, seguridad e indicaciones del sistema hibrido PET/TAC

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

La informacién adicional de PET/TAC también produce cambios en el manejo del paciente (14% de
pacientes, 28/204), debido a cambios en la interpretacién PET en 16 pacientes, a modificaciones en
los informes TAC en 2 pacientes y por diferentes revisiones de PET y TAC en 10 pacientes:

Exclusién de cincer: 2%

Guia procedimientos diagndsticos invasivos: 3%
Derivacién y planificacién de cirugfa: 2%
Derivacién y planificacién de quimioterapia: 2%
Derivacién y planificacién de radioterapia: 3%

El trabajo sélo estudia los resultados de los diagndsticos no coincidentes entre PET/TAC y PET o
TAC. No aporta datos de S, E y valores predictivos.

Disefo

Tamafo muestral

Caracteristicas
de la tecnologia

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologfa
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Serie de casos prospectiva.

Los pacientes son examinados quirtrgicamente después de la PET/TAC.

22 pacientes.

123 lesiones.

Discovery LS

Correccién de atenuacién con TAC.

Todos los pacientes reciben contraste oral para TAC, excepto los cinco primeros.

Con evidencia bioquimica (elevacién sérica de CA125) de cancer de ovario recurrente y resultado
negativo o equivoco con TAC convencional.

Con un periodo libre de enfermedad de al menos seis meses después del tratamiento primario.
Candidatos potenciales para cirugfa citorreductiva secundaria.

Identificacién de cdncer de ovario recurrente > 1 cm didmetro maximo.

TAC.

Andlisis por paciente (n=22)

$=83,3%, E=75%, VPP*=93,8%, VPN*=50%. Exactitud global del PET/TAC en la prediccion de
presencia de cdncer recurrente de ovario = 1 cm =81,8%.

Andlisis por lesién (n=123)

$=60,5%, E=95,2%, VPP=96,1%, VPN=72,4%. Exactitud global en la identificacién correcta de
lesiones =72,4%. PET/TAC no detecta lesiones < 0,7 cm.

Tamafo muestral pequeno. Se utiliza contraste oral en la TAC, al contrario que en la mayoria de los
estudios. No compara con otra tecnologia; toda la poblacién a estudio ha sido elegida con resultados
TAC negativos o inciertos y sospecha de recurrencia.

No se evaltan los cambios en el diagnéstico y tratamiento del paciente debidos a los resultados de

PET/TAC. No se evaltian los resultados en salud.

Ciernik, 2003

Diseno

Tamafo muestral

Serie de casos.

39 pacientes.
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Agencia Lain Entralgo
Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Discovery LS.

Correccién de atenuacién con TAC.

Respiracion leve durante TAC y libre durante PET.
No hay medio de contraste para TAC.

Pacientes seleccionados para radioterapia curativa:
Céncer de cabeza y cuello (12).

Céncer de pulmoén (6).

Céncer ginecoldgico (8).

Céncer de recto (6).

Céncer de ano (7).
Planificacién del tratamiento radioterdpico.

TAC.

Evalda posibles cambios después de utilizar PET/TAC en los valores de GTV (volumen tumores
bruto), CTV (volumen tumoral clinico) y PTV (volumen tumoral planificado) observados con sélo
TAC:

En el 56% de casos, el GTV se ve modificado en mds de un 25%. Esto produce una modificacién

del PTV en un 46% de los casos.

La informacién adicional de la PET/TAC influyé en la estrategia terapéutica en un 16% de los casos
(tratamiento paliativo o curativo o no radioterapia). Un 10% no recibié radioterapia. Se detectaron
metdstasis a distancia, por lo que ya no es util la radiacion con intenciones de control local.

Se observaron recurrencias en dos casos y se les realizé cirugfa antes de la RT.

PET/TAC reduce la variabilidad interobservador en la planificacién del GTV. La variabilidad media

con TAC es de 26,6 cm® y con PET/TAC es 9,1 cm?. La desviacidn tipica se reduce de 38,6 cm? con
TAC a 14,4 cm® con PET/TAC.

Queda por determinar si una mejor planificacién del volumen diana tiene impacto sobre
los resultados clinicos, mejorando el control local del tumor o reduciendo la toxicidad.

Diseno

Tamafio muestral

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracterfsticas
de los pacientes

Indicaciones

Serie de casos retrospectiva.

Se analizan los estudios PET de forma aleatoria y, posteriormente, el mismo médico (medicina
nuclear) analiza las imdgenes PET/TAC con otra aleatorizacién distinta.

Se puntda la certeza en la localizacién de las lesiones y en su caracterizacién (benigna-maligna).
45 pacientes.

Discovery LS.
Correccién de atenuacién con “Ge.
No se administra agente de contraste oral ni intravenoso.

Brazos a lo largo del torso.

Pacientes con cdncer colorrectal conocido o sospechado, referidos a examen con FDG-PET/TAC.

Carcinoma colorrectal:
¢ 1 estadificacién.

* 44 reestadificacion (9 identificar posible recidiva, 16 estadificacién de recidiva conocida,
19 evaluacién de respuesta a terapia).
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Tecnologia
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

FDG-PET.

Con PET/TAC, el ntimero de lesiones con localizacién incierta se redujo en un 55% con respecto a

PET.

Con PET/TAC, el niimero de lesiones con caracterizacién incierta (diagndsticos equivocos
o probables) se redujo en un 50% con respecto a PET.

Andlisis por lesién

De 122 lesiones identificadas y caracterizadas por consenso:

PET/TAC: S=86%, E=67%, Exactitud=83%. VPP*=94%, VPN*=44%

PET: S=88%, E=56%, Exactitud=83%. VPP*=92%, VPN*=44%

*Valor calculado a partir de los datos del estudio.

Las diferencias no son estadisticamente significativas.

Anilisis por paciente

De 36 pacientes con seguimiento y resultados de su diagndstico:

PET/TAC: Exactitud en estadificacién global: 89% (74%-96%).

PET: Exactitud en estadificacion global: 78% (62%-89%).

Las diferencias no son estadisticamente significativas.

PET/TAC aumenta la certeza de la localizacién de las lesiones y su caracterizacién, en comparacion
con FDG-PET; sin embargo, la exactitud de ambas técnicas es la misma, 83%.

La PET/TAC ofrece mejores resultados que la PET en la estadificacién global correcta: un 89% wvs
78%. La FDG-PET es un método diagndstico muy bueno, por lo que la PET/TAC aporta sélo una

mejoria limitada en la exactitud diagndstica global.

Parece que los beneficios de la PET/TAC sobre la PET aumentan en la identificacién de lesiones
extrahepdticas intraabdominales, si bien el niimero de pacientes con estas lesiones es reducido en este
estudio.

Lardinois D, 2003

Disefio

Tamafo muestral

Caracteristicas
de la tecnologia

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Serie de casos prospectiva.

Un equipo compuesto por un médico radiélogo-nuclear y un cirujano tordcico revisan primero las
imdgenes TAC y luego las PET correlaciondndolas visualmente con las de TAC.

Otro equipo diferente revisa primero las PET y luego las PET/TAC.
49 pacientes.

Discovery LS.
Correccidn de la atenuacién con TAC.
Durante TAC mantienen la respiracién en la espiracion, durante 22 segundos. Y durante PET

respiran no profundamente.

Pacientes con cdncer no microcitico de pulmén conocido o sospechado, derivados a cirugfa. Todos
son examinados para ver la estadificacién mediante la historia clinica, hallazgos médicos, andlisis de
sangre, broncoscopio, TAC y PET/TAC.

Estadificacion del cdncer de pulmén no microcitico.

28 pacientes con adenocarcinoma, 13 con carcinoma de células escamosas y 8 con carcinoma de

células grandes.

PET, TAC y correlacién visual de PET + TAC.
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Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Diseno

Tamafio muestral

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

40

PET/TAC proporciona informacién adicional en el 41% de los pacientes: localizacidn exacta de
nédulos linfiticos en 9, evaluacion precisa de infiltraciones en la pared tordcica en 3, invasién del
mediastino en 3, correcta diferenciacién entre tumor e inflamacién peritumoral o atelectasias en 7,
localizacién exacta de metéstasis distantes en 2 pacientes.

La exactitud diagnéstica de PET/TAC: (significacién estadistica p < 0,017)

* En la Estadificacién del tumor (n=40): TAC (p=0,001), PET (p<0,001), PET+TAC correlacién
visual (p=0,013). PET/TAC clasifica correctamente el estadio del tumor en el 88% de los
pacientes, PET+TAC en el 65%, PET en el 40% y TAC en el 58%. PET/TAC clasifica
incorrectamente el estadio del tumor en 2%, PET+TAC en 22% y PET en 20%; el resto de
pacientes son clasificaciones correctas pero equivocas (no se diferencia bien entre 2 posibles
estadios): PET 40%, PET+TAC 12%, PET/TAC 10%. En la evaluacién de infiltracién en la
pared tordcica y de invasién mediastinica (n=19), la estadificacién con PET/TAC es correcta en
el 84%, correcta equivoca en el 16% e incorrecta en ningtin caso, mientras que con PET+TAC es
correcta en el 53%, correcta equivoca en el 26% e incorrecta en el 21%.

¢ En la estadificacién de nédulos (n=37): PET/TAC us:

TAC (p=0,12), PET (p=0,013), PET+TAC correlacién visual (p=0,021): Diagnéstico correcto
del estadio del nédulo: PET/TAC 81% de pacientes, PET+TAC en 59%, PET en 49% y TAC en
59%. Diagnéstico correcto pero equivoco: PET/TAC 3%, PET+TAC 11%, PET 38%, TAC 5%.
Diagnéstico incorrecto: PET/TAC 16%, PET+TAC 30%, PET 14%, TAC 35%.

¢ En la estadificacién de metéstasis: 2 metéstasis localizadas con PET sin precisar su localizacién y
tampoco con PET+TAC, PET/TAC determina esa localizacién.

La resolucién de PET no es suficiente para detectar metdstasis microscdpicas en nédulos linfiticos,
por lo tanto PET/TAC no aporta mds informacién en estos casos; es necesaria una mediastinoscopia.
El estudio aporta datos sobre exactitud diagndstica, pero no sobre cambios en el manejo del paciente
debido a la informacién que aporta la PET/TAC.

La exactitud del PET/TAC se basa s6lo en los resultados correctos, siendo muy superior a las otras
técnicas, pero si se suman los resultados correctos a los resultados correctos pero equivocos la
exactitud entre PET y PET/TAC es similar en la estadificacién de nédulos, con la diferencia de que
con PET/TAC los resultados son mds firmes, con menos indecision.

Descripcién de 8 casos.

Imdgenes revisadas por dos radiélogos con experiencia en PET, incluyendo un titulado en medicina
nuclear.

Los hallazgos de las imdgenes se comparan retrospectivamente con la informacién de la historia
clinica.

Los resultados positivos son examinados quirtirgicamente, los negativos son seguidos con
evaluaciones mediante repetidas escintigrafias *'I y PET/TAC.

8 pacientes.

Prototipo PET/TAC formado por un esciner PET (ECAT ART, CT1I) y un escdner TAC (AR.SD,
Siemens).

Respiracién normal.

Pacientes con escintigraffa '*'I negativa y sospecha de carcinoma recurrente de tiroides, basada en la

elevacion de los niveles de tiroglobulina o de calcitonina después de tiroidectomia. Ninguno de ellos
tuvo en el estudio hallazgos fisicos o dolencias consistentes con la recurrencia de la enfermedad.

Tumores primarios de la glindula tiroides (6 carcinomas papilares, 1 medular, 1 folicular).
7 pacientes fueron tratados con terapia ablativa '*'I por enfermedad recurrente/residual.

Diagnéstico y localizacién de recurrencias de cdncer de tiroides en pacientes con escintigrafia '3'I

negativa y niveles de tiroglobulina o de calcitonina elevados, después de tiroidectomia.
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Tecnologia
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Ninguna.

4 pacientes con PET/TAC positivo (50%).

Se confirma con cirugfa tres de esos resultados positivos, el otro caso fue evaluado para
quimioterapia. Los 4 pacientes con resultado negativo no tienen confirmacién quirtrgica de ese
resultado, el estudio sélo comenta que estdn siendo seguidos.

No se hace una comparacién con otras técnicas de imagen (PET o TAC). El estudio refiere que
2 pacientes dieron positivo con TAC previo al PET/TAC.

Disefio
Tamafio muestral

Caracterfsticas de
la tecnologfa

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Serie de casos retrospectiva.
20 pacientes.

Biograph.

TAC con contraste intravenoso y oral.
Protocolo en la respiracién del paciente.
Correccién de la atenuacién con TAC.

12 tumor primario en estémago, 7 en intestino delgado y 1 en mesenterio. Diagndstico
histopatoldgico.

Seguimiento del tratamiento de tumores del estroma gastrointestinal con imatinib.

TAC, PET y PET+TAC visual.

Las imdgenes PET y TAC independientes se obtienen todas con el sistema hibrido PET/TAC.
Estdndar de referencia. Seguimiento de 381 + 134 dias: exdmenes fisicos, test de laboratorio,
radiodiagnéstico (TAC, IRM, PET/TAC).

Estadificacién primaria

PET/TAC detecta mds metdstasis (282) que PET+TAC (279), PET (135) y TAC (249).

TAC resulta superior a PET (p<0,001), PET/TAC y PET+TAC resultan superiores a TAC
(p<0,001), y entre PET/TAC y PET+TAC no hay diferencias significativas.

Caracterizacién correcta de la respuesta al tratamiento

PET/TAC: 95% al mes, 100% a los 3 y 6 meses.

PET+TAC: 90% al mes, 100% a los 3 y 6 meses.

PET: 85% al mes, 100% a los 3 y 6 meses.

TAC: 44% al mes, 60% a los 3 meses y 57% a los 6 meses.

Diferencias significativas entre TAC y las demds técnicas al mes, pero no significativa alos 3y 6
meses.

Diferencias no significativas estadisticamente entre PET, PET+TAC, PET/TAC.

Tamafo muestral muy reducido; no explica la seleccién de estos 20 pacientes. El estdndar de
referencia con el que se comprueban los resultados no es muy sélido (4nicamente seguimiento
clinico y radiolégico). La deteccién basal de metdstasis no se comprueba histolégicamente.
Sélo aporta el resultado final de caracterizacién correcta en comparacion con el estdndar de
referencia; no describen los resultados de las variables que se miden en el estudio (SUV, HU,
tamano de los tumores...).
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Certlo R, 2004

Diseno Un radidlogo nuclear interpreta las imdgenes PET-TAC y no antes de dos semanas después el mismo
cirujano revisa la imagen PET del PET-TAC sin conocer resultados patolégicos o quirtrgicos.

Asigna estadio TNM de acuerdo con el Sistema Internacional de Estadificacién.

Tamafio muestral 129 pacientes.
Caracteristicas GE Discovery LS PET-CT scanner.
de la tecnologfa Contraste con FDG.

Se compara con PET dedicado, siendo la parte PET del PET-TAC integrado. Tanto PET-TAC
como PET se revisan junto con el TAC mis reciente del paciente, para correlacionar visualmente los

hallazgos.
Caracteristicas Criterios de inclusién. Pacientes con nédulo pulmonar indeterminado o con cdncer de pulmén no
de los pacientes microcitico probado con biopsia, > 19 afos de edad, PET-TAC y TAC en cuatro semanas de la

cirugfa. Cdncer no microcitico de pulmén probado histopatolégicamente antes del esciner o después
de reseccién quirtdrgica. Pacientes con quimioterapia preoperatoria si fueron reestadificados después

de completar su tratamiento con PET-TAC y TAC repetidos.

Criterios de exclusion. Diabetes tipo I, radioterapia preoperatoria, PET previo, nédulo pulmonar
benigno resecado.

Edad media, 66 anos.

Indicaciones Céncer de pulmén no microcitico.

Tecnologia PET dedicado.

de comparacién

Resultados Pacientes correctamente diagnosticados (NS: p no significativa)
¢ Estadio:

0: PET-TAC 90%; PET 70%, NS (después de quimioterapia + cirugfa).
I: PET-TAC 52%; PET 33%, p=0,03.

I1: PET-TAC 70%; PET 36%, p=0,04.

IIIA: PET-TAC 70%; PET 48% NS.

IIIB: PET-TAC 56%; PET 33% NS.

IV: PET-TAC 89%; PET 84% NS.

PET-TAC obtiene mejor exactitud diagndstica que PET en todos los estadios, siendo una
diferencia significativa en los estadios I y II.

o TNM:
TO: PET-TAC 100%, PET 81%, NS.
T1: PET-TAC 76%, PET 57%, NS.
T2: PET-TAC 65%, PET 41%, p=0,04.
T4: PET-TAC 58%, PET 8%, p=0,03.
T5: PET-TAC 63%, PET 63%, NS.
T global: PET-TAC 70%, PET 47%, p=0,001.
NO: PET-TAC 76%, PET 56%, p=0,03.
N1: PET-TAC 93%, PET 53%, p=0,04.
N2: PET-TAC 77%, PET 57%, NS.
N3: PET-TAC 60%, PET 60%, NS.
N global: PET-TAC 78%, PET 56%, p=0,008.
MO: PET-TAC 93%, PET 88%, NS.
M1: PET-TAC 89%, PET 79%, NS.
M global: PET-TAC 92%, PET 87%, NS.

PET-TAC obtiene mayor exactitud diagndstica global, estadisticamente significativa, para los
estadios T y N, y concretamente en los estadios T2, T4, NO y N1.
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En un andlisis de todos los ganglios linféticos de los 129 pacientes, PET-TAC tuvo una mayor
exactitud diagnéstica para los ganglios N2 (96% vs 93%, p=0,01), y N1 (90% uvs 80%, p=0,001).
También resulté con una mayor sensibilidad, especificidad y valor predictivo positivo para los

ganglios N2 y N1 (p<0,05).

PET-TAC modifica el tratamiento previsto en el 9,3% de los pacientes, ya que encuentra enfermedad
N2, N1 o M1 no detectadas con PET en esos pacientes. PET detecta 1 paciente con estadio N2 no
identificado con PET-TAC.

Freudenberg, 2004

Disefio

Tamafo muestral

Caracterfsticas
de la tecnologfa

Caracterfsticas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Resultados

Serie de casos retrospectiva.

PET examinadas por dos médicos nucleares con experiencia, TAC por dos radiélogos, sin
conocimiento de los resultados de las otras técnicas. PET con TAC al lado examinadas por todos,

PET/TAC examinadas por todos.

Patrén de oro: seguimiento clinico y diagndstico por imagen (TAC, ultrasonidos, PET y otros), sélo
en 26% verificacién histolégica.

Seguimiento de al menos 12 meses.
27 pacientes.

Biograph.
Correccidn atenuacién con TAC. TAC con contraste intravenoso y oral en todos los pacientes.
Protocolo de respiracion.

Tiempo de examen < 40 min.

66,7% linfoma no-Hodgkin, 33,3% linfoma de Hodgkin.

Reestadificacién tras tratamiento de linfoma.

TAC, PET y correlacion visual de PET con TAC (todas las im4genes obtenidas en el sistema hibrido
PET/TAC en la misma sesién).

Eficacia y exactitud diagnéstica
Identificacion regién de ganglios linféticos afectada:
TAC: S=61%, E=89%, VPP=54%, VPN=92%, exactitud=84%.
PET: S=78%, E=98%, VPP=90%, VPN=96%, exactitud=95%.
PET + TAC: S=91%, E=99%, VPP=96%, VPN=98%, exactitud=98%.
PET/TAC: S=96%, E=99%, VPP 96%, VPN=99%, exactitud=99%.
PET/TAC vs TAC: diferencias estadisticamente significativas en S (p=0,005) y E (p=0,003).
PET/TAC vs PET diferencias no significativas estadisticamente.
PET/TAC vs PET+TAC: diferencias no significativas estadisticamente.
Eficacia y exactitud diagndstica por paciente
TAC: S=78%, E=54%, VPP=65%, VPN=70%, exactitud=67%.
PET: S=86%, E=100%, VPP=100%, VPN=87%, exactitud=93%.
PET + TAC: S=93%, E=100%, VPP=100%, VPN=93%, exactitud=96%.
PET/TAC: S=93%, E=100%, VPP=100%, VPN=93%, exactitud=96%.
Estadificacién correcta de los tumores (Sistema Ann Arbor)
TAC: 48%, PET: 74%, PET+TAC: 85%, PET/TAC: 96%.
PET/TAC vs TAC (p=0,002).
PET/TAC vs PET: diferencias no significativas estadisticamente (p=0,1).

En 2 pacientes se modificé tratamiento segtn resultados de PET/TAC en comparacién con PET.

43



Agencia Lain Entralgo
Area de Investigacion y Estudios Sanitarios
Unidad de Evaluacién de Tecnologfas Sanitarias

Comentarios sobre | Tamano muestral reducido. Sentido retrospectivo.

la calidad del

estudio

Estudio Grisaru, 2004

Disefio Serie de casos, prospectiva.
53 pacientes consecutivos con tumores ginecoldgicos.
Imégenes PET/TAC interpretadas por un experto ciego a los resultados de las técnicas diagndsticas
convencionales (TAC, IRM).

Tamafio muestral | 53 pacientes.

Caracteristicas Discovery LS.

de la tecnologfa Correccién de la atenuacién con TAC.

Sin protocolo de respiracién.

Caracterfsticas Céncer cervical (n=21: 9 estadificacién y 12 reestadificacién), cancer de ttero (n=8: 6 estadificacién
de los pacientes y 2 reestadificacién), cdncer de ovario (n=19: 2 estadificacién y 17 reestadificacién), cdncer vulvar
(n=1), céncer vaginal (n=1, estadificacién), tumor peritoneal primario (n=1), cdncer de trompas de
Falopio (n=1), neoplasia trofobldstica gestacional (NTG) (n=1).

Indicaciones Estadificacién (n=18) y deteccion de recurrencias (n=35) en tumores ginecoldgicos.

Tecnologia TAC, IRM o ambas.

a4
de comparacién Estdndar de oro: hallazgos histopatolégicos, biopsias, seguimiento clinico en casos negativos.

Resultados Resultados globales (PET/TAC vs conv.): S=97% wvs 40%; E=94% vs 65%, VPP=97% vs 70%,
VPN=94% vs 34%.

Estadificacién (n=18): (PET/TAC uvs conv.): S=100% wvs 55,5%, E=100% vs 77,7%, VPP=100%
vs 71,4%, VPN=100% vs 63,6%.

e Opvario (n=2): S=100% wvs 50%.

e Cervix (n=9 vs 66,6%, E=100% vs 83,3%, VPP=100% vs 66,6%, VPN=100% vs 83,3%.

* Vaginal (n=1) (PET/TAC diagnostica correctamente y conv. con dudas).

e Utero (n=6): S=100% wvs 40%, E=100% vs 65%, VPP=100% vs 70%, VPN=100% vs 34%.
e Ovario (n=2): S=100% wvs 50%.

Reestadificacién (n=35) (PET/TAC vs conv.): S=96% wvs 36%, E=88,8% wvs 55,5%, VPP=96%
vs 69%, VPN=88,8% wvs 23,8%.

¢ Ovario (n=18): S=92,8% vs 35,7%, E=100% wvs 50%, VPP=100% vs 71,4%, VPN=80%
vs 18%.

e Cervix (n=12): S=100% vs 33.3%, E=100% s 50%, VPP=100% vs 75%, VPN=100%
vs 16,6%.

o Utero (n=2): (Las dos técnicas IVP Y 1 VN).

e Vulvar (n=1) (PET/TAC 1 VP, conv. 1 FN).

e Trompas de Falopio (n=1) (PET/TAC 1VN, conv. 1 FP).
e NTG (n=1) (PET/TAC 1FP, conv. 1 VP).

Comentarios sobre | Aporta unos resultados globales de los 53 pacientes mezclando diversos tumores ginecoldgicos.

la calidad del En este informe se han calculado los resultados por tipo de tumor y estadificacién / reestadificacion,
estudio mediante los datos individuales que aporta el estudio, pero asi disminuye el tamafio muestral para
cada indicacién.

En los casos con diagndstico negativo el patrén de oro es un seguimiento clinico o radioldgico del
paciente.
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Sehoder, 2004

Diseno

Tamafo muestral

Caracteristicas
de la tecnologfa

Caracteristicas
de los pacientes

Indicaciones

Tecnologia
de comparacién

Resultados

Comentarios sobre
la calidad del

estudio

Serie de casos retrospectiva.

Imdgenes revisadas por dos médicos con experiencia en diagnéstico radiolégico y en medicina
nuclear. Conocen la historia clinica del paciente, pero no los resultados de otras técnicas diagnésticas.

De 157 focos anormales de FDG se consigue seguimiento del paciente en 131 (83%), hallazgos
histopatoldgicos en 33, seguimiento clinico de tres semanas en 16 lesiones, seguimiento clinico,
endoscopias o diagndstico por imagen durante minimo tres meses en 82 lesiones.

68 pacientes.

Biograph o Discovery LS.
Tiempo sesién PET/TAC: 25-35 minutos por paciente.
TAC sin contraste.

Correccién de la atenuacién con TAC.

52 carcinomas de células escamosas de cabeza y cuello, 8 metdstasis en cuello de tumor primario
desconocido, 8 carcinomas de tiroides.

Estadificacién (n=16), deteccién de tumor primario desconocido (n=8), evaluacién de enfermedad
residual después de quimioterapia o radiacién (n=10), deteccién de recurrencias (n=34), en tumores
de cabeza y cuello.

PET.

Exactitud diagnéstica cuando los resultados equivocos (no se estd seguro de si es maligno o benigno)

no se tienen en cuenta: PET 91,9%, PET/TAC 96,7%.
Si los resultados equivocos se consideran correctos cuando no hay enfermedad: PET: 90,7%, PET/
TAC: 96,2% (p=0,03).

Eficacia diagndstica: (Resultados calculados a partir de los datos del estudio, s6lo para aquellas
lesiones con seguimiento que compruebe el resultado: 129 con PET y 131 con PET/TAC). Si
los resultados equivocos se consideran correctos cuando no hay enfermedad: PET/TAC vs PET:
$=98,2% (57/58) vs 89,6% (52/58), E=94,5% (69/73) vs 91,5% (65/71), VPP=93,4% (57/61)
vs 89,6% (52/58), VPN=98,5 (69/70) % vs 91,5% (65/71).

Deteccidn de tumores primarios: PET y PET/TAC: 3/8, $=37,5%.

Modificaciones del manejo del paciente: Con PET/TAC se modifica el tratamiento en 3/68
pacientes (4,4%), modifica el seguimiento en 8/68 (11,7%), permite biopsia guiada en 1/68 (1,5%).

Tanto PET como PET/TAC cuatro falsos positivos, en zonas con acumulacién de FDG debido a
inflamacién después de tratamiento.

PET/TAC detecta dos lesiones malignas no identificadas con PET.
Con PET 23,2% (30/129) resultados equivocos, con PET/TAC 8,4% (11/131).

Sélo se hace seguimiento y andlisis de los focos anormales de FDG.

Los patrones de oro varfan entre las diferentes lesiones identificadas (hallazgos histopatoldgicos,
seguimiento clinico, diagndstico por imagen, endoscopias).

De 155 lesiones detectadas sélo hay seguimiento en 129 con PET y 131 con PET/TAC,

los resultados se han calculado en esas lesiones.

Los resultados se dan agregados sin separar por indicacién; dnicamente da los resultados separados
de la identificacién de tumores primarios (n=8).
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Restimenes presentados en la 49 y 502 reunién anual de la Society of Nuclear Medicine y
no publicados.
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ging using PET/CT with "FDG in suspected recurrence of lung cancer: Diagnostic value
and impact on patient management. The Journal of Nuclear Medicine 2002; 43(5): 32P.
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