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RESUMEN

Chaverri Loria, A. y Garro Cruz, M. (2020). “Pertinencia de la utilizacion de la tomografia
computarizada de térax de baja dosis en el diagndstico temprano de cancer pulmonar con
base en una revision sistematica, de 2001 al 2018. Recinto Rodrigo Facio, Universidad de
Costa Rica, 2019”.

Director de Tesis: Lic. Jeremy Guzman Campos.

Palabras Clave: tomografia de torax, baja dosis, diagndstico temprano de cancer pulmonar,

revision sistematica.

Debido a la cantidad de pacientes con patologias pulmonares como cancer o
neoplasias, las altas dosis de radiacion que estos reciben en los estudios tomogréficos y el
dafio y deterioro de los equipos al ser frecuentemente utilizados, el objetivo de esta
investigacion fue evidenciar la pertinencia del uso de la tomografia de térax de baja dosis
en el diagndstico temprano de cancer de pulmoén, con el fin de generar informacion relevante
que ayude a tomar decisiones en los centros hospitalarios para evitar la progresion y
fallecimientos a causa de este tipo de oncologia y contribuir con una mayor proteccién
radiolégica, asi como a la reduccién de costos en tratamientos y prolongacion de la vida util

de los equipos.

La misma fue realizada mediante una revisidon sistematica de literatura cientifica,
basada en el método Cochrane, con un total de 28552 publicaciones (ensayos clinicos,
estudios de cohorte y otras revisiones sistematicas) recuperadas de 9 bases de datos de
ciencia médica, de las cuales, al aplicar filtros de busqueda y criterios de inclusion resultaron
en 55 articulos incluidos para resultados. De esos, s6lo 13 cumplieron de manera absoluta
con los requisitos de una revision sistematica en cuanto a confiabilidad, nivel y grado de

evidencia.

De los resultados obtenidos se concluye que, la tomografia de térax de baja dosis
es pertinente para el diagndstico temprano de cancer de pulmoén, por lo cual se podria
implementar en los centros de atencidbn en salud, sin embargo, al ser una técnica

innovadora, necesita perfeccionamiento y adecuacion a la poblacion.

Xiii



CAPITULO |

1. Introduccién

Con el descubrimiento de los rayos X en 1895, la obtencién de las primeras
imagenes por tomografia computarizada en 1971 fue un avance enorme para la radiologia
médica; con el paso del tiempo, esta técnica se ha ido perfeccionando y evolucionando a
fin de brindar informacion minuciosa en cuanto a patologias y estructuras del cuerpo
humano para brindar un diagnostico mas certero. Se sabe que, la radiacion X es una
herramienta valiosa para la realizacion de imagenes médicas, sin embargo, no es una

técnica inocua.

La presente investigacion tiene como finalidad evaluar la pertinencia del uso de la
tomografia computarizada de térax de baja dosis como método de diagndstico temprano en
cancer de pulmaén; la misma se realiz6 por medio de una exhaustiva revision sistematica de

ensayos clinicos.

El estudio de nuevas maneras de deteccién temprana de cancer es de gran
beneficio tanto para la poblacién como para los centros hospitalarios ya que, esto significa
una mayor sobrevida para los pacientes que sufren de la enfermedad, puesto que, se puede

tratar desde estadios tempranos, los cuales tienen mayor probabilidad de ser tratados.

El campo de la Imagenologia es una herramienta imprescindible para el diagnéstico
y el tratamiento de muchas enfermedades y el acceso a equipos de alta tecnologia es una
oportunidad para fomentar el avance de las ciencias médicas y el resguardo del bienestar

de la poblacion.

Con la realizacion de esta investigacion se pretende determinar si los estudios
imagenoldgicos disponibles, mediante la utilizacion de dosis bajas, son 6ptimos para el
diagndstico médico temprano de patologias pulmonares que podrian conllevar al cancer,

especificamente la tomografia computarizada de térax de baja dosis.



En el siguiente apartado, se aborda el planteamiento del problema, los objetivos y

la justificacion.
1.1 Planteamiento del Problema de Investigacion

La tomografia computarizada de térax es un examen diagndstico médico que utiliza
rayos X y un sistema informético para obtener imagenes progresivas de una estructura
anatémica, térax en este caso; esta técnica es vital para el estudio de enfermedades
pulmonares y mediastinicas, tanto para su estadiaje como para su control, ya que, al
generar imagenes tridimensionales, facilita la valoracion de diversas patologias (Soria y
Costa, 2015).

El problema de investigacion se origina principalmente por tres aspectos
relacionados con la dosis utilizada en estudios tomograficos de térax: 1) la gran cantidad
de pacientes con patologias pulmonares que necesitan un estudio radiolégico para su
diagndstico médico, 2) el dafio y deterioro de los equipos de tomografia y, por ultimo 3) las

altas dosis de radiacion que reciben los pacientes al realizarse estos estudios.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (2018) recalca que el cancer de pulmén

es uno de las neoplasias causantes de mayor nimero de muertes anuales en el mundo.

El cancer de pulmén ocupa el segundo lugar en neoplasias mas comunes que
afectan a las personas y representa aproximadamente un 14% de todos los canceres
nuevos diagnosticados. Se estima que, en Estados Unidos, alrededor de 430,000 personas
han sido diagnosticadas con esta patologia en algiin momento de sus vidas y que la
probabilidad de padecerla es de 1 en 15 para los hombres y de 1 en 17 para las mujeres,
tomando en cuenta que el riesgo aumenta en personas fumadoras. A pesar de que el
pronostico para este tipo de cancer es muy grave, si se diagnostica en etapas mas

tempranas, es mas probable su cura (American Cancer Society, 2018).

En Costa Rica, segun los ultimos datos registrados, es Cartago la provincia con
mayor incidencia de cancer de pulmoén, registrando 9,9 casos nuevos por 100.000 en
hombres, en cuanto a la mortalidad se registran 7,97 muertes por cada 100.000 hombres,
ocupando el tercer lugar por mortalidad desde el afio 2000. En cuanto a las mujeres, la
mortalidad por este tipo de cancer se encuentra en el sexto lugar (Ministerio de Salud de
Costa Rica, 2014).



El cancer de pulmén generalmente se diagnostica en estadios avanzados, lo cual
representa un problema grave, con menos del 20% de supervivencias a 5 afos, cantidades
que en las dltimas décadas no han cambiado significativamente (Spiro y Silvestri, 2005).

A nivel internacional, se han realizado algunos estudios para la deteccion temprana
del cancer de pulmén, como el Programa de Accién para el Diagnoéstico Temprano de
Céancer de Pulmén (ELCAP por sus siglas en inglés), en el que sometieron a 1000
fumadores de menos de 60 afios de edad a una tomografia computarizada de baja dosis;
el mismo determiné que se detecta un 81% de los canceres de pulmoén en estadio inicial
(Henschke et al., 2001).

Segun Henschke et al. (2006), debido a los resultados del ELCAP, se realizdé un
estudio internacional con mas cantidad de participantes, llamado Programa Internacional
de Accion para el Diagnostico Temprano de Cancer de Pulmén (IELCAP por sus siglas en
inglés), en el que participaron mas de 31.000 individuos de alto riesgo y se diagnosticaron
484 casos de cancer de pulmén en 60.000 estudios de cribado, el 85% (412 casos) se

encontraban en estadio |, con una supervivencia de 10 afios del 80%.

En el 2011, el Instituto Nacional de Cancer de los Estados Unidos financio la
realizacion del Ensayo Nacional de Tamizaje de Pulmén (NLST por sus siglas en inglés),
donde recluté a 53.000 individuos asignados aleatoriamente a cribado con tomografia
computarizada de baja dosis o con radiografia de térax, ambos con un estudio basal, 2
estudios anuales y un seguimiento posterior, se detectd una reduccion de la mortalidad del
20% en el grupo de cribado con tomografia computarizada de baja dosis (Aberle et al.,
2011).

Debido a los datos expuestos anteriormente se evidencia que, continuamente se
realizan estudios de tomografia computarizada de térax con baja dosis para diagnosticar
neoplasias pulmonares y que, debido al crecimiento acelerado de la enfermedad en la
poblacion, estos estudios aumentaran en un futuro, por lo que, es necesaria la mejoria
constante de este estudio radiol6gico para que se logre ofrecer un mayor beneficio al

paciente, los operadores y centros hospitalarios.

El segundo aspecto mencionado, en cuanto al dafio y deterioro del equipo de

tomografia, especificamente del tubo de rayos X, se sabe que, recurrentemente alguno de



los tomégrafos computarizados de los principales hospitales publicos de Costa Rica esta
fuera de funcionamiento, retrasando asi, cientos de citas de pacientes, generando aumento
en listas de espera y a la vez, recargando el trabajo no solo del personal hospitalario, sino
también, provocando el sobreuso del tomégrafo de otro hospital al cual se trasladan los
pacientes de emergencias. Este sobreuso se evidencia con la cantidad de pacientes a los
que se les realiza una tomografia computarizada en un dia, que son alrededor de 90 a 100
estudios, lo que equivale a 2850 tomografias por mes aproximadamente en cada hospital.
Aunado a esto, en algunos de los estudios se administran altas dosis de radiacion (dosis
que refieren a posibles efectos secundarios), para producir imdgenes mas detalladas,
nitidas y contrastadas, lo cual se logra aumentando el nimero de cortes en la estructura
anatomica, el kilovoltaje y el miliamperaje utilizado durante el estudio. Este sobreuso
mencionado, se da los 365 dias del afio y los estudios de alta dosis de radiacion aceleran
el deterioro del tomdgrafo, aminorando la vida Util del mismo en menos tiempo del previsto,
por lo que, es hecesario buscar posibles soluciones a esta problematica que afecta no solo
a los pacientes, sino también a los centros hospitalarios (F. Guevara, comunicacion

personal, 19 de setiembre de 2016).

El otro aspecto vinculado al problema, es la alta dosis de radiacién recibida por los
pacientes, especialmente oncoldgicos que, requieren de una tomografia computarizada de
térax en repetidas ocasiones para descartar metastasis 0 visualizar el crecimiento o
diseminacion de algun tipo de tumor o cancer; por ello se debe tomar en consideracion lo
que afirma Gill et al. (2006), que existe mayor riesgo de presentar efectos perjudiciales
cuando se realizan varios estudios de tomografia computarizada en un lapso de tiempo.
Dado que no se les puede negar el estudio radiolégico, ya que es necesario para
diagnosticar y tratar la enfermedad, seria conveniente buscar la manera de reducir al

maximo los riesgos o efectos adversos de la radiacion ionizante.

Como se mencioné anteriormente, a nivel internacional se han realizado
investigaciones con diversos resultados sobre la utilizacion de baja dosis en TC en cancer
pulmonar, sin embargo, a nivel nacional nunca se han llevado a cabo estudios literarios ni
practicos de esta indole, es por eso que, dadas las condiciones descritas y al ser este un
tema de gran interés, surge la necesidad de investigar la siguiente interrogante ¢,cudl es la
utilidad diagndstica de la técnica de tomografia computarizada de térax de baja dosis en el

proceso de cribado de cancer de pulmén, segun la literatura cientifica?



1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo General:

Evidenciar la pertinencia del uso de la tomografia computarizada de toérax de baja
dosis en el diagndstico temprano de cancer de pulmén, mediante una revision sistematica
de literatura (2001-2018), para el respaldo del uso de la técnica, en el Recinto Rodrigo
Facio, Universidad de Costa Rica, 2019.

1.2.2 Objetivos Especificos:

e Caracterizar los ensayos clinicos sobre el uso de la tomografia computarizada de

térax de baja dosis en el diagnéstico temprano de cancer pulmonar, segun la
literatura cientifica recuperada.

e Determinar la utilidad diagnéstica de la técnica de tomografia computarizada de
térax de baja dosis mediante el analisis de la evidencia cientifica encontrada en la
literatura cientifica correspondiente.



1.3 Justificacion

Esta investigacion se enfoca en estudiar la pertinencia de la utilizacion de la
tomografia computarizada de térax de baja dosis, la cual se define como un estudio donde
se obtienen imagenes de calidad, pero utilizando menor dosis de radiacién que la utilizada
en una exploracion tomografica de térax convencional. La tomografia es un examen
radiolégico que permite obtener imagenes de alguna seccion del cuerpo, mediante
parametros establecidos, variado segun area a estudiar, tamafio o contextura del paciente
(Soria y Costa, 2015). El uso de la técnica de baja dosis representa una opcién que podria
beneficiar tanto al centro hospitalario que brinda el servicio de tomografia, como al paciente

gue se somete a un estudio de este tipo.

La realizacion de estudios tomograficos de baja dosis disminuye la cantidad de
segundos utilizados por el tubo de rayos X al emitir radiacion, ya que utiliza menos cortes
axiales y menor miliamperaje y kilovoltaje para la adquisicion de las imagenes radiogréficas.
Los equipos de tomografia computarizada, tienen una vida media Util y garantia del equipo
de alrededor de 5 afios, mientras que el tubo de rayos X del tomégrafo computarizado tiene
una vida media de aproximadamente 300000 segundos, esto quiere decir que a mayor
cantidad de estudios realizados y a mayor dosis de radiacion administrada durante la
adquisicion de imagenes, mayor sera el desgaste del equipo (F. Guevara, comunicacién

personal, 19 de setiembre de 2016).

Una manera de prolongar la vida util del tomégrafo es disminuyendo la cantidad de
dosis en algunos estudios, donde lo importante es que la imagen tenga valor diagndstico.
Ademas, el ampliar la vida util del tomégrafo y reducir el deterioro del tubo de rayos X
provocaria un gasto monetario menor para la institucion médica, resultado que puede
generarse con el uso de protocolos de baja dosis (F. Guevara, comunicacion personal, 19
de setiembre de 2016).

Los estudios de baja dosis que sean 6ptimos para diagnosticar correctamente a un
paciente, también tienen la ventaja de que ayudan al profesional en Imagenologia a cumplir
los criterios de proteccion radioldgica, segun los cuales, todas las exposiciones a
radiaciones ionizantes deben ser mantenidas tan bajas como sea posible, ademas de
cumplir con la justificacién y limitacion de dosis (Organizacion Internacional de Energia
Atomica [OIEA], 2011).



La tomografia computarizada de térax de baja dosis, aportaria beneficios a los
pacientes que requieren el estudio, ya que se disminuyen las dosis de radiaciéon en mas de
un 70% en comparacion con el estudio convencional de térax (Romans, 2011), y por lo tanto
se reducen las probabilidades de sufrir efectos estocasticos o deterministicos; que, segun
el Consejo de Seguridad Nuclear (2013) ocurren tras la exposicién a dosis relativamente
altas de radiacion, lo que produce la muerte de un numero sustancial de células, en el caso
de los deterministas. Si como consecuencia de la irradiacion la célula no muere, sino que
sufre una modificacién en la molécula de ADN, podrian producirse los efectos estocasticos,
que tienen lugar tras exposiciones a dosis o tasas de dosis bajas de radiacion en los cuales

la probabilidad de que ocurran aumenta al aumentar la dosis de radiacién recibida.

Dado que la presencia de céancer pulmonar es frecuente en la poblacion
costarricense, segun los ultimos datos registrados por el Ministerio de Salud (2014), como
se menciond detalladamente en el planteamiento del problema; es importante que se
realicen estudios de diagnostico temprano para evitar la progresion y fallecimientos por esta
enfermedad. Teniendo en cuenta la incidencia y mortalidad de estas patologias
pulmonares, se sabe que se realizan numerosos examenes radiol6gicos de tomografia
computarizada de térax para diagnosticarlas, por lo que se debe optimizar lo maximamente

posible este estudio para mejorar el servicio brindado al paciente.

El uso de la tomografia computarizada de térax de baja dosis en el cribado de cancer
de pulmodn, consiste en realizar el estudio en un paciente gue no tenga signos ni sintomas
de enfermedad pulmonar, pero, que si tiene ciertos factores de riesgo de desarrollar la
enfermedad. La deteccion precoz del cancer de pulmoén en los individuos asintométicos con
factores de riesgo es de gran importancia dada la pobre esperanza de vida en los pacientes
con un estadio avanzado en el momento del diagnéstico y la alta prevalencia de la

enfermedad (Bastarrika, Pueyoa, Lozanob, Montuengac y Zuleta, 2003).

El TC de baja dosis, se realiza sin que el paciente se exponga a altas dosis de
radiacion, ya que, un estudio tomografico convencional por realizar a un paciente que no
presenta sintomas clinicos podria considerarse como injustificado, entonces, la tomografia
de térax de baja dosis seria una opcion viable a utilizar bajo los criterios de seguridad
radiolégica y serviria como herramienta para la deteccién temprana del cdncer de pulmon,

lo que podria disminuir la mortalidad por dicha enfermedad, y a la vez podria reducir los



gastos en tratamientos de cancer avanzados que representan un costo mayor, de ahi la

importancia de investigar sobre este tema.



Capitulo 1l

2. Marco Teorico

En el siguiente apartado, se abordan los contenidos necesarios que dan sustento
tedrico a este trabajo. Es necesario, en primera instancia describir el estudio radiol6gico de
tomografia computarizada asi como el funcionamiento del equipo, seguidamente, se
describen las caracteristicas anatdmicas Yy fisiolégicas del pulmoén; como tercer punto, se
especifican las principales patologias pulmonares que pueden visualizarse por medio de la
tomografia computarizada de térax y, posteriormente se abarca lo referente al estudio de
térax de baja dosis en si, definiendo los pardmetros de adquisiciébn de las imagenes

tomograficas.

2.1 Funcionamiento y Equipo de Tomografia Computarizada

La creacion del equipo de tomografia computarizada fue un gran avance en la
ciencia y tecnologia médica, a su vez signific6 un gran progreso en el campo de la
radiologia, puesto que, es un equipo que produce imagenes del interior del organismo para

poder realizar evaluaciones diagndsticas médicas.

La tomografia computarizada es un tipo de procedimiento radiolégico que se basa
en la medicion indirecta de la atenuacién de los rayos X en numerosos puntos 0 posiciones
localizadas alrededor de un paciente. El estudio tomogréfico se realiza mayoritariamente
mediante cortes que estan orientados verticalmente al eje corporal, los cuales son llamados
cortes 0 secciones axiales o transversales; estos se generan cuando el tubo de rayos X
“‘rota alrededor del paciente para obtener un grosor de seccién preseleccionado” (p.6).
Generalmente los sistemas de tomografia computarizada emplean la rotacién continua y un
disefio del haz en abanico, lo que permite que el tubo y el detector estén rigurosamente
acoplados y que roten continuamente alrededor del area de exploracion mientras los rayos

X son emitidos y detectados (Hofer, 2008).

El tomdografo computarizado produce las imagenes con cada rotacion de 360°, lo
que genera “la adquisicién de un elevado numero de datos y la aplicacién de dosis de
radiacion” (p.6). El sistema adquiere aproximadamente 1400 proyecciones en 360°,

entendiéndose como proyecciones a “una coleccion de sefiales obtenidas desde todos los



canales del detector en una determinada posicion angular de la unidad tubo-detector” (p.6).
Las proyecciones se obtienen de los canales del detector mientras la mesa donde se
encuentra el paciente se mueve continuamente hacia el gantry, que es la ventana circular
del equipo de tomografia; para realizar una radiografia digital, conocida como
escanograma, sobre la que se pueden planificar los cortes que desea obtener el operador
(Hofer, 2008).

En la actualidad el TC que mas se utiliza es el tomografo computarizado helicoidal
multidetector por sus caracteristicas novedosas de movimiento del tubo de rayos X y de la
matriz de detectores, asi como el sistema de algoritmos de reconstruccidén que contiene. En
este tomografo, multiples hileras de detectores se ubican en oposicion al tubo de rayos X,
lo que acorta el tiempo de examen y mejora la resolucion espacial (Bushong, 2011).

Ademaés de lo anteriormente mencionado, para comprender el funcionamiento del
estudio de tomografia computarizada también es importante conocer los componentes del
sistema, esto también facilitar4 entender lo que ocurre y puede ocurrir en el organismo al

realizar un estudio de este tipo, asi como saber cuando y por qué podria fallar el equipo.

El tomégrafo computarizado consta de tres componentes principales: el gantry, el
ordenador y la consola del operador. La gria contiene un tubo de rayos X, la matriz de
detectores, la camilla para el paciente, el generador de alta tensién y los soportes
mecanicos. Estos subsistemas son controlados por medio de oOrdenes electronicas
transmitidas por la consola del operador, y también transmiten datos al ordenador para

visualizar la produccién y analisis de las imagenes obtenidas (Costa y Soria, 2015).

Los tubos de rayos X en el equipo de tomografia funcionan con intensidades de
corriente relativamente bajas o con alimentacién instantanea elevada. Para favorecer la
disipacion del calor se usan rotores de alta velocidad en la mayoria de los tubos, asi como
sistemas de enfriamiento debido a que este se podria recalentar y descomponer por las
altas temperaturas. Generalmente la causa principal de errores de funcionamiento del
tomografo es un fallo del tubo de rayos X, lo que limita la frecuencia en que se pueden

realizar los estudios y su calidad (Bushong, 2011).

Este equipo, también contiene un conjunto de detectores, habitualmente de

centelleo, que estan compuestos por cristal y por conjuntos de fotodiodos, que poseen una
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alta eficacia de deteccion, aproximadamente el 90% de los rayos X que inciden sobre el
detector es absorbido y contribuye a la sefal de salida. Las sefiales son recibidas por el
ordenador, el cual es digital y ultrarrdpido, que esta formado por un microprocesador y la
memoria principal, estos componentes determinan el tiempo que transcurre entre el final de
un barrido de adquisicién y la obtencion de la imagen; luego las imagenes generadas se
dirigen a la consola de control para ser visualizadas y manipuladas para el uso diagndstico
(Bushong, 2011).

Para corroborar que todo el proceso de adquisicion de imagenes sea el mas éptimo
y por lo tanto refleje la realidad del objeto tomografiado, se realizan controles de calidad
periédicamente. Generalmente, se efectiian con un objeto de prueba llamado fantoma, éste
es un objeto “de tamafio, forma y estructura variable que se usa para calibrar y evaluar el
funcionamiento de los equipos de TC; cuando imitan en su forma el cuerpo humano reciben
el nombre de maniquies antropomorficos” (Sociedad Espafiola de Radiologia Médica
[SERAM], 2014, p.1).

Los fantomas son utilizados para evaluar diferentes mediciones y magnitudes que
determinan si existe una correcta obtencion de la imagen y consecuentemente un buen
diagndstico médico. Los principales aspectos que se evallan con el objeto de prueba se

describen en la siguiente tabla:

Tabla 1. Factores de evaluacion en los controles de calidad del tomégrafo computarizado

Unidades “Valor numérico del pixel como resultado de la reconstruccion de la imagen.

Hounsfield (UH) Es una medida de las propiedades de atenuacion del tejido incluido en el

Numero TC voxel”.

Uniformidad “Consistencia de los numeros TC en la imagen de un material homogéneo a
lo largo de todo el campo de exploracién”.

Resolucién a bajo “Define y mide la capacidad de discriminar entre estructuras con pequefias

contraste diferencias entre sus coeficientes de atenuacion. Depende del ruido

estocastico y cominmente se expresa como el menor tamafo detectable de
un detalle discernible en laimagen para una diferencia dada de contraste entre
el objeto y el fondo adyacente”.

El Manual Practico de TC (2008) agrega a esta definicion la capacidad para
diferenciar 2 UH entre estructuras adyacentes.

Resolucién de alto | “La capacidad para definir detalles en la imagen visualizada cuando la
contraste diferencia de atenuacioén entre los detalles y el fondo de la imagen es grande
comparada con el ruido. Normalmente una diferencia correspondiente al
menos a 100 UH se considera adecuada. Uno de los métodos de medida mas
usados se basa en el célculo de la funcién de transferencia de modulacion”.

Funcion de “Es una medida de cédmo un sistema de imagen transfiere datos de contraste
modulacién de de la entrada (objeto) a la salida (imagen). Es una medida de la capacidad
transferencia (MTF) | para reproducir una imagen que refleje con fidelidad el objeto explorado.
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Ofrece informacion sobre la capacidad de resolucion espacial de un equipo.
La funcion se determina con la transformada de Fourier”.

Resolucién “Es la exactitud en la medida de la variacidén espacial de los coeficientes de

espacial atenuacién. Mide la minima distancia a la que dos puntos del objeto pueden
distinguirse en la imagen”.

Ruido “Fluctuaciones aleatorias del valor estimado para el coeficiente de atenuacion.

La magnitud del ruido viene indicada por la desviacion estandar de los
ndmeros TC dentro de una region de interés (ROI) en la imagen de una
sustancia homogénea, generalmente agua’.

Fuente: SERAM, 2014, (p.1).

Ahora que ya se describieron los principios elementales del funcionamiento del
equipo de tomografia computarizada, se puede concentrar la atencién en la tomografia

computarizada de torax, que es el estudio en el cual se basa esta investigacion.

La tomografia computarizada de térax abarca el estudio de mdultiples estructuras
anatomicas, sin embargo, se tratard especificamente solo lo concerniente al estudio del
organo pulmonar. Para ello es necesario referirse a la anatomia y fisiologia pulmonar
basica, asi como a las principales patologias que afectan los pulmones que pueden

diagnosticarse por medio de un estudio de tomografia computarizada.

2.2 Anatomia y Fisiologia Pulmonar Basica

“Los pulmones son oOrganos respiratorios que se localizan a ambos lados del
mediastino y estos estan rodeados por las cavidades pleurales. Cada pulmén tiene forma
de cono, posee una base, un vértice, dos caras y tres bordes” (Drake, Vogl y Mitchell, 2007,
p.163).

Tiene dos caras, una cara costal que se ubica adyacente a las costillas y los
espacios intersticiales de la pared toracica, y una cara mediastinica, que se apoya
frente al mediastino y posteriormente en la columna vertebral. Esta contiene el hilio
pulmonar en forma de coma, a través del cual entran y salen las diversas
estructuras. Los tres bordes que posee son el borde inferior, que separa la base de
la superficie costal; y los bordes anterior y posterior que separan la superficie costal
de la superficie medial. Los bordes anterior e inferior son agudos, mientras que el

borde posterior es liso y redondeado (Drake et al., 2007, p.163).

El pulmo6n derecho habitualmente es de mayor tamafio que el izquierdo debido a

que hacia el lado izquierdo se encuentra el corazén en el mediastino medio, lo que hace
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que el pulmoén izquierdo sea un poco mas pequefio. El pulmén derecho esta conformado
por tres lébulos: el I6bulo superior, el [6bulo medio y el I6bulo inferior, y por dos fisuras: la
fisura oblicua y la fisura horizontal. El pulmon izquierdo solo consta de dos I6bulos, el I6bulo
superior y el I6bulo inferior, que estan separados por una fisura oblicua (Drake et al., 2007).

Los pulmones forman parte del sistema respiratorio y por ende cumplen un papel
importante en el intercambio de gases, proceso vital para la oxigenacién del organismo. Los
pulmones permiten el suministro de oxigeno desde este 6rgano al torrente sanguineo y la
eliminacion del di6xido de carbono que se encuentra en el torrente sanguineo a los

pulmones (Gal, Lopez, Martin y Prieto, 2007).

Por medio de la ventilacién, proceso por el cual el aire entra y sale de los alvéolos
a través de las arterias pulmonares que llevan la sangre desoxigenada desde el ventriculo
izquierdo del corazon a los pulmones, es que se da un intercambio entre el aire externo y
los alvéolos en cada ciclo respiratorio en el que se produce una expansion del pulmén, es
un proceso conocido como inspiracion. Seguidamente se origina la espiracion, en que los
pulmones se comprimen y se produce la salida del aire alveolar hacia el exterior, es decir,
la eliminacion del dibxido de carbono por medio del retorno de la sangre oxigenada a la

auricula izquierda a través de las venas pulmonares (Gal et al., 2007).

2.3 Patologia Pulmonar

La principal patologia toracica por la que los médicos hacen solicitud de una
tomografia computarizada de térax son los tumores pulmonares. Existe gran cantidad de
tumores benignos y malignos que pueden originarse en el pulmén, la gran mayoria,
alrededor del 90 - 95%, son carcinomas; 5% son carcinoides bronquiales y en menor
medida las neoplasias mesenquimatosas y de otros tipos que representan del 2 al 5%. Los
carcinomas de pulmén, que son los mas comunes, surgen por una acumulaciéon de
anomalias genéticas que transforman el epitelio bronquial benigno en un tejido neoplasico;
sin embargo, a diferencia de muchos otros canceres, en este caso se conoce la principal
agresion ambiental que inflige el dafio genético: el humo de los cigarros o el humo producido

a nivel industrial (Grossman y Mattson, 2014).
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2.3.1 Patologias Vasculares de Pulmén Mas Comunes

La hipertension pulmonar es un trastorno caracterizado por la elevacion de la
presion dentro de la circulacién pulmonar, es decir, el sistema arterial del pulmén.
De acuerdo con los factores que lo ocasionaron, la elevacion de la presion puede
ser aguda o crénica. Este trastorno puede deberse a cambios en la pared arterial o
desarrollarse como un padecimiento secundario relacionado con la oclusion de la
circulacion pulmonar por una enfermedad cardiaca o pulmonar (Grossman y
Mattson, 2014, p.986).

En cuanto a la embolia pulmonar, consiste en una condicién de emergencia que se
desarrolla cuando un trombo, grasa, liquido amniotico, aire o alguna otra sustancia
transportada en la sangre, se aloja en una rama de la arteria pulmonar causando una
interrupcion brusca en el flujo sanguineo, puede provocar falta de respiracién, dolor en el

pecho, taquicardia y tos con sangre (Mitchell, Kumar, Abbas y Aster, 2017).

La embolia pulmonar es una complicacion, sobre todo en quienes ya sufren algln
trastorno subyacente, como una cardiopatia o un cancer, o que permanecen inmovilizados
varios dias o semanas. Las manifestaciones clinicas dependen del tamafio y la ubicacién
de la obstruccion, pueden ser dolor toracico, disnea e incremento de la frecuencia
respiratoria. Lo mas habitual es que sobrevenga una muerte sUbita, a causa de la
interrupcién del flujo sanguineo a través de los pulmones. Los émbolos de menor tamafio
se desplazan hacia los vasos mas periféricos, donde pueden producir una hemorragia o un
infarto (Kumar, Abbas, Fausto y Aster, 2010).

Otra de las patologias vasculares es el infarto de pulmén, causado por la obstruccion
de los tejidos debido a la interrupcion del riego sanguineo de cierta arteria o arterias, lo que
conduce a la muerte o necrosis de los tejidos. El infarto pulmonar generalmente provoca
dolor pleuritico que cambia con la respiracion, en la espiracion es menos grave y en la

inspiracion es mas grave (Grossman y Mattson, 2014).
2.3.2 Patologias No Vasculares que se Encuentran en los Pulmones

“La sarcoidosis, que es una enfermedad sistémica de causa desconocida, se
caracteriza por unos granulomas no calsificantes en mdaltiples tejidos y érganos; en el 90%

de los casos afecta ganglios linfaticos hiliares y al pulmén” (p.376). También se pueden
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encontrar neumopatias obstructivas o intersticiales cronicas, en las cuales los pacientes
sufren hipoxia y destruccién del parénquima pulmonar. Probablemente sea una enfermedad

producida por predisposicion genética (Mitchell et al., 2017).

El neumotérax, es la presencia de aire en el espacio pleural a consecuencia de aire
que se escapa del pulmoén a través de un agujero, lo cual provoca un colapso parcial o
completo del pulmén afectado. Ademas, causa un incremento de la presién al interior de la

cavidad pleural que afecta la funcion respiratoria y cardiaca (Ferri, 2017).

También se encuentra la atelectasia, que presenta una expansion incompleta de un
pulmén o porcion de un pulmén. Puede ser causada por la obstruccion de las vias
respiratorias, compresion pulmonar como en el neumotérax, o un retroceso incrementado

del pulmon debido a la pérdida de tensioactivo pulmonar (Kumar et al., 2010).

Se pueden también hallar bronquiectasias, esta enfermedad se caracterizada por la
dilatacion permanente de los bronquios y los bronquiolos, incluso hasta cuatro veces su
tamafio normal, se origina por la destruccién del tejido muscular y tejido de soporte elastico,
que proviene de una infeccion necrosante cronica o esta asociada a ella. La obstruccion y
la infeccién son los principales problemas relacionados a esta patologia (Mitchell et al.,
2017).

2.3.3 Patologias Infecciosas que Pueden Producirse en los Pulmones y ser

Visualizadas por Medio de Tomografia Computarizada

La neumonia crénica, habitualmente corresponde a una lesién localizada en un
paciente inmunocompetente, con afeccion ganglionar regional o sin ella. Tipicamente da
una reaccion inflamatoria granulomatosa y esta provocada por bacterias u hongos (Kumar
et al., 2010).

La silicosis por su parte es una neumopatia provocada por la inhalacion de dioxido
de silicio en forma cristalina (silice). Actualmente es la enfermedad laboral cronica
mas frecuente en el mundo, y se suele presentar, tras décadas de exposiciébn como
una neumoconiosis fibrosante nodular lentamente progresiva (...) El cuarzo quizés
es la causa mas comun de silicosis. Después de la inhalacion las particulas

interaccionan con las células epiteliales (Kumar et al., 2010, p 738).
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La tuberculosis es una enfermedad causada por Mycobacterium Tuberculosis, una
bacteria que casi siempre afecta a los pulmones. Es curable y prevenible. Se
transmite de persona a persona a través del aire. Cuando un enfermo de
tuberculosis pulmonar tose, estornuda o escupe, expulsa bacilos tuberculosos al
aire. Basta con que una persona inhale unos pocos bacilos para quedar infectada
(OMS, 2019, p 1).

La aspergilosis pulmonar, implica el crecimiento del hongo en cavidades pulmonares
con invasién minima o sin ella de los tejidos (...) las lesiones primarias estan en el
pulmaén, pero es frecuente una diseminacién hematégena extensa con afectacion
de véalvulas cardiacas, cerebro y rifiones. Las lesiones pulmonares adoptan la forma
de neumonia necronizante con focos grises netamente delineados, redondeados,

con bordes hemorragicos” (Kumar et al., 2010, p 404).
2.3.4 Otros Trastornos que Pueden Hallarse a Nivel Pulmonar

Las enfermedades pulmonares intersticiales, son trastornos que ejercen sus efectos
en el colageno y el tejido conectivo elastico que se encuentra en el intersticio de las paredes
alveolares. Se piensa que son iniciados por cierto tipo de lesion del epitelio pulmonar que
es sucesion de un proceso inflamatorio que afecta los alvéolos y el intersticio pulmonar. La
acumulacion de células inflamatorias e inmunitarias produce dafio en tejido pulmonar y
reemplazo de tejido pulmonar que es generalmente tejido fibroso cicatricial (Grossman y
Mattson, 2014).

El enfisema pulmonar es otro trastorno de pulmén, es una enfermedad crénica que
disminuye la funcién del 6érgano, sucede a causa de un aumento irreversible en el tamafio
de los espacios aéreos y endurecimiento de las paredes, por lo tanto, estos no pueden
retener aire. Se caracteriza por una ligera inflamaciéon de las vias respiratorias, el
parénquima y los vasos pulmonares. Su causa principal es el humo del cigarrillo (Ferri,
2017).

La fibrosis quistica es otro trastorno, pero autosémico recesivo que afecta las
glandulas exocrinas del revestimiento epitelial de los aparatos respiratorio, gastrointestinal

y reproductor. Las manifestaciones respiratorias de la fibrosis quistica son causadas por la
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acumulacion de mucosidad viscosa en los bronquios, alteracion de la depuracion mucociliar

e infecciones pulmonares (Kumar et al., 2010).

Y, por ultimo, los tumores metastasicos, ya que el pulmén es el érgano mas
frecuente donde se asientan los tumores metastasicos. Los carcinomas y los sarcomas de
cualquier origen pueden alcanzar los pulmones a través de la sangre, el sistema linfatico o
por continuidad directa. El patron de crecimiento metastasico dentro de los pulmones es
bastante variable, en los casos tipicos se reconocen multiples nédulos delimitados por todos
los l6bulos, especialmente en la periferia. Otros posibles patrones son nddulos solitarios,
lesiones endobronquiales o pleurales, la consolidacibn neumonica y mezclas de los

anteriores (Kumar et al., 2010).

Para la evaluacién pulmonar y el diagnéstico de todas las patologias mencionadas
anteriormente se necesita generalmente de un estudio imagenoldgico de alta definicion de

imagen, como lo es la tomografia computarizada de torax.

2.4 Tomografia Computarizada de Térax Convencional y de Baja Dosis

La tomografia computarizada de térax es un estudio radiolégico que permite
visualizar la anatomia toracica de un organismo. Para la exploracion de esta region se
realizan cortes de térax en el plano axial o transversal, con grosores y desplazamientos
comprendidos entre 8 y 10 milimetros, y las secciones de 10 milimetros de grosor se
solapan en 1 milimetro de distancia, lo que genera una imagen apropiada para su
valoracién. Este estudio es de gran utilidad para la caracterizacion y evaluacion de los
pulmones, el corazén, el mediastino, la pleura, la caja toracica 0sea y la aorta (Bruening,
Kuettner y Flohr, 2006).

Sin embargo, aunque es un estudio que aporta beneficios diagndsticos al paciente,
hay que tener precaucion, ya que se utilizan radiaciones ionizantes que podrian generar
efectos adversos a corto o largo plazo. Por ello, es necesario crear protocolos de
adquisicion de imagenes de tomografia computarizada idéneos que reduzcan al maximo la
aplicacion de radiacion al paciente, con el fin de disminuir las posibles consecuencias

desfavorables.

Los protocolos de adquisicion de imagen utilizados para realizar una tomografia

computarizada se constituyen de parametros, los valores asignados a estos pardmetros
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varian de un estudio a otro dependiendo de los requerimientos de imagen segun la

estructura anatémica que se desea visualizar o la patologia a diagnosticar o descartar.

Los parametros que generalmente se usan son: el kilovoltaje (kV), la corriente del
tubo que se mide en miliamperios (MA), la colimacién de seccién, el factor de
desplazamiento (pitch), el grosor de corte (thickness), la corriente del tubo por pitch (eff.
mMAS) y el tiempo de rotacidén. Todos estos parametros determinan la cantidad de radiacion
gue se aplica al paciente y por ende las caracteristicas de la imagen radiografica (Romans,
2011). Por ello es necesario entender cada uno de los pardmetros de adquisicién para asi
también poder diferenciar lo que se considera un estudio de baja dosis de radiacion en

relacién a un estudio convencional.

El kilovoltaje (kV) se especifica como la escala de grises o la diferencia entre el
blanco y el negro visible, es decir, el contraste. El kilovoltaje y el contraste son inversamente
proporcionales, ya que cuando se aplica menos kilovoltaje se consigue mas contraste, y
por el contrario el aplicar un alto kilovoltaje aumenta la intensidad de la radiacién sobre el

paciente y se producira un menor contraste (Gill et al., 2006).

El miliamperaje es la corriente del tubo, que se mide en miliamperios (mA), al igual
que el kilovoltaje tiene un efecto importante sobre la dosis de radiacion entregada al
paciente. Utilizar la corriente adecuada determina si las imagenes son de calidad. El
miliamperaje tiene una relacion directa sobre la densidad, para una exposicion es
inversamente proporcional al tiempo de exposicion, cuanto mas corto sea el tiempo de
exposicion mas alto ha de ser el miliamperaje, para su calculo hay que tener en cuenta el

tamanfo y el grosor del paciente (Gill et al., 2006).

También, el tiempo de rastreo o barrido es la duraciébn en que se realiza la
exploracion tomogréafica. Entre menor sea el tiempo de barrido es mejor, ya que se
disminuye la probabilidad de movimiento involuntario o voluntario del paciente, evitando que
se perjudique la calidad de la imagen. Por otra parte, puede ser beneficioso seleccionar un
tiempo mas largo de barrido para emplear la dosis suficiente y asi una méaxima resolucién
espacial. Asimismo, en algunas ocasiones también se eligen tiempos de barrido mas
prolongados para reducir el nivel de miliamperaje y aumentar asi la expectativa de vida del
tubo de rayos X (Hofer, 2008).
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Ilgualmente, otros parédmetros que se deben tomar en cuenta son el factor de
desplazamiento, conocido como el pitch, que describe la relacién entre el desplazamiento
de la mesa en milimetros por cada rotacion del tubo de rayos X y el grosor de corte. Por
otra parte, la colimacion de seccion se refiere al grosor preseleccionado para las secciones
gue se adquieren a lo largo del eje longitudinal del cuerpo de paciente; el operador puede
restringir la corriente de rayos X en el eje z, que se extiende a modo de abanico desde el
tubo de rayos X, a través del colimador, éste puede permitir el paso de un haz ancho que
se recoge en la parte posterior del paciente con camaras detectoras o, en cambio,
disminuirlo para obtener secciones mas finas, con una mayor resoluciéon espacial en el eje
z del paciente (Hofer, 2008).

2.4.1 Tomografia Computarizada de Térax de Baja Dosis

Segun la Organizacion Internacional de Energia Atomica (OIEA) (2011), “La dosis
es la medida de la energia depositada por la radiaciéon en un blanco” (p. 105). Para el control
de la administracion de radiaciones ionizantes también se toma en cuenta otras definiciones
de dosis especificas, como la dosis absorbida: “que es la energia media impartida por la
radiacion ionizante a la materia en un elemento de volumen, es decir, la masa; la dosis
absorbida se define en un punto, en lo que se refiere a la dosis media en un érgano o tejido”

(p.106). Su unidad de medicion es el Gray (Gy).

También se hace uso del término de dosis efectiva, que se refiere a la “medida de
la dosis ideada para reflejar la cuantia del detrimento por la radiacion que es probable que
se derive de la dosis recibida" (OIEA, 2011, p.107); la unidad de la dosis efectiva es el
sievert (Sv) que es Julio por kilogramo. Ademas, se hace referencia a la dosis equivalente
que “es una medida de la dosis en un tejido u érgano concebida para reflejar la cuantia del

dafo causado. La unidad de dosis equivalente es el sievert (Sv)" (OIEA, 2011, p.107).

Para que un estudio tomografico se considere de baja dosis este debe disminuir la
dosis administrada al paciente en mas de un 60% en relacion a un estudio convencional,
ademas no se debe superar la dosis de radiacion de 1.5 mSv para que se considere un
estudio de baja dosis. Por ejemplo, un estudio convencional de tomografia computarizada
de térax convencional tiene los siguientes valores en sus parametros de adquisicion: el
kilovoltaje: 120, la corriente del tubo (mAs): 110 — 180, tiempo de rotacion: 0.5 s, la corriente

del tubo por pitch (eff. mAs): 90 — 120, factor de desplazamiento (pitch): 1.2 — 1.5, colimacién
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de seccion: 0.625 - 0.75mm, grosor de corte de reconstruccion (thickness): 5mm y un
estudio de térax de baja dosis adquiere las imagenes con estos parametros: el kilovoltaje:
120, la corriente del tubo (mAs): 20 - 30, tiempo de rotacion: 0.5 s, la corriente del tubo por
pitch (eff. mAs): 20, factor de desplazamiento (pitch): 1.27 — 1.5, colimacion de seccion: 0.6
- 1 mm, grosor de corte de reconstruccién (thickness): 1mm (Bruening et al., 2006).

El cambio mas evidente son los valores utilizados en los pardmetros de mAs y eff.
mAs, donde disminuyen significativamente en el estudio de baja dosis, lo que por
consecuencia provoca la reduccion de la dosis de radiacion administrada al paciente. La
utilizacion de la tomografia de térax de baja dosis entonces podria decirse que contribuye
con el cumplimiento de los tres principios de proteccion radiolégica, que son la justificacion,
el limite de dosis y la optimizacion, los cuales son descritos por la OIEA (2011) de la

siguiente manera:

Limite de dosis: “Valor de la dosis efectiva o de la dosis equivalente causada a los individuos

en situaciones de exposicion planificadas que no se debe rebasar” (p. 120).

Justificacion: proceso por el que se determina respecto de una situacion de
exposicion planificada si una practica es globalmente beneficiosa, es decir, si los
beneficios previstos para las personas y la sociedad como consecuencia de la
iniciacion o continuacion de la practica superan los perjuicios (incluido el detrimento

de la radiacion) que resultan de dicha practica (p. 119).

Optimizacion: proceso por el cual se determina el nivel de proteccién y seguridad
que permite que la magnitud de las dosis individuales, el nUmero de personas
(trabajadores y miembros del publico) sometidos a exposicién y la probabilidad de
que se den exposiciones se mantenga en el valor mas bajo que pueda
razonablemente alcanzarse, teniendo en cuenta los factores econémicos y sociales
pertinentes. En el caso de las exposiciones médicas de los pacientes, la
optimizacion de la proteccion y la seguridad es la gestion de la dosis de radiacion

administrada al paciente en proporcién con los fines médicos (p. 125).

Es de vital importancia cumplir los principios de proteccion radiolégica para
conservar la salud de la poblacion lo méas posible, ya que la utilizacion de las radiaciones

ionizantes puede causar efectos desfavorables en las personas que estan expuestas a
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ellas. Existen dos tipos de posibles efectos adversos que puede causar la exposicion a la

radiacion, que son:

Efecto determinista: consiste en un efecto de la radiacion en la salud para el que
existe un nivel de umbral de dosis superior, al elevar la dosis la gravedad del efecto
aumenta. El efecto en la salud puede depender no solo del nivel de umbral de dosis
sino también de la persona expuesta. Este efecto puede causar la muerte cuando
se produce una lesién permanente que provoca el decaimiento de la calidad de vida.
Algunos ejemplos de efectos deterministas son; los eritemas, el sindrome de

irradiacién aguda, quemaduras, infertilidad (OIEA, 2011, p. 109).

Efecto estocastico: es un efecto en la salud producido por la irradiacion, cuya
probabilidad de darse aumenta al incrementar la dosis de radiacién, y cuya gravedad
(cuando se produce), es independiente de la dosis. Generalmente se originan sin
un nivel de dosis umbral y pueden ser efectos soméaticos o hereditarios, algunos
ejemplos de efectos estocasticos pueden ser: el cancer, las mutaciones genéticas,
la leucemia (OIEA, 2011, p. 109).

En cuanto a los pacientes obesos, estos requieren diagnostico, tratamiento y
atencion especializados a través del servicio de salud, porque a pesar de los avances
técnicos en imagenes médicas, necesitan una dosis de radiacion mucho mas alta que las
personas de peso normal, ya que, presentan desafios en cuanto a calidad de imagen, la
cual se ve comprometida principalmente por una relacién sefial/ruido inadecuada debido a
la dispersion de radiacion, causada por la capa mas gruesa de tejido adiposo. El Colegio
Americano de Radiologia (2019) sugiere utilizar en estos pacientes kilovoltaje alto y
miliamperaje bajo, lo que contribuye a la reduccion de dosis y mejora el contraste y la escala

de grises de las imagenes.

21



Capitulo 1l

3. Metodologia

3.1 Descripcion General de la Estrategia

Esta investigacion se realizO mediante una revision sistemética de literatura
cientifica que contenia informacion relevante sobre la aplicacion de la tomografia
computarizada de térax de baja dosis en el cribado de cancer de pulmoén. Los pasos al

ejecutar la revision sistematica, luego de la formulacién del problema, fueron los siguientes:

e Se seleccionaron las bases de datos a consultar (tabla 2).

e Se identificaron conceptos y se establecieron las combinaciones de términos
de busqueda a utilizar (tablas 4, 5y 6).

e Se planificé y desarroll6 la estrategia de blusqueda en cada base de datos
(titulo, resumen, afio de publicacién, edad, etc.).

e Se tomaron en cuenta los criterios de inclusién y exclusion al seleccionar los
estudios.

e Se extrajeron datos de cada estudio seleccionado mediante la blusqueda y
revision de informacion relevante (tablas 22, 23, 24 y 25)

e Se realiz6 el analisis de los datos de cada estudio.

e Se evalué la calidad (sesgos) de los estudios (tabla 26).

e Finalmente, se presentan las conclusiones y recomendaciones mas

importantes de forma organizada y resumida.

3.2 Descripcion Metédica de la Experiencia Investigativa

3.2.1 Tipo y Enfoque de la Investigacion

Como se ha mencionado anteriormente, el desarrollo de esta investigacion se
realizO mediante una revision sistematica, la cual, segun el Centro Cochrane
Iberoamericano (2012) “tiene como objetivo reunir toda la evidencia empirica que cumple
criterios de elegibilidad previamente establecidos, con el fin de responder una pregunta
especifica” (Ferreira, Urratia y Coello, 2011, p. 12). En este tipo de investigacion cientifica
se contesta un problema formulado mediante un proceso sisteméatico y explicito, donde la

unidad de andlisis son los estudios primarios.
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La misma se desarroll6 mediante una adaptacion al método Cochrane, version 5.1.0,
el cual menciona que una revision sistemética “aporta una sintesis fiable de evidencia
disponible sobre un tema determinado, se adhiere al precepto de que la ciencia es
acumulativa, y facilita las decisiones al tener en cuenta toda la evidencia del efecto de una

intervencion” (Centro Cochrane Iberoamericano, 2012, p.16).

Segun Beltran, (2005) la revision sistematica es un “estudio integrativo,

observacional, retrospectivo, secundario” (p.62).

Ferreira et al. (2011) explica que las revisiones sistematicas “sintetizan los
resultados de investigaciones primarias mediante estrategias que limitan el sesgo y el error
aleatorio” (parrafo 5); para su elaboracion, se realiza “la busqueda sistematica y exhaustiva
de todos los articulos potencialmente relevantes, la seleccion mediante criterios explicitos
y reproducibles de los articulos que seran incluidos finalmente en la revision, la descripcion
del disefio y la ejecucion de los estudios originales, la sintesis de los datos obtenidos y la

interpretacion de los resultados” (parrafo 6).

“La practica basada en la evidencia ha usado las revisiones sistematicas como la
forma de obtener las mejores evidencias de la efectividad clinica” (Urra y Barria, 2010, p.
1), por la credibilidad en el desarrollo de las estrategias utilizadas en éste método. Ademas,
“son muy utiles en la aplicacion de la evidencia para la toma de decisiones en la
administracion en salud; se toman como base para la confeccion de guias de practica clinica
0 andlisis econdmicos, de decisién o analisis econdmicos, de decision o evaluacion del

riesgo” (Vidal, Oramas y Borroto, 2015, parrafo 3).

3.2.2 Universo y Poblacion de Estudio

Todos los estudios sobre tomografia de térax de baja dosis en el cribado de cancer
de pulmédn, utilizados en el proceso de andlisis de esta investigacion, como técnica
exploratoria y analitica para la recoleccion de informacién relevante. Durante el proceso,
ademas de los ensayos clinicos, se determind también incluir estudios de cohorte para
aportar mas evidencia cientifica. Ademas, se analizaron los resultados de otras revisiones

sistematicas referentes al mismo tema, para comparar resultados.
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3.2.3 Tamafio de Muestray Muestreo

No se selecciond una muestra, puesto que no corresponde a este tipo de

investigacion.
3.2.4 Unidad de Analisis

La unidad de andlisis esta constituida por todos los estudios seleccionados bajo los
criterios establecidos, ya que a partir de estos se desarrollaron los objetivos.

3.2.5 Criterios de Inclusidon

e Estudios sobre el uso de la tomografia computarizada de térax en cancer de
pulman, con la utilizacion de baja dosis.

e Enlos idiomas inglés y espafiol.

e Publicados entre los afios 2001-2018.

¢ Realizados en personas mayores de 45 afios.
3.2.6 Criterios de Exclusion

De los estudios que cumplieron con los criterios de inclusién, se excluyeron aquellos
que se referian a la misma area anatémica del térax pero que no son concernientes al
6rgano pulmonar, como los estudios del érgano cardiaco, los grandes vasos sanguineos
como la arteria aorta y la vena cava inferior, ganglios, eséfago, traquea, la vena acigos
menor y mayor, costillas, esternén y vértebras, asi como, los estudios que estuvieran en un

idioma diferente a los anteriormente descritos.
3.3 Fuentes de Informacién y Estrategia de Busqueda

De la lista de bases de datos del SIBDI para el area de Imagenologia Diagnéstica y
Terapéultica, se seleccionaron todas las bases de datos en las que se obtuvieran resultados
sobre la tomografia computarizada de baja dosis en cancer de pulmon, en total fueron

nueve bases de datos.

Para obtener articulos sobre el tema de investigacion en las bases de datos, se
utilizaron combinaciones de Encabezados de Términos Médicos (MeSh por sus siglas en

inglés) para la busqueda de articulos en inglés y combinaciones de Descriptores de
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Ciencias de la Salud (DeCs) para la busqueda de articulos en espafiol, estos fueron
obtenidos de la Base de datos de la Biblioteca Nacional de Medicina (PubMed) y la
Biblioteca Virtual en Salud respectivamente; los términos fueron enlazados entre si
mediante operadores booleanos. En las tablas que se presentan a continuacion se enlistan
las fuentes de informacion y las palabras de busqueda que se utilizaron en el proceso de
recoleccion de datos.

Tabla 2. Bases de datos utilizadas

Bases de datos

¢ Biblioteca Virtual en Salud de Bireme

e Clinicalkey

e Cochrane Database of Systematic Reviews
e Ebscohost

e Embase

e Ovid Medline**

e ProQuest Central

e PUBMed

e Science Direct: Doyma

** Se utilizaron combinaciones de términos diferentes, debido a la poca cantidad de resultados

obtenidos.

Fuente: Elaboracion Propia
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Tabla 3. Lista de términos MeSh y DeCs en tomografia de baja dosis en cancer de pulmon

Espafiol Inglés MeSh Sinénimos Utiles DeCs Sinénimos Utiles
Tomografia computarizada Computed Tomography, 1. X-Ray Computed Tomography Tomografia 1. TAC por Rayos X
tomography (CT) | X-Ray Computed 2. Tomography, X-Ray Computerized Computarizada 2. TC por Rayos X
3. Computed X Ray Tomography por Rayos X 3. Tomografia Computada por
4. Computerized Tomography, X Ray Rayos X
5. X-Ray Computerized Tomography 4. Tomografia Computarizada
6. CT XRay
7. CT X Rays
8. XRay,CT
9. XRays, CT
10. Tomography, X Ray Computed
11. X Ray Tomography, Computed
12. Tomographies, Computed X-Ray
13. Tomography, Computed X-Ray
14. Tomography, Xray Computed
15. Computed Tomography, Xray
16. Xray Computed Tomography
17. CT Scan, X-Ray
18. Scan, X-Ray CT
19. Scans, X-Ray CT
20. X-Ray CT Scan
21. X-Ray CT Scans
Céncer pulmonar / Computed Lung 1. Pulmonary Neoplasms Neoplasias 1. Neoplasia Pulmonar
Céncer de pulmon tomography (CT) | Neoplasms 2. Neoplasms, Lung Pulmonares 2. Neoplasias del Pulmén
3. Lung Neoplasm 3. Cancer de Pulmén
4. Neoplasm, Lung 4. Céncer del Pulmén
5. Neoplasms, Pulmonary 5. Céncer Pulmonar
Baja dosis / Low dose Low-dose No obtuvo resultados No obtuvo resultados No obtuvo resultados
Dosis baja
Térax Thorax Thorax 1. Thoraces No obtuvo resultados No obtuvo resultados
2. Thorace
3. Chest
4. Chests
Revision Sisteméatica Systematic Systematic Review No obtuvo resultados Revision 1. Revisién Académica
Review 2. Revision Multicasual
3. Revision de Mltiples
Casos
4. Revision Sistematica
5. Revision Tutorial
6. Revision de Casos
Relatados
7. Revision de Casos

Comunicados
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8. Literatura de Revision
Tomografia computarizada Thoracic CT Tomography, 1. X-Ray Computed Tomography Tomografia 1. TAC por Rayos X
de térax CT scan X-Ray Computed 2. Tomography, X-Ray Computerized Computarizada por 2. TC por Rayos X
CT X ray scanne 3. Computed X Ray Tomography Rayos X 3. Tomografia Computada por
4. Computerized Tomography, X Ray Rayos X
5. X-Ray Computerized Tomography 4. Tomografia por
6. CT X Ray Transmision
7. CT X Rays Computarizada
8. XRay, CT Tomografia Computarizada
9. XRays, CT por Transmision de Rayos
10. Tomography, X Ray Computed X
11. X Ray Tomography, Computed Cine-CT
12. Tomographies, Computed X-Ray Cine-TC

13. Tomography, Computed X-Ray Tomodensitometria

14. Tomography, Xray Computed Tomografia Computarizada
15. Computed Tomography, Xray por Haz Electrénico

16. Xray Computed Tomography 10. Tomografia por Haz

17. CT Scan, X-Ray Electrénnico

18. Scan, X-Ray CT 11. Tomografia Computarizada
19. Scans, X-Ray CT
20. X-Ray CT Scan
21. X-Ray CT Scans

©® N

1. Cernido
2. Tamizaje
3. Tamizacién

Mass Screenings Cribado
Screening, Mass
Screenings, Mass
Screening
Screenings

Tamizaje Screnning Mass Screnning

Cancer Early Detection No obtuvo resultados No obtuvo resultados
Cancer Screening
Screening, Cancer
Cancer Screening Tests
Cancer Screening Test
Screening Test, Cancer
Screening Tests, Cancer
Test, Cancer Screening
Tests, Cancer Screening
Early Diagnosis of Cancer

Cancer Early Diagnosis

Deteccién temprana del Early Detection of | Early Detection of
cancer Cancer Cancer

RBOOoNoORrONRIOMONE

=o

Fuente: Elaboracién Propia
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Tabla 4. Combinaciones de términos DeCs utilizados en la busqueda de articulos en la
base de datos en espafiol: Biblioteca Virtual en Salud

# Combinaciones

1 | “TC por rayos X” AND “neoplasias del pulmén”

2 | “TC por rayos X” AND “revisién académica” AND “baja dosis”

3 | “tomografia computarizada por rayos X” AND “baja dosis” AND “neoplasias pulmonares”
4 | “tomografia computarizada por rayos X“ AND “cancer de pulmén” AND “baja dosis”

5 | “tomografia computarizada por rayos X’ AND “neoplasias pulmonares”

6 | “tomografia computarizada por rayos X” AND “revision” AND “cribado”

Fuente: Elaboracién Propia

Tabla 5. Combinaciones de términos MeSh utilizados en la busqueda de articulos en las
bases de datos en inglés: Clinicalkey, Cochrane Database of Systematic Reviews,

Ebscohost, Embase, ProQuest Central, PUBMed y Science Direct: Doyma

# Combinaciones

1 | “computed tomography” AND “low-dose”

2 | “computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer”

3 | “computed tomography” AND “lung cancer”

4 | “computed tomography” AND “lung neoplasm”

5 | “early detection of cancer” AND “computed tomography” AND “low-dose”
6 | “early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose”

7 | “lung cancer” AND “screening” AND “low-dose”

8 | “systematic review” AND “computed tomography” AND “low-dose”

9 | “systematic review” AND “lung neoplasms” AND “tomography, X-ray computed”
10 | “thoracic computed tomography” AND “low-dose”

11 | “tomography, X-ray computed” AND “early detection of cancer”

12 | “tomography, X-ray computed” AND “low-dose”

13 | “tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung neoplasms”
14 | “tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms”

Fuente: Elaboracion Propia

Tabla 6. Combinaciones de términos MeSh utilizados en la busqueda de articulos en

base de datos en inglés: Ovid Medline

a

# Combinaciones

“computed tomography” AND “low-dose”

“computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer”

1
2
3 | “computed tomography” AND “lung cancer”
4

“early detection of cancer” AND “computed tomography” AND “low-dose”
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“early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose”

“lung cancer” AND “low-dose”

“lung neoplasms”

5
6
7 | “lung cancer” AND “screening” AND “low-dose”
8
9

“pulmonary neoplasms”

10 | “systematic review” AND “computed tomography” AND “low-dose”

11 | “systematic review” AND “lung neoplasms” AND “tomography, X-ray computed”

12 | “thoracic computed tomography” AND “low-dose”

13 | “tomography, X-ray computed”

14 | “tomography, X-ray computed” AND “early detection of cancer”

15 | “tomography, X-ray computed” AND “low-dose”

16 | “tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung neoplasms”

17 | “tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms”

18 | “tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” AND “low-dose”

Fuente: Elaboracion Propia

3.4 Procedimiento de Recoleccién de Informacidn

Para resumir los resultados de cada articulo seleccionado, se tomaron en cuenta los
criterios considerados con mayor aporte de informacién relevante: afio de publicacion y
autores, nombre del estudio, lugar de realizacién y duraciéon del estudio, cantidad de
poblaciéon tomada en cuenta, edad en afios y sexo de los participantes, criterios de inclusion
al elegir los participantes, metodologia aplicada, valor de “p” del estudio (valor estadistico
gue se refiere al nivel de significancia e importancia clinica de los resultados del estudio) y,
conclusiones obtenidas de cada estudio. Los mismos se presentan en una tabla de

“resumen de resultados” donde los criterios fueron distribuidos en columnas horizontales.

Para presentar el resumen de resultados de los estudios, se construyeron varias
tablas, en las cuales se analizaron en primer lugar los ensayos clinicos, continuando con

los estudios de cohorte y finalizando con las revisiones sistematicas.
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Tabla 7. Criterios tomados en cuenta para resumir los resultados de cada estudio

Criterio

1. Fecha de publicacion y autores

2. Nombre del estudio

3. Lugar donde se realizé y duracién

4. Cantidad de poblacion

5. Edad en afios de los participantes

6. Sexo

7. Criterios de inclusién o exclusion

8. Metodologia

9. Tipo de estudio

10. Pardmetros utilizados en la técnica de baja dosis

11. Valor de “p”

12. Conclusiones

Fuente: Elaboracion Propia
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3.5 Nivel y Grado de Evidencia

El nivel y grado de evidencia clinica, es un sistema basado en los estudios de

investigacion; una herramienta o escala de clasificacion que valora la fortaleza y confianza

de la evidencia asociada a los resultados obtenidos de una intervencion. Esta pretende

aportar mas objetividad y disponer de una mejor informacién cientifica para aplicarla a la

practica clinica, ya que evalla la calidad de esa evidencia, de manera que, en base a su

utilizacion se puedan generar recomendaciones (Pérsico y Torres, 2014).

El andlisis constante de la evidencia disponible desde la perspectiva de los

diferentes escenarios clinicos, permite establecer grados de recomendacién para el

ejercicio de procedimientos diagndsticos, terapéuticos, preventivos y econémicos en

salud; e indica la forma de valorar el conocimiento en funcién de etiologia, dafio,

morbilidad y complicaciones; prondéstico, historia natural y curso clinico de una

enfermedad o evento de interés (Manterola y Zavando, 2009).

Tabla 8. Niveles de evidencia segun El Consejo Nacional de Salud e Investigacién Médica
(NHMRC por sus siglas en inglés) tomados en cuenta para la seleccién de estudios que
componen la investigacion

Nivel Intervencién Precisién Diagndéstica Tamizaje
I Revisiones Sistematicas | Revisiones Sisteméaticas de | Revisiones Sistematicas de

de estudios nivel Il estudios nivel Il estudios nivel Il
EC controlado, con AA Estudios de precision de PD | EC controlado con AA

con una  comparacion

enmascarada e

independiente  con  un

Il estandar de  referencia

vélido, entre sujetos

consecutivos con  una

presentacion clinica

definida
EC pseudoaleatorizado | Estudios de precisién de PD | EC controlado
controlado (ej. Asignacion | con  una  comparacion | pseudoaleatorizado (por
alternada o algun otro | enmascarada e | ejemplo, asignacion
método) independiente  con un | alternada o algan otro

-1 estandar de referencia | método)

valido, entre sujetos no

consecutivas con  una

presentacion clinica

definida
Estudios  comparativos | Comparacion con un | Estudios comparativos con
con controles | estdndar de referencia que | controles concurrentes:
concurrentes: no cumple con el criterio
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--EC experimental sin AA
--Estudios de cohortes

requerido para el NE 1l y llI-
1

--Ensayo experimental sin
AA

-2 | --Estudios casos y --Estudios de cohortes
controles --Estudios de casos vy
--Series temporales controles
interrumpidas con un
grupo control
Estudios  comparativos | Estudios de casos vy | Estudios comparativos sin
s/controles concurrentes: | controles de diagndstico controles concurrentes:
--Estudios con controles --Estudios con controles
historicos historicos
--EC Dos 0 mas estudios --EC Dos 0 mas estudios de

[1I-3 | de un solo brazo un solo brazo

--EC Series temporales
interrumpidas sin grupo
control paralelo

Series de casos, ya sea
v con resultados post-test o
pre-test/post-test

Estudios de rendimiento | Series de casos
diagnéstico sin estandar de

referencia

AA: Asignacién aleatoria. PD: Prueba diagnéstica. EC: Ensayo Clinico
Fuente: Elaboracion Propia con base en Manterola, Asenjo-Lobos y Otzen, 2014, p. 714.

Tabla 9. Grados de recomendacion para estudios de pruebas diagndsticas. Propuesta de
del Instituto Nacional de Salud y Excelencia Clinica (NICE por sus siglas en inglés)

Grados de Interpretacion
Recomendacién
A Estudios de pruebas diagnésticas con un nivel de evidencia |
B Estudios de pruebas diagnésticas con un nivel de evidencia Il
C Estudios de pruebas diagnésticas con un nivel de evidencia lll
D Estudios de pruebas diagnésticas con un nivel de evidencia IV
Fuente: NICE

3.6 Confiabilidad y Validez

Segun Barrios (2016), los factores que justifican una evaluacion detallada de la
calidad son:

1) La efectiva y eficiente aplicabilidad de los resultados o validez externa:
“generalizacion o extrapolacién de datos. Es una técnica que se basada en la solucién
creativa que se busca con la pregunta inicial de la revision, para analizar cual es el método
previsivo, procedimiento o esquema terapéutico que actia mejor o es mas eficiente entre
los valorados” (p.12).

2) La validez interna de los estudios individuales: valorar si existen sesgos internos

en los ensayos mediante un correcto disefio y realizacion del estudio, los estudios mas
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rigurosos tienen mayor probabilidad de dar resultados mas reales, se debe tomar en cuenta
gue el sesgo es inevitable en muchas disciplinas.

3) Ciertas caracteristicas del disefio que afectan la interpretacion de los
resultados: se recomienda realizar pruebas piloto de los criterios de elegibilidad y
evaluacién de la validez en una muestra de informes con el fin de refinar y aclarar los

criterios de elegibilidad.

En resumen, la validez externa de una revision sistematica se basa principalmente
en que, la cantidad de articulos publicados en revistas médicas es excesiva, ante tanta
informacién con mdltiples hallazgos reportados por un autor y cuestionados o repetidos por
otros, es preferible tener acceso a resimenes no sesgados de investigaciones basadas en
el andlisis de la mejor evidencia disponible; ademéas porque mediante la realizaciéon de
estas, se pueden identificar de una forma mas rapida y accesible, las razones por las cuales
se dan las discrepancias o contradicciones entre los resultados de distintas investigaciones,

lo que también puede impulsar la mejora de la investigacion clinica.

Para medir la validez interna de los articulos, la cual esta definida como “el hecho
de si el mismo responde a su pregunta de investigacion correctamente, es decir, de una
manera libre de sesgo” (Centro Cochrane Iberoamericano, 2012, p 200), se siguieron los
lineamientos descritos por la guia Cochrane y de esta forma se analiz6 la existencia de

sesgos metodoldgicos desarrollados por los investigadores.

Tabla 10. Criterios para evaluar el riesgo de sesgo segun el Centro Cochrane
Iberoamericano

GENERACION ALEATORIA DE LA SECUENCIA

Sesgo de seleccién (asignacion sesgada a las intervenciones) a causa de una generacion
inadecuada de la secuencia de aleatorizacion.

Criterios para | Los investigadores describen un componente aleatorio en el proceso de
una evaluacién | generacién de la secuencia como:

de ‘Bajo riesgo’ e Se refieren a una tabla de nimeros aleatorios;

de sesgo Uso de un generador de nimeros aleatorios por ordenador;
Lanzamiento de una moneda;

Barajar cartas o sobres;

Lanzar los dados;

Sorteo de tarjetas;

Minimizacion*

*La minimizacion se puede implementar sin un elemento aleatorio, lo que se
considera equivalente a que sea aleatorio.
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Criterios para
una evaluacion
de ‘Alto riesgo’
de sesgo

Los investigadores describen un componente no aleatorio en el proceso de
generacion de la secuencia. Habitualmente la descripcién involucra algin
enfoque sistematico y no aleatorio, por ejemplo:
e Secuencia generada mediante la fecha de nacimiento par o impar;
e Secuencia generada mediante alguna regla segun la fecha (o el dia) de
ingreso;
e Secuencia generada mediante alguna regla segun la historia clinica del
hospital o el consultorio.

Otros enfoques no aleatorios se utilizan con mucha menor frecuencia que los
enfoques sistematicos mencionados anteriormente y tienden a ser obvios.
Habitualmente incluyen la evaluacion o algin método de categorizacion no
aleatoria de los participantes, por ejemplo:

e Asignacién segun el criterio del médico;

e Asignacion segun la preferencia del participante;

e Asignacién segun los resultados de una prueba de laboratorio o una

serie de pruebas;
e Asignacién segun la disponibilidad de la intervencion.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Riesgo
poco claro’ de
sesgo

No hay informacion suficiente acerca del proceso de generacién de la secuencia
para permitir una evaluacion de “Bajo riesgo” o “Alto riesgo”.

OCULTACION DE LA ASIGNACION
Sesgo de seleccion (asignacion sesgada a las intervenciones) a causa de una ocultacién
inadecuada de las asignaciones.

Criterios para
una evaluacién
de ‘Bajo riesgo’
de sesgo

Los participantes y los investigadores que reclutaron a los participantes no
podian prever la asignacion debido a que unos de los métodos siguientes u otro
equivalente se utilizaron para ocultar la asignacién:
e Asignacioén central (incluida la asignacion al azar por teléfono, basada
en la web y controlada por la farmacia);
e Envases del farmaco, numerados de forma secuencial con apariencia
idéntica;
e Sobres cerrados, oscuros y numerados de forma secuencial.

Criterios para
una evaluacién
de ‘Alto riesgo’
de sesgo

Los participantes o los investigadores que reclutaron a los participantes podian
prever las asignaciones y por lo tanto introducir sesgo de seleccién, por ejemplo,
asignacion segun:

e Uso de un esquema de asignacion al azar abierto (p.ej. una lista de
nameros aleatorios);

e Se utilizaron sobres de asignacion sin una proteccion adecuada (p.ej. si
los sobres no estaban cerrados, no eran oscuros ni estaban numerados
de forma secuencial);

e Alternancia o rotacion;

e Fecha de nacimiento;

e Numero de historia clinica;

e  Cualquier otro procedimiento explicitamente no ocultado.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Riesgo
poco claro’ de
sesgo

No hubo informacién suficiente para permitir una evaluacion de “Bajo riesgo” o
“Alto riesgo”. Este es habitualmente el caso si el método de ocultacién no se
describe o no se describe con detalle suficiente para permitir una evaluacion
definitiva, por ejemplo, si se describe el uso de sobres de asignacion, pero es
incierto si los sobres eran oscuros y estaban numerados de forma secuencial y
cerrados.

CEGAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES Y DEL PERSONAL
Sesgo de realizacion a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por parte
de los participantes y del personal durante el estudio.
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Criterios para
una evaluacion
de ‘Bajo riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:
¢ Ningun cegamiento, pero los revisores consideran que no es probable
gue el resultado esté influido por la falta de cegamiento;
e Se aseguro6 el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, y es poco probable gue se haya roto el cegamiento.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Alto riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:
¢ Ningln cegamiento o cegamiento incompleto, y es probable que el
resultado y la medicion del resultado estén influidos por la falta de
cegamiento;
e Se intentd el cegamiento de los participantes y el personal clave del
estudio, pero es probable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Riesgo
poco claro’ de
sesgo

Cualquiera de los siguientes:
e No hubo informacion suficiente para permitir una evaluacién de “Bajo
riesgo” o “Alto riesgo”.
e El estudio no abordé este resultado.

CEGAMIENTO DE LOS EVALUADORES DE LOS RESULTADOS
Sesgo de deteccion a causa del conocimiento de las intervenciones asignadas por parte de
los evaluadores.

Criterios para
una evaluacién
de ‘Bajo riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

o No hay cegamiento de la evaluacién de resultados, pero los revisores
creen que la medida del resultado no es probable que esté influenciada
por la falta de cegamiento;

e Se ha asegurado el cegamiento de la evaluacion de los resultados y es
improbable que se haya roto el cegamiento.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Alto riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:
 No hay cegamiento de la evaluacién de resultados y es probable que la
medida del resultado esté influenciada por la falta de cegamiento;
e Se ha realizado la valoracion del cegamiento, pero es probable que el
cegamiento se haya roto y que la medida del resultado esté influenciada
por la falta de cegamiento.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Riesgo
poco claro’ de
sesgo

Cualquiera de los siguientes:
e No hay suficiente informacién para permitir una evaluacion de ‘Bajo
riesgo’ o ‘Alto riesgo’;
e El estudio no abordé este resultado.

DATOS DE RESULTADO INCOMPLETOS
Sesgo de desgaste debido a la cantidad de datos de resultado incompletos, su naturaleza

0 manejo

Criterios para
una evaluacién
de ‘Bajo riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

¢ No hay datos de resultado faltantes;

e Es poco probable que los motivos causantes de los datos de resultado
faltantes se relacionen con el resultado verdadero (para los datos de
supervivencia, es poco probable que la censura de los datos haya
introducido sesgo);

e Datos de resultado faltantes equilibrados con respecto a los nimeros
entre los grupos de intervencion, con motivos similares para los datos
de resultado faltantes entre los grupos;

o Para los datos de resultado dicotomicos, la proporcion de resultados
faltantes comparados con el riesgo de evento observado no es suficiente
para tener una repercusion clinicamente importante sobre la estimacion
del efecto de la intervencion;

e Para los datos de resultado continuos, el posible tamafio del efecto
(diferencia de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los
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resultados faltantes no es suficiente para tener una repercusion
clinicamente relevante sobre el tamafio del efecto observado;
e Los datos faltantes se imputaron mediante métodos apropiados.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Alto riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

e Es probable que las razones que causan los datos faltantes estén
relacionadas con el resultado verdadero, con desequilibrio en los
nameros o en los motivos para los datos faltantes entre los grupos de
intervencion;

e Para los datos de resultado dicotomicos, la proporcién de resultados
faltantes comparados con el riesgo de evento observado es suficiente
para inducir un sesgo clinicamente relevante en la estimacion del efecto
de la intervencion;

e Para los datos de resultado continuos, el posible tamafio del efecto
(diferencia de medias o diferencia de medias estandarizada) entre los
resultados faltantes es suficiente para inducir un sesgo clinicamente
relevante en el tamafio del efecto observado;

e EIl andlisis “como se tratd” se realizé de forma significativamente
diferente de la intervencion recibida con respecto a la asignada
mediante la asignacién aleatoria;

e Aplicacion posiblemente inapropiada de la imputacién simple.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Riesgo
poco claro’ de
sesgo

Cualquiera de los siguientes:
¢ No hay datos suficientes sobre las pérdidas/exclusiones para permitir
una evaluacion de ‘Bajo riesgo’ o ‘Alto riesgo’ (por ejemplo, no se sefiala
el nimero de participantes asignados al azar, no se
e proporcionan los motivos de los datos faltantes);
e El estudio no abordé este resultado.

NOTIFICACION

Sesgo de notificacién a causa de una notificacién selectiva incompleta.

SELECTIVA DE LOS RESULTADOS

Criterios para
una evaluacion
de ‘Bajo riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

e EIl protocolo del estudio esta disponible y todos los resultados pre
especificados (primarios y secundarios) del estudio que son de interés
para la revision se describieron de una manera

e pre especificada,

e EIl protocolo del estudio no esta disponible, pero esta claro que las
publicaciones incluyen todos los resultados esperados, incluidos los que
se pre especificaron (puede ser poco frecuente la presencia de texto
convincente de esta naturaleza).

Criterios para
una evaluacién
de ‘Alto riesgo’
de sesgo

Cualquiera de los siguientes:

e No se describieron todos los resultados primarios del estudio

e Pre especificados; Uno o mas resultados primarios se describieron con
mediciones, métodos de analisis o subgrupos de datos (p.ej.
subescalas) que no se pres especificaron;

e Uno o més resultados primarios no se pre especificaron (a menos que
se proporcione una clara justificacién para detallarlos, como un efecto
adverso inesperado);

e Uno o mas resultados pre especificados de interés para la revision se
describieron de forma incompleta, por lo que no fue posible introducirlos
en un meta-analisis;

e La publicacidn del estudio no incluyé resultados para un resultado clave
gue era de esperar que se describiera para esta clase de estudios.

Criterios para
una evaluacién
de ‘Riesgo
poco claro’ de
sesgo

No hubo informacién suficiente para permitir una evaluaciéon de “Bajo riesgo” o
“Alto riesgo”. Es probable que la mayoria de los estudios se incluya en esta
categoria.
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OTROS SESGOS

Sesgos debidos a otros problemas no abordados en los apartados anteriores.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Bajo riesgo’
de sesgo

El estudio parece estar libre de otras fuentes de sesgo.

Criterios para
una evaluacion
de ‘Alto riesgo’
de sesgo

especifico utilizado en el estudio; o

Tuvo un desequilibrio inicial extremo; o
Se ha sefialado la presencia de fraude; o
Tiene algln otro problema.

Hay al menos un riesgo importante de sesgo. Por ejemplo, el estudio:
Tiene una fuente potencial de sesgo relacionada con el disefio

Criterios para
una evaluacion

de ‘Riesgo
poco claro’ de
sesgo

sesgo; 0

Justificacién o pruebas suficientes de que un problema identificado

introducird sesgo.

Puede haber riesgo de sesgo, pero no hay:
Informacién suficiente para evaluar si existe un riesgo importante de

Fuente: Manual Cochrane de Revisiones Sisteméticas de Intervenciones, version 5.1.0 (2012, p.

212-215)

3.7 Definicién y Operacionalizacion de las Variables del Estudio

Tabla 11. Definicion de las variables por objetivo especifico

térax de baja dosis
mediante el analisis de
la evidencia cientifica
encontrada en la
literatura cientifica
correspondiente

e Conclusiones
e Recomendaciones

Objetivo especifico Variable Indicadores Instrumento de
Recoleccién

Caracterizar los | Ensayos clinicos, e Nombre e Tabla 7:
ensayos clinicos sobre | estudios de cohorte y | e Fecha de publicacién Puntos 1 -12
el uso de la tomografia | revisiones e Lugar donde se realizd y
computarizada de | sisteméticas, sobre el duracion
térax de baja dosis en | uso de la Tomografia « Cantidad de poblacion
el diagnostico | Computarizada  de eEdad en afios de los
temprano de céancer | Térax participantes
pulmonar, segun la e Sexo
literatura cientifica e Criterios de inclusiéon o
recuperada exclusién

¢ Metodologia

¢ Tipo de estudio

e Parametros utilizados en la

técnica de baja dosis

e Valor de “p”

e Conclusiones
Determinar la utilidad | Hallazgos de cada | e Nivel de evidencia e Tabla 8
diagnostica de la | estudio ¢ Grado de evidencia e Tabla 9
técnica de tomografia « Sesgo del estudio e Tabla 10
computarizada de ¢ Resultados Tabla 7: Punto 12

Fuente: Elaboracion Propia
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CAPITULO IV

4. Andlisis de Resultados

En el siguiente apartado se presentan los resultados obtenidos de la revision
bibliogréfica en las bases de datos y el resumen de los estudios que cumplieron con los
criterios de inclusién establecidos en la metodologia. Posteriormente, se realiza el analisis

descriptivo de los datos encontrados y el riesgo de sesgo presente en cada estudio.

Para realizar la revision sistematica de bibliografia cientifica, se consultaron las 9
bases de datos incluidas en la tabla 2, utilizando los términos de busqueda previamente
establecidos y diferentes estrategias de blsqueda segln lo permitiera cada base de datos
(tablas 4,5y 6).

4.1 Cantidad de Estudios Encontrados en las Bases de Datos

En las tablas que se presentan a continuacién se muestra el total de articulos
encontrados en cada base de datos, desglosados por cantidad, segun la combinacién de

términos MeSh y DeCs, asi como la estrategia de blsqueda utilizada en cada una de ellas.

Tabla 12. Cantidad de articulos encontrados en la Biblioteca Virtual en Salud de Bireme

Estrategia de Combinaciones Articulos
busqueda encontrados
28/02/2019
Titulo “TC por rayos X” AND “neoplasias del pulmén” 0
Titulo “TC por rayos X” AND “revisién académica” AND “baja dosis” 5
Titulo, resumen, | “tomografia computarizada por rayos X’ AND “baja dosis” 20
asunto. Afo AND “neoplasias pulmonares”
Titulo “tomografia computarizada por rayos X* AND “céancer de 21
pulmén” AND “baja dosis”
Titulo, resumen, | “tomografia computarizada por rayos X’ AND “neoplasias 15065
asunto. Afo pulmonares”
Titulo, resumen, | “tomografia computarizada por rayos X’ AND “revisién” AND 7
asunto. Afio “cribado”
TOTAL 15118
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Tabla 13. Cantidad de articulos encontrados en Clinicalkey

Estrategia de Combinaciones Articulos
busqueda encontrados
29/01/2019
“computed tomography” AND “low-dose” 182
“computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” 87
“computed tomography” AND “lung cancer” 71
“‘computed tomography” AND “lung neoplasm” 65
“early detection of cancer” AND “computed tomography” AND 14
“low-dose”
Clinical Trials “early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose” 3
/ “lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” 67
Full Text and “systematic review” AND “computed tomography” AND “low- 4
Medline dose”
“systematic review” AND “lung neoplasms” AND 0
“tomography, X-ray computed”
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” 53
“tomography, X-ray computed” AND “early detection of 8
cancer”
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” 158
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung 39
neoplasms”
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” 3
TOTAL 754

Tabla 14. Cantidad de articulos encontrados en Cochrane Database of Systematic Reviews

Estrategia de Combinaciones Articulos
busqueda encontrados
29/01/2019
“computed tomography” AND “low-dose” Reviews 1
Trials 441
“‘computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” | Reviews 0
Trials 138
“‘computed tomography” AND “lung cancer” Reviews 2
Trials 488
“computed tomography” AND “lung neoplasm” Reviews 2
Trials 252
“early detection of cancer” AND “computed tomography” AND | Reviews 0
Title Abstract | “low-dose” Trials 39
Keyword “early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose” Reviews 0
Trials 5
“lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” Reviews 1
Trials 211
“systematic review” AND “computed tomography” AND “low- | Reviews 0
dose” Trials 3
“systematic review” AND “lung neoplasms” AND | Reviews 0
“tomography, X-ray computed” Trials 2
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” Reviews 0
Trials 1
“tomography, X-ray computed” AND “early detection of | Reviews 0
cancer” Trials 88
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“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” Reviews 0
Trials 192
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung | Reviews 1
neoplasms” Trials 83
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” Reviews 2
Trials 272
TOTAL 2224
Tabla 15. Cantidad de articulos encontrados en Ebscohost
Estrategia de Combinaciones Articulos
busqueda encontrados
29/01/2019
Title/Abstract “computed tomography” AND “low-dose” 172
Title/Abstract/ “computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” 55
All text
Title/Abstract “computed tomography” AND “lung cancer” 216
“computed tomography” AND “lung neoplasm” 0
“early detection of cancer” AND “computed tomography” AND 0
“low-dose”
“early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose” 0
Title/Abstract/ “lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” 223
All text “systematic review” AND “computed tomography” AND “low- 13
dose”
“systematic review” AND “lung neoplasms” AND 0
“tomography, X-ray computed”
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” 0
Title/Abstract “tomography, X-ray computed” AND “early detection of 0
cancer”
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” 0
Title/Abstract/ “tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung 0
All text neoplasms”
Title/Abstract “tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” 0
TOTAL 679
Tabla 16. Cantidad de articulos encontrados en Embase
Estrategia de Combinaciones Articulos
busqueda encontrados
29/01/2019
“computed tomography” AND “low-dose” 483
“computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” 131
Advanced: “computed tomography” AND “lung cancer” 1829
Quitar: mapping | “computed tomography” AND “lung neoplasm” 18
“early detection of cancer” AND “computed tomography” 4
Date: AND “low-dose”
2001-2018 “early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose” 1
o “lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” 165
Quick limits: “systematic review” AND “computed tomography” AND “low- 3
clinical studies dose”
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“‘systematic review” AND “lung neoplasms” AND 1
“tomography, X-ray computed”
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” 0
“tomography, X-ray computed” AND “early detection of 0
cancer”
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” 1
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung 1
neoplasms”
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” 2
TOTAL 2639
Tabla 17. Cantidad de articulos encontrados en Ovid Medline
Estrategia de Combinaciones Articulos
blusqueda encontrados
10/04/2019
“computed tomography” AND “low-dose” 478
“computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” 146
“computed tomography” AND “lung cancer” 788
“early detection of cancer” AND “computed tomography” 0
AND “low-dose”
“early Detection of Cancer” AND “thorax” AND “low-dose” 0
] “lung cancer” AND “low-dose” 452
Titulo “lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” 291
,/ “lung neoplasms” 353
Asignar “pulmonary neoplasms” 223
termino c_ie “systematic review” AND “computed tomography” AND “low- 6
encabezamiento | jico»
“systematic review” AND “lung neoplasms” AND 0
“tomography, X-ray computed”
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” 1
“tomography, X-ray computed” 11
“tomography, X-ray computed” AND “early detection of 0
cancer”
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” 0
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung 0
neoplasms”
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” 0
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” AND 0
“low-dose”
TOTAL 2749

41




Tabla 18. Cantidad de articulos encontrados en ProQuest Central

Estrategia de Combinaciones Articulos
busqueda encontrados
29/01/2019
“computed tomography” AND “low-dose” 283
“computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” 50
Fecha de “computed tomography” AND “lung cancer” 385
publicacion / “computed tomography” AND “lung neoplasm” 0
TI- AB “early detection of cancer” AND “computed tomography” AND 0
/ “low-dose”
Ti-AB-FT “early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose” 0
“lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” 1343
“systematic review” AND “computed tomography” AND “low- 23
dose”
“systematic review” AND “lung neoplasms” AND 0
“tomography, X-ray computed”
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” 0
“tomography, X-ray computed” AND “early detection of 0
cancer”
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” 0
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung 0
neoplasms”
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” 0
TOTAL 2084
Tabla 19. Cantidad de articulos encontrados en PUBMed
Estrategia de Combinaciones Articulos
busqueda encontrados
28/02/2019
“computed tomography” AND “low-dose” 264
“computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” 70
“computed tomography” AND “lung cancer” 392
“computed tomography” AND “lung neoplasm” 0
“early detection of cancer” AND “computed tomography” AND 38
“low-dose”
o ) “early detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose” 8
Clinical Trial “lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” 110
/ “systematic review” AND “computed tomography” AND “low- 9
Costum Range | gose”
“systematic review” AND “lung neoplasms” AND 3
“tomography, X-ray computed”
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” 1
“tomography, X-ray computed” AND “early detection of 92
cancer”
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” 261
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung 94
neoplasms”
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” 542
TOTAL 1884
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Tabla 20. Cantidad de articulos encontrados en Science Direct: Doyma

Estrategia de Combinaciones Articulos
blsqueda encontrados
29/01/2019
“computed tomography” AND “low-dose” 106
Years “computed tomography” AND “low-dose” AND “lung cancer” 35
/ “computed tomography” AND “lung cancer” 209
Title “computed tomography” AND “lung neoplasm” 0
/ “early detection of cancer” AND “computed tomography” AND 0
Article type: “low-dose”
research articles | “garly detection of cancer” AND “thorax” AND “low-dose” 0
“lung cancer” AND “screening” AND “low-dose” 69
“systematic review” AND “computed tomography” AND “low- 1
dose”
“systematic review” AND “lung neoplasms” AND 0
“tomography, X-ray computed”
“thoracic computed tomography” AND “low-dose” 1
“tomography, X-ray computed” AND “early detection of 0
cancer”
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” 0
“tomography, X-ray computed” AND “low-dose” AND “lung 0
neoplasms”
“tomography, X-ray computed” AND “lung neoplasms” 0
TOTAL 421

En total, de las nueve bases de datos consultadas, se obtuvieron veintiocho mil

quinientos cincuenta y dos (28552) articulos, como se resume en la siguiente tabla.

Tabla 21. Cantidad total de articulos encontrados en las 9 bases de datos consultadas

Base de datos Cantidad de articulos encontrados
1. Biblioteca Virtual en Salud de Bireme 15118
2. Clinicalkey 754
3. Cochrane Database of Systematic Reviews 2224
4, Ebscohost 679
5. Embase 2639
6. Ovid Medline 2749
7. ProQuest Central 2084
8. PUBMed 1884
9. Science Direct: Doyma 421
TOTAL 28552

43



Al realizar la bausqueda de estudios elegibles en las bases de datos, el primer filtro
aplicado por las investigadoras fue la utilizacion de combinaciones de términos MeSh y

DeCs como se expuso anteriormente.

De los 28552 estudios encontrados en total, en cada uno se ley6 el resumen o
“abstract” para aplicar como segundo filtro los criterios de inclusion que no se cumplieran
en el mismo, dando como resultado 596 articulos como posibles elegibles, que, al eliminar

los estudios duplicados, la cantidad se redujo a 361.

Posteriormente se realizd un tercer filtro al leer por completo cada articulo de los
361, para desechar los que no evidenciaran en el texto el cumplimiento de los criterios de
inclusion definidos en la investigacion, dando como resultado 171 articulos.

Para finalizar, se aplicé un cuarto filtro, al leer nuevamente por completo cada uno
de los 171 articulos y asi asegurar de manera absoluta que la informacién contenida en
cada uno fuese la idénea para presentar los resultados de la investigacion, como resultado,
se obtuvo un total de 55 estudios que fueron incluidos para presentar los resultados y 18
revisiones sistematicas sobre tomografia computarizada de térax de baja dosis que fueron
consideradas de importancia para comparar resultados. De estos 55 estudios elegidos, s6lo

[ ]

13 estudios presentan un valor “p” para una Unica variable.

Este proceso se presenta de forma resumida en el siguiente diagrama de flujo.
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Figura 1. Flujo de estudios incluidos y excluidos obtenidos de las bases de datos

28552 registros obtenidos de las 14 combinaciones de “MeSh y DeCs” utilizadas en las 9 bases
de datos seleccionadas para la investigacion

A

27960 registros excluidos por criterios de
exclusion identificados en el “abstract”

592 registros recuperados a texto completo

v

361 registros en total luego de eliminar
duplicados

4

190 registros excluidos:
125 por ser cuestionarios, encuestas o
entrevistas a radiélogos sobre la TC de baja
dosis
23 por ser estudios en proceso
13 por contener informacion incompleta
10 por el idioma (hangaro, italiano, mandarin)
8 por ser estudios en fantomas
6 por ser estimaciones de dosis efectivas
5 por ser estudios en otras poblaciones

171 registros valorados para elegibilidad

v
73 estudios elegidos

98 estudios excluidos:
50 por contener informacion sélo de opinién
35 por el tipo de estudio
9 por ser célculos en poblaciones hipotéticas,
simuladas o fantomas
4 por no utilizar bajas dosis en el cribado

4
55 estudios incluidos

\4

13 estudios con valor “p”

18 revisiones sistematicas sobre cribado de
cancer de pulmén con TC de baja dosis
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4.2 Resumen y Analisis de Resultados de los Estudios Incluidos

En este apartado se muestran las tablas con el resumen de los resultados obtenidos,
como lo sugiere el manual Cochrane, a partir de los 55 estudios que cumplieron de manera
absoluta con los criterios de inclusién y que fueron sometidos al andlisis de evidencia, grado

de recomendacion y clasificacion del riesgo de sesgo.

En primer lugar, se presentan los resultados de las 13 publicaciones que evidencian

el valor “p” como variable Unica del estudio, de estas, 5 son ensayos clinicos y 8 son

estudios de cohorte.

Seguidamente se muestran los resultados de los otros 42 estudios incluidos: 25
ensayos clinicos y 17 estudios de cohorte, que, aunque no contienen un valor “p” general,
0 contrariamente, muestran varios valores “p” para diversos rubros, se consideraron
importantes, ya que, cumplieron con los criterios de inclusion, fueron realizados en grandes

poblaciones y aportan informacion relevante en sus conclusiones.

Finalmente, se resumen los resultados de las 18 revisiones sistematicas realizadas
por investigadores de diferentes paises, con el fin de demostrar y comparar los resultados
entre ellas, ya que, tomaron en cuenta criterios de inclusién similares a los de esta

investigacion.
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Tabla 22. Resumen de la bibliografia recopilada en los Ensayos Clinicos Aleatorios con “p” significativo

cuestionarios

software fue usado en
la prueba de seleccion
holandesa-belga

(NELSON). Dos
radi6logos con

FECHA DE NOMBRE LUGAR Y CANTIDAD DE EDAD EN SEXO CRITERIOS DE METODOLOGIA PARAMETROS DE VALOR CONCLUSIONES DEL
PUBLICACION DEL DURACION DEL POBLACION ANOS INCLUSON LDCT DE “p” ESTUDIO
Y AUTORES ESTUDIO ESTUDIO INCLUIDA

2009 A randomized Milan, ltalia. Desde 2811 60-75 M Fumadores por mas | 1403  participantes | Tomografia 0.004 El beneficio en cuanto a la
Infante, M., study of lung Marzo de 2001 de 20 afios asignados al azar | computarizada CT; reducciéon de mortalidad en
Cavuto, S., cancer hasta febrero de para deteccion LDCT | LDCT/HRCT baja dosis deteccion de cancer de
Lutman, F., screening with | 2006 y 1408 para control espiral CT / CT de alta pulmén por LDCT podria ser
Brambilla, G., spiral resolucion mucho méas pequefio de lo
Chiesa, G., computed previsto
Ceresol, G., tomography
Passera, E.,
Angeli, E.,
Chiarenza, M.,
Aranzulla, G.,
Cariboni, U.,
Errico, V.,
Inzirillo, F.,
Bottoni, E.,
Voulaz, E.,
Alliosio, M.,
Destro, A,,
Roncalli, M.,
Santoro, A. y
Ravasi, G.
2012 CT screening Dinamarca. Desde 4104 50-70 Ambos Fumadores actuales | Grupo de seleccion | Siemens Syngo Lung- 0.001 La deteccion por TC para el
Saghir Z., for lung octubre de 2004 y ex fumadores | 2052 participantes y | CARE CT  version cancer de pulmoén
Dirksen, A., cancer brings hasta marzo 2006 voluntarios en el grupo de control | VE25A, una deteccion diagnostica una enfermedad
Ashraf, H., forward early asintomaticos, con al | 2052 participantes. El | comercial asistida por temprana. Se  observé
Bach, KS., disease. The menos 20 paquetes | grupo de deteccién | computadora, un reducciéon de la mortalidad.
Brodersen, J., randomised por afio. Los | recibid cinco | software de informacion Mas cénceres de pulmén
Clementsen, P., danish lung participantes tenian | tomografias se utiliz6 para medir fueron diagnosticados en el
Dossing, M., cancer que ser capaces de | computarizadas de | volumenes de nédulos grupo de cribado, indicando
Hansen, H., screening trial: subir dos tramos de | térax anuales (una | cuando fue posible y el algin grado de
Kofoed, K., status after escaleras (36 | exploracion de | tiempo de duplicacion sobrediagnéstico y
Larsen, K., five annual escalones) sin | referencia y cuatro | de volumen (VDT) se necesidad de un
Mortensen, J., screening pausas, peso inferior | exploraciones de | utilizé para medir la tasa seguimiento mas
Rasmussen, J., rounds with a 130 k incidencia de crecimiento. El prolongado
Seersholm, N., low dose CT posteriores). Todos | rapido crecimiento
Skov, G., los participantes | (VDT <400 dias)
Thorsen, H., tuvieron una visita | increment6 la sospecha
Tonnesen, P.y anual a la clinica de | de malignidad, mientras
Pedersen, J. deteccion, donde se | que crecimiento lento

les realizaron | (VDT> 400 dias)

pruebas de funcién | disminucion de la

pulmonar y | sospecha. ElI mismo
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experiencia en el térax
leyeron las tomografias

computarizadas
2012 Lung cancer Copenhague 4104 50 en Ambos Fumadores actuales | Asignacion al azar de | No indica 0.001 Significativamente, se
Pedersen, J., screening adelante o anteriores con al | hombres (55%) vy diagnosticaron méas céancer
Petersen, R. y trials: menos 20 paquetes | mujeres (45%), El de pulmén en el grupo de
Hansen, H Denmark and por afio. Los ex | grupo de deteccion cribado y maés fueron en
beyond fumadores deben | recibié 5 tomografias estadio bajo. El nimero de
haber dejado de | computarizadas de cancer de pulmén en etapa
fumar por no méas de | térax anuales de baja tardia fue el mismo en
10 afios dosis (1 exploracion ambos grupos. El nimero de
de referencia y 4 nuevos canceres de pulmén
exploraciones de se mantuvo alto durante las
incidencia).  Todos 4 rondas de incidencia en el
asistieron a una visita grupo de detecciébn en
anual a la clinica de comparacién con el grupo
deteccion, en la que control. Una alta proporcién
se realizaron pruebas de los canceres de pulmén
de la funcion detectados fueron tratados
pulmonar y se mediante cirugia
realizaron minimamente invasiva
cuestionarios sobre la
salud, el estilo de
vida, los héabitos de
fumar y las
consecuencias
psicosociales de la
evaluacion. Las
tomografias
computarizadas
fueron evaluadas por
2 radi6logos
experimentados. La
funcién pulmonar se
midio mediante
espirometria 'y el
volumen espiratorio
forzado en 1 segundo
tenia que ser al
menos el 30% del
previsto
2014 Detection  of | Rotterdam, 15822 50-75 Ambos Fumadores de 15 o | 7915 se asignaron a | El cribado se realiz6 0.005 La deteccion del cancer de
Horeweg, N., lung  cancer | Holanda mas cigarrillos por dia | una prueba de TC de | utilizando TC de 16 pulmén en el ensayo produjo
Scholten, E., through  low durante mas de 25 | dosis baja con un | detectores en un ajuste una alta especificidad y
De Jong, PA,, dose CT afios o diez 0 mas | intervalo cada vez | de dosis bajas (dosis de sensibilidad, con solo un
Vanderalst, C., screening cigarrillos durante | mayor entre las | radiacion efectiva <0,4 pequefio nimero de cancer
Weenink, C., (NELSON): a més de 30 afios, o | pantallas y 7907 | mSv a <1,6 mSv de intervalo. Los resultados
Lammers, J.y prespecified que habian dejado de | grupo control. Luego | dependiendo del peso de este estudio podrian
Nackaerts, K. analysis of fumar hace menosde | de que algunos | corporal). Conjuntos de utilizarse para mejorar los
screening test 10 afios participantes se | datos fueron derivadas algoritmos de detecciéon y

performance
and interval
cancers

excluyeron, el grupo
se redujo a 7155
participantes

de imagenes del torax
(espesor de corte 1 mm,
intervalo 0,7 mm) vy
volimenes de nédulos

fueron medidos
utilizando software
volumétrico

reducir el ndmero de

canceres
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semiautomatico

(LungCARE, Siemens,
Somaris / 5 VB 10A-W).
Volumen duplicando el
tiempo. Se calcul6 para
todos los nédulos con al
menos dos medidas de
su tamafo utilizando el
férmula: Volume
doubling time: In(2)
At/In(V2) - In(V1) en la
que At representa el
tiempo en dias entre
exploraciones, V1 la
volumen del nédulo en
lalinea de base, y V2 el
volumen del nédulo en
el examen de TC actual

2015 Long term Italia. Desde marzo 2450 60-74 Fumadores Un total de 1,264 | No indica Inferior | En el brazo de deteccién
Infante, M., follow up de 2001 hasta masculinos de al | sujetos se a0.005 | LDCT, se detectaron
Romano, F., results of the finales de febrero menos 20 paquetes | inscribieron en el significativamente mas
Passera, E., dante trial, a de 2006 al afio y menos de 10 | grupo de LDCT vy pacientes con cancer de
Chiarenza M., randomized afos de haber dejado | 1186 en el grupo de pulmén de deteccién en
Chiesa, G., study of lung el fumado antes del | control. Se comparacion con radiografia
Brambilla, G., cancer reclutamiento sometieron a un de térax de referencia
Angel, E., screening with examen basal de

Aranzula, G., spiral CXR y citologia de

Chiti, A., computed esputo y recibieron

Scorsetti, M., tomography cinco rondas de

Navarria, P., detecciéon con LDCT

Cavina, R., 0 una revision clinica

Ciccarelli, M., anual de forma

Roncalli, M., aleatoria

Destro, A.,

Bottoni, E.,

Voulaz., E.,

Errico, V.,

Rerraroli, M.,

Finocchiaro, G.,

Toschi, L.,

Santoro, A. y

Alloisio, M.
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A continuacién, se presenta un resumen mas detallado en cuanto a los resultados

de cada ensayo.

Un estudio aleatorizado de deteccién de cancer de pulmén con tomografia

computarizada en espiral.

El estudio se realiz6 en 2472 individuos involucrados desde marzo 2001 hasta
febrero del 2006. Del total de individuos: con 1276 se utilizé LDCT y 1196 fueron parte del
grupo control. Dentro del grupo de LDCT habia 714 fumadores activos, con una edad
promedio de 64.3 afos y un promedio de fumado de 47.3 cajetillas por afio. En el grupo
control la cantidad de fumadores activos fue de 681 individuos con una edad promedio de
64.6 afios y un promedio de fumado de 47.2 cajetillas por afio.

Luego de una mediana de seguimiento de 33 meses aplicada a toda la poblacién
involucrada y con 161 participantes con 5 o0 mas afios de seguimiento, en 60 pacientes
(4.7%) se detectd cancer de pulmén: 1 por prueba de esputo, 46 dieron positivo por
Tomografia Computarizada y 13 por aparicion de sintomas y otros medios. Realmente en
este grupo se observaron 63 casos de cancer: al inicio del estudio dos pacientes
presentaron cancer de pulmén sincrénico y un paciente 37 meses después de una

reseccion tumoral exitosa desarroll6 un tumor metacronico.

En el grupo control se detectaron 34 casos (2.8%): 8 por prueba de esputo, 3 por
revision clinica 'y 23 por aparicién de sintomas y otros medios. En el grupo control se incluy6
un paciente con un oculto radiolégico (cancer escamoso sincrénico) y otro paciente quien
reincide 29 meses después de un tratamiento quirdrgico exitoso. Por lo tanto, son 36 casos
de cancer. Por LDCT la tasa de deteccidon de cancer de pulmén fue de 2.19% en la pantalla
de prevalencia y 4.70% a los 3 afos; en el grupo control fue de 0,67 y 2,84%,

respectivamente. Fallecieron 20 pacientes del grupo LDCT y 20 pacientes del grupo control.
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El examen de TC para el cancer de pulmon adelanta el diagnéstico temprano.
Ensayo aleatorio de deteccidn de cancer de pulmdn danés: estado después de cinco

evaluaciones anuales con rondas de dosis bajas de TC.

En este estudio participaron 4104 individuos: 2052 en el grupo de cribado y 2052 en
el grupo control. El grupo de cribado recibio cinco tomografias computarizadas de térax de
baja dosis (una exploracion de referencia y cuatro exploraciones de incidencia posteriores),
encontrando 1029 nodulos no calcificados (560 basales + 469 incidencia) categoria 2e4.
Se puede notar que la frecuencia de estos nddulos fue mucho menor en las 4 exploraciones

de incidencia posteriores.

Se lograron diagnosticar 69 canceres de pulmén: 3 de células pequefias (SCLC) y
66 de células no pequefias (NSCLC). Potencialmente curables se encontraron 47 canceres
(70%) debido a que se encontraron en etapa temprana, diagnosticados en la etapa tardia
se encontraron 22 (30%). Desde que se detectaron por primera vez mediante tomografia
computarizada y a lo largo de un afio se verificaron por histologia 58 de los canceres de

pulmon.

Al inicio del estudio, la tasa de recuerdo de la exploracion de seguimiento fue del
7,6% (155/2047). Durante los afios siguientes, las tasas fueron 20 (1.0%), 24 (1.2%), 18
(0.9%) y 24 (1.3%). En el grupo control se diagnosticaron 24 participantes con cancer de
pulmén: 6 de células pequefias con etapa extensa y limitada, 8 en etapa inicial y 16 en

etapa tardia.

Se muestra que se diagnosticaron 69 canceres de pulmén en el grupo de cribado
ante 24 en el grupo control, ademas, 48 en estadio bajo frente a 21. En ambos grupos los
canceres en etapa tardia presentan la misma cantidad. El nimero de canceres de pulmén
en etapa tardia proporcionalmente es el mismo en ambos grupos. El nimero de SCLC en
ambos grupos fue bajo, pero existe tendencia hacia enfermedad avanzada en el grupo

control.
Para finales de marzo, 2004, 103 participantes habian muerto, 61 participantes (2.97%)

murieron en el grupo de cribado, 15 debido a cancer de pulmén, en el grupo de control

murieron 42 (2.05%) personas, 11 (0,54%) por cancer de pulmén.
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Ensayos de deteccion de cancer de pulmén: Dinamarca y mas alla.

El ensayo involucré 4104 participantes. En el grupo de cribado se diagnosticaron 68
canceres de pulmaon: 3 cancer de pulmon de células pequefias SCLC y 65 casos de NSCLC.
Se encontré que 57 casos (84%) son potencialmente curables ya que se presentan en etapa
temprana (etapa I-IlIA para NSCLC y etapa limitada para SCLC)

Contrastando el grupo de cribado con el grupo control, se diagnosticaron mas casos de
cancer (68) en el primero que en el segundo (24). También, se encuentra que en el grupo

de cribado se encontraron mas casos en estadio bajo (57) que en el grupo control (10).

En ambos grupos el nimero de canceres de pulmon en etapa tardia fue el mismo (11
vs 14), ademas en el grupo de cribado el nimero de canceres de pulmdn se mantuvo alto
durante el estudio. Mas del 75% de canceres de pulmdn detectados por cribado se trataron

con cirugia minimamente invasiva.

Deteccion de cancer de pulmdén a través de pruebas de TC de baja dosis
(NELSON): un analisis pre-especificado del rendimiento la de prueba de deteccion y

canceres de intervalo.

Este estudio convoco a 15822 participantes, con una edad media de 58 afios, 8768
fumadores activos con un promedio de fumado de 38 paquetes por afio. A 7155 individuos
se les asigno a pruebas de deteccién de TC de dosis baja con una media de seguimiento
de 8 + 16 afios (se presentaron 7135 a la primera ronda) y se asignaron 7907 individuos a
ninguna prueba de deteccion. En el grupo asignado a las pruebas de deteccién se
diagnostic6 196 canceres de pulmén en 187 participantes (33 mujeres y 154 hombres), en

el primer afio después de la deteccion se diagnosticaron otros 34 casos.

En el segundo afio después de la deteccidn se diagnosticaron 34 canceres de intervalo
en 15 pacientes (44%), 12 de estos no visibles (5 carcinoma de células pequefias), que se
detectaron gracias a la evaluacion retrospectiva de la Ultima TC de cribado y TC clinica. Al
evaluar retrospectivamente los 22 casos restantes, los canceres fueron visibles (2
carcinomas de células pequefias) al identificar una anormalidad sospechosa en el examen

de TC de deteccion.

52



Los canceres de intervalo se diagnosticaron en etapas mas avanzadas que los canceres
diagnosticados en el primer estudio de deteccién: 29 avanzados en 34 de intervalo contra
44 avanzados de 196 canceres detectados en el estudio inicial.

En tres de los 34 canceres de intervalo se diagnosticé cancer en la etapa TINOMO, de
los 196 canceres de pulmén encontrados por LDTC, 130 también corresponden a ésta
etapa. Ademas, fue significativamente mayor la etapa de la enfermedad de los canceres de

intervalo diagnosticados en el primer afio desde el cribado, que en el segundo afo.

Resultados de seguimiento a largo plazo del ensayo DANTE, un estudio
aleatorizado de deteccién cancer de pulmoén con tomografia computarizada en

espiral.

Se reclutaron para este estudio 2450 individuos, 1264 para ser evaluados con LDCT y
1186 como grupo control. Se programaron 5 rondas, finalmente solo 1184 pacientes las
recibieron. El grupo LDCT tenia una edad promedio de 64.0 afios y un promedio de fumado
de 47.3 paquetes/afio. El grupo de control presenté una edad promedio de 64.0 también y
un promedio de fumado de 47.2 paquetes por afio.

Se tomaron durante el proceso 562 tomografias computarizadas adicionales ya que se
observé en 471 individuos (37%) del grupo de cribado una anormalidad y 355 (28%) de
ellos se sometieron a mas pruebas. Al inicio del estudio 4 pacientes del grupo de cribado
presentaron una citologia pulmonar anormal, uno de ellos fue diagnosticado con un cancer

de pulmoén escamoso de dificil localizacion.

Cinco afios después de iniciado el estudio en mayo de 2013, 104 pacientes (8.23%) en
el grupo de cribado habian desarrollado 118 canceres de pulmén, entre ellos cuatro
pacientes con dos tumores primarios sincrénicos y ocho pacientes con tumores
metacronicos. De estos 104 pacientes, 66 (63%) fueron diagnosticados con céncer de
pulmén mediante una LDTC, un paciente con cancer de pulmon por citologia de esputo y a
trece pacientes se les detecto cancer de pulmoén entre dos rondas de deteccion. Ademas,
dos pacientes que no cumplieron el protocolo de deteccion también fueron diagnosticados

con cancer y otros dos pacientes en iguales condiciones, pero su diagnéstico fue dentro de
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1 afio a partir de la ronda final de deteccién. Y mas de un afio después de su tomografia
negativa final, 20 pacientes fueron diagnosticados con cancer de pulmén.

En el grupo control 72 pacientes (5,98%) fueron diagnosticados con 75 canceres de
pulmén, de estos 10 pacientes fueron diagnosticados por CXR y/o esputo, 3 durante una
revision anual programada y 59 (84%) fueron detectados debido a sintomas u otras
razones. Se incluyen dos pacientes que recibieron una tomografia computarizada uno por

error y el segundo en otra institucion.

En febrero de 2012 finalizo el seguimiento, la mediana de seguimiento fue de 8,35
afos. Finalmente, 105 de 114 pacientes (91%) murieron por cancer de pulmén, 90 de 113
pacientes (80%) murieron por cancer no pulmonar y 84 de 127 pacientes (76%) murieron

por causas no cancerosas.

A grandes rasgos, de los cinco ensayos clinicos, los investigadores Infante, M. et al.
de ltalia y Saghir, Z. et al. de Dinamarca concluyen que la tomografia de térax de baja dosis
reduce la mortalidad por cancer de pulmén, en sus estudios publicados en el 2009 y 2012,
respectivamente. De igual forma, en el 2012, Pedersen, J. et al. también de Dinamarca,
determinan que el uso de esta técnica contribuye a la realizacién de cirugias minimamente
invasivas gracias a deteccion temprana. Horeweng, N. et al. por su parte, menciona que la
LDCT tiene alta sensibilidad y especificidad en su estudio holandés de 2014. En el 2015,
Infante, M. et al. determina en su ensayo que la técnica de baja dosis en tomografia es

mucho mas efectiva para diagnosticar pacientes oncoldgicos que la radiografia de térax.
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Tabla 23. Resumen de la bibliografia recopilada en los Estudios de Cohorte con “p” significativo

FECHA DE NOMBRE LUGAR Y CANTIDAD EDAD EN SEXO CRITERIOS DE METODOLOGIA PARAMETROS DE VALOR CONCLUSIONES DEL
PUBLICACION DEL DURACION DE ANOS INCLUSON LDCT DE “p” ESTUDIO
Y AUTORES ESTUDIO DEL ESTUDIO POBLACION
INCLUIDA
2005 CT screening Mayo Clinic. 1520 50 en Ambos Fumadores actuales | Después de obtener el | Todas las 0.043 La TC de baja dosis
Swensen, SJ., for lung Rochester, adelante y ex fumadores de | consentimiento exploraciones se permite la deteccion de
Jett, JR., cancer: five Minnesota. mas de 20 paquetes | informado por escrito, | realizaron con un canceres de pulmén en
Hartman, TE., year Desde el 20 de por afio se inscribieron 1520 | escaner helicoidal de etapa temprana, ademas,
Midthun, DE., prospective enero hasta personas. El protocolo | cuatro detectores a la tasa de deteccion de
Mandrekar, SJ., experience mayo 2004 fue aprobado por la | niveles de dosis de baja nédulos benignos es alta.
Hillman, S., junta de revision | radiacion (modelo El cancer de pulmén es un
Sykes, A., institucional y el | LightSpeed modelQX / importante problema de
Aughenbaugh, Instituto Nacional del | I; GE Medical Systems, salud publica. No se
G, Céancer y cumpliaconla | Milwaukee, Wis) demostré ninguna ventaja
Bungum, A.y Ley de Responsabilidad | utilizando la siguiente en lamortalidad con el uso
Allen, K. y  Portabilidad del | técnica: Ancho de de radiografia de térax
Seguro de Salud, o | seccién de 5mm, con
HIPAA. Los | intervalo de
participantes se | reconstruccion de 3,75
sometieron a cinco | mm, modo de alta
examenes anuales de | velocidad, pitch de 1,5,
CT (uno inicial y cuatro | tiempo de exposicion
posteriores). Se evalué | de 0,8 segundos por
un cambio significativo | rotacién, avance de la
hacia abajo en los | tabla de 30mm por
canceres de pulmén de | rotaciéon de 37,5mm/s,
células no pequefias | 120 kVp y 40 mA. La
detectados inicialmente | dosis efectiva  de
desde la etapa | radiacion fue de 0,65
avanzada hasta la | mSv (65 mrem). Las
etapa | mediante el uso | exploraciones se
de una prueba binomial | obtuvieron desde el
de proporciones | nivel de la muesca
unilateral. La regresion | esternal hasta las
de Poisson y las | crestas iliacas. No se
pruebas exactas de | administr6 material de
Fisher se usaron para | contraste intravenoso.
las comparaciones con | Todas las imagenes de
el Proyecto Pulmonar | TC fueron vistas en una
Mayo estacion de trabajo de
computadora por uno
de cuatro radiélogos de
investigacion
2008 Lung cancer | ltalia. Desde 5201 50-70 Ambos Asintomaticos Voluntarios de alto | El equipo de TC fue de 0.001 El protocolo limita los
Veronesi, G., screening with | octubre del 2004 fumadores actuales o | riesgo de los cuales | Alta Velocidad procedimientos de
Bellomi, M., low dose | hasta octubre antiguos de mas de | 3437 eran hombres, | (General Electric, diagnostico invasivos,
Mulshine, J., computed del 2005 20 paquetes por afio. | 1764 mujeres y el | Milwaukee, WI, EE. mientras que  pocos
Pelosi, G., tomography: a Los ex fumadores | 80.3% eran fumadores | UU.) Con detector pacientes  tienen  un
Scanagatta, P., non-invasive habian dejado de | actuales. Se sometieron | multiple (8 o 16 cortes). retraso en el diagndstico,
diagnostic fumar no mas de 10 | a una linea de base | No se us6 contraste lo que apoya la viabilidad
protocol  for afios LDCT; 4821 (93%) | para las exploraciones de la deteccién del cancer
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Paganelli, G.,
Maisonneuve,
P.,

Preda, L.,
Leo, F.,
Bertolotti, R.,
Solli, P.y
Spaggiari, L.

baseline lung
nodules

regresaron para la
primera repeticion de
LDCT. Los nédulos <5
mm se sometieron a
repeticion de LDCT a 1
afio; los nédulos 5.1-8
mm se sometieron a
LDCT 3 meses después

de deteccion que se
tomaron en una sola
respiracion con la
maquina ajustada a
140 kVp, 30 mA,
relacion de paso de
1,75: 1 y grosor de
corte de 2,5 mm. Un
radiologo

experimentado ley6 las
imagenes en una
estacion de trabajo
(Advantage Windows
4.2, General Electric),
usando ventanas de
parénquima pulmonar
(WW 1300, WL 480)
con reconstruccion de
proyecciéon de maxima
intensidad, y ventanas
de mediastino (WW
300, WL 35). El tamafio
de lalesién (> 5 mm) se
validé en reuniones
multidisciplinares en las
que participaron al
menos dos radiélogos

de pulmén en sujetos de
alto riesgo por LDCT. Sin
embargo, es necesaria
una mayor optimizacion
del manejo clinico de los
nédulos detectados en el
cribado

2011

Ryoichi, K.,
Kazuo, Y.,
Satoshi, K.,
Takayuki, S.y
Keishi, K.

Efficacy of CT
screening  for
lung cancer in
never
smokers:
analysis of
japanese
cases
detected using
a low dose CT
screen

Hospital
Universitario de
Shinshu, Japén.
Desde enero del
2000 hasta
diciembre del
2008

556

58-80

Ambos

No fumadores con
sintomas y sin ellos.

Participantes tomados
de las listas de cirugia
del hospital. Se
realizaron analisis
comparativos, como un
estudio  retrospectivo,
en tres tipos de cancer
de pulmén detectados

mediante TC,
radiografia y mediante
analisis de
caracteristicas y
resultados clinico-

patolégicos en  no
fumadores de un grupo
de pacientes con
sintomas. La cohorte
total del estudio
comprendi6 218
pacientes en el grupo
de TC, 160 en el grupo
de rayos X y 82 en el
grupo con sintomas.
Los 96 pacientes
restantes fueron
diagnosticados con una
LC durante un
seguimiento para otra
enfermedad. Se realizd
un analisis comparativo

Los pacientes fueron
escaneados mediante
TC de alta resolucion
desde 2000 hasta 2003

(HRCT, Hi Speed
Advantage CT; GE
Medical Systems,

Waukesha, WI) o con
un escéaner de 16 o 64
MDCT de 2003 a 2008
(Light Velocidad; GE
Healthcare
Technologies,
Waukesha, WI).
Cribado de rayos x se
realiz6 principalmente
utilizando  radiografia
indirecta una vez al
afio. En este método,
se utilizaron una
camara de espejo de
100 mm y un aparato
radiografico con una
salida nominal de 2150
kV. El voltaje del tubo
de rayos X fue 2120 kV

0.001

La TC mejora la tasa de
supervivencia y disminuye
la tasa de canceres
avanzados en los no
fumadores. La
exploracion por TAC es
también un factor de
mejora del prondstico
independiente en los no
fumadores, y por lo tanto
reduce el riesgo de
muerte por cancer de
pulmén. El protocolo de
deteccion en la prefectura
de Nagano recomienda la
deteccién anual para los
no fumadores
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para los no fumadores
en los siguientes tres
grupos: un grupo de
pantalla de TC, un
grupo de pantalla de
rayos X y un grupo con
sintomas. Para evitar
un sesgo de tiempo
prolongado, se
incluyeron pacientes en
el grupo de la pantalla
de TC que no habian
sido diagnosticados
mediante la deteccion
sino por la aparicion de
sintomas. Por lo tanto,
el grupo de TC contenia
pacientes con sintomas
asintomaticos y
sintomaticos que fueron
evaluados dentro de un
afio de su diagnostico
de cancer de pulmon.
Los sujetos en el grupo
de cribado de rayos X
se asignaron de la
misma manera que los
del grupo de cribado de
TC

2013
Veronesi, G.,
Maisonneuve,
P.,
Rampinelli, C.,
Bertolotti, R.,
Petrella, F.,
Spaggiari, I. y
Bellomi, M.

Computed
tomography
screening  for
lung cancer:
results of ten
years of
annual
screening and
validation  of
COSMOS
prediction
model

Milan, Italia.
Desde el 2000-
2001 hasta el
2011

1035

45 en
adelante

Ambos

Fumadores y ex
fumadores de méas de
20 paquetes al afio,
asintomaticos

Los voluntarios
recibieron LDCT
durante 10 afios: 71,3
% hombres, 28,7%
mujeres. Se comparé
con COSMOS vy las

estimaciones del
modelo de riesgo de
Bach. Los estudios
COSMOS fueron

aprobados por el comité
de ética del Instituto
Europeo de Oncologia.
Después de cinco afios,
una Comision Etica del
comité permitié que el
estudio pre- COSMOS
continuard por otros
cinco afios

COSMOS: modelo de
riesgo-beneficio
recalibrado por Patrick
Maisonneuve

Tomografia

computarizada de un
solo detector se utilizé
hasta el 2003, para un
escaner de 8 o 16.
Tanto en el conjunto de
verificacion como en el
conjunto de
entrenamiento, nédulos
de < 5mm se
sometieron a una
exploracién repetida a
1 afio; nédulos de 5.1 a
8mm se sometieron a
TC 3 meses después;

lesiones de >8mm
recibidas  tomografia
por emision de

positrones combinada
con CT (CT-PET)

0.001

Ni la frecuencia, ni la
proporcion de cancer en la
etapa | disminuyeron en
10 afios, lo que indica que
la deteccion no debe
suspenderse. La mayoria
de los céanceres se
encontraban en etapa
temprana, y la
supervivencia general fue
alta. Sélo se realizé un
namero limitado  de
procedimientos invasivos
para la  enfermedad
benigna. El modelo de
Bach disefiado para
predecir los céanceres
sintomaticos: predijo con
precision la frecuencia de
cancer a partir del tercer
afio, lo que sugiere que el
diagnostico excesivo es
un problema menor en la
deteccién del cancer de
pulmon. El modelo
COSMOS (disefiado para
estimar los cénceres de

57




pulmén detectados en el
cribado)  predijo  con
precision la frecuencia de
cancer al inicio del estudio
y en la segunda ronda de
seleccién

2015 Cribado de | Pamplona, 2989 48-62 Ambos Edad, sexo, paquetes | El estudio se realiz6 en | No indica inferior La experiencia del
Sanchez, P., cancer de | Espafa. Desde por afio de | una poblacién de 73% a programa de cribado de
Berto, J., pulmén: setiembre del tabaquismo, IMC, | varonesy 27% mujeres. 0.005 cancer de pulmén mas
Torres, JP., catorce afios | 2000 hasta abril antecedentes Se revisaron las largo de Espafia es
Campo, A., de experiencia | del 2014 familiares de cancer | historias clinicas para comparable con lo
Alcaide, A., del programa de pulmén y si era | obtener los datos de descrito en el resto de
Bastarrika, G., internacional fumador al inicio del | mortalidad de los Europa, y confirma la
Pueyo, J., de deteccion estudio. Fumadores o | pacientes con cancer viabilidad y la eficacia de
Villanueva, A., precoz de ex fumadores | de pulmén y se elabor6 este programa,
Echeveste, J., cancer de asintomaticos con | una curva de empleando la tomografia
Lozano, M., pulmén  con consumo acumulado | supervivencia de de baja dosis de radiacion
Garcia, M., TBDR de > 10 paquetes al afio | Kaplan-Meier (TBDR). La EPOC y el
Seijo, L., Pamplona (P- enfisema son factores de
Garcia, J., IELCAP) riesgo importantes para el
Torre, W., cancer de pulmén vy
Pajares, M., deberian  tenerse en
Pio, R, cuenta a la hora de
Montuenga, L.y seleccionar a los sujetos
Zulueta, J. de alto riesgo para los
programas de cribado
2016 Lung cancer | Estados Unidos. 26231 55-74 Ambos Fumadores y | Se comparé tres | Noindica 0.001 Los resultados mostraron
Patz, E., incidence and | Desde el 5 exfumadores con al | evaluaciones anuales una reduccion significativa
Greco, E., mortality in | agosto de 2002 menos 30 paquetes | de TC con dosis bajas en la incidencia de cancer
Gatsonis, C., national lung | hasta el 26 de por afio o haber | con tres radiografias de pulmén y la mortalidad
Pinsky, P., screening trial | abril de 2004 dejado de fumar en | anuales para la especifica por cancer de
Kramer, B. y participants los Gltimos 15 afios deteccion temprana del pulmén de los
Aberle, D. who cancer de pulmén en participantes sometidos a

underwent low
dose CT
prevalence
screening:  a
retrospective
cohort
analysis of a
randomised,
multicentre,
diagnostic
screening trial

individuos elegibles de
alto riesgo. La cohorte
consistié en todos los
participantes de NLST
gue habian recibido una
prueba de prevalencia
de TAC de dosis baja
(TO). Se determind la
frecuencia, el estadio, la
histologia, el afio de
estudio del diagnéstico
y la incidencia de
cancer de pulmon, asi
como la mortalidad
general y especifica del
cancer de pulmén, y si
se detectaron canceres
de pulmén como
resultado de la prueba
de deteccién o dentro
de un afio de una
prueba negativa

una prueba de tomografia
computarizada de baja
dosis con una prueba de
prevalencia negativa, en
comparacion con aquellos
con cribado de
prevalencia positiva. Se
cuestiona la necesidad de
una evaluacién continua
con pruebas de
tomografia computarizada
de dosis anuales para
todas las personas
elegibles de alto riesgo.
Estos hallazgos ayudaran
a informar las discusiones
en curso sobre la
implementacion de
programas efectivos y
eficientes de deteccion de
TC de baja dosis
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2017 Interval lung | Estados Unidos. 1060 55-74 Ambos Historial de | Las TC de deteccion de | No indica 0.001 La mayoria de los casos
Gierada, D., cancer after a | Enel 2015 tabaquismo de al | los participantes cumplieron con los
Pinsky, P., negative CT menos 30 paquetes | diagnosticados con criterios  NLST para un
Duan, F., screening al afio, incluidos los | cancer de pulmén a cribado positivo. El
Garg, K., examination: fumadores actuales y | intervalos (casos) se conocimiento de las
Hart, EM., CT findings los que habian | combinaron con las anomalias perdidas y los
Kazerooni, E., and outcomes dejado de fumar en | pruebas de TC errores de interpretacion
Nath, H., in national los Ultimos 15 afios negativas de los pueden ayudar a la
Watts, J. y lung screening participantes que no identificacion del cancer
Aberle D. trial desarrollaron cancer de de pulmoén en la prueba de
participants pulmén (controles). Los TC. El cancer de pulmén
participantes fueron dentro de un afio de una
asignados al azar a la prueba de TC negativa fue
deteccion con poco frecuente. Las
tomografias anomalias probables de
computarizadas de baja cancer de pulmén se
dosis o radiografias de identificaron
térax  posteroanterior retrospectivamente en la
tres veces a intervalos mayoria de los pacientes.
anuales en 33 centros El conocimiento de los
de deteccion en los tipos de error puede
Estados Unidos. Se ayudar a identificar el
utilizé un proceso de cancer de pulmén
consenso  mayoritario
para clasificar cada
examen de TC como
positivo 0  negativo
segun los  criterios
NLST y para estimar la
probabilidad de que
cualquier anomalia
detectada
retrospectivamente se
debiera al céncer de
pulmén
2018 A population Hitachi, Ibaraki, 33483 50-74 Ambos Sexo, edad, historial | 17935 personas se | Noindica 0.005 El examen de tomografia
Nawa, T., based cohort Japén. Desde de tabaquismo: no | sometieron a un computarizada de baja
Fukui, K., study to 1998 hasta el fumadores y | examen de tomografia dosis para una poblacién
Nakayama, T., evaluate the 2006 fumadores ligeros computarizada de dosis que incluye no fumadores
Sagawa, M., effectiveness bajas al menos una vez y fumadores ligeros puede
Nakagawa, T., of lung cancer y 15448 que se ser efectivo
Ichimura, H. y screening sometieron a rayos X
Mizoue, T. using low Unicamente
dose CTin
Hitachi city,
Japan
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A continuacion, se presenta un resumen mas detallado de los resultados obtenidos

de cada estudio.

Examen de TC para cancer de pulmén: experiencia prospectiva a 5 afios.

Para este estudio se inscribieron (enero a diciembre 1999) 1520 individuos, 788
(52%) hombres y 732 (48%) mujeres, de los cuales el 61% (927 de 1520) eran fumadores
activos fumadores y el 39% eran exfumadores. El estudio se obtuvo tomando en cuenta los
resultados obtenidos hasta el dia 26 de mayo 2004. Los participantes tenian una edad
media de 59 afos y el promedio de consumo de los participantes fue de 45 paquetes por

ano.

Las tasas de cumplimiento para los exdmenes de TC de incidencia anual fueron
98% para el afio 1, 96% para el afio 2, 95% para el afio 3 y 80% para el afio 4. En los
examenes anuales de TC, se identificaron 3356 nédulos pulmonares no calcificados en
1118 (74%) participantes. Se diagnosticaron 68 canceres de pulmén primarios en 66
participantes (31 canceres de prevalencia, 34 de incidencia, y 3 de pulmén de intervalo).

Durante el estudio 48 participantes murieron por causas diversas.

Deteccion de cancer de pulmén con tomografia computarizada de baja dosis:

un protocolo de diagndéstico no invasivo para nédulos pulmonares basales.

En este estudio participaron 5201 personas con edad media de 57.7 afios, 3437
(66.0%) eran hombres y 4164 (80.3%) todos fumadores activos, con un promedio de 44

paquetes de fumado por afio.

Del total, 2754 (53%) voluntarios presentaron uno o mas nédulos no calcificados. Se
diagnosticaron noventa y dos canceres de pulmén: 55 al inicio y 37 en el examen anual
(66% estadio 1). Entre los 37 canceres incidentes, 17 tenian un nédulo basal que
permanecia en la etapa |, 7 tenian un nédulo basal que progresaba mas alla de la etapa | y
13 presentaban un nuevo nddulo maligno. Los canceres basales y anuales fueron 79 (1.5%)
y 13 (0.2%), respectivamente. En 15 de 104 (14%) procedimientos diagnésticos invasivos,
la lesion fue benigna. La sensibilidad y la especificidad fueron 91 y 99.7%, respectivamente,

para todo el protocolo; 88 y 93% para CT-PET; y 100 y 59% para TC con contraste.
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Eficacia del cribado de TC para el cancer de pulmdn en personas que hunca
han fumado: analisis de casos japoneses detectados mediante un cribado de TC de

dosis baja.

La cohorte total del estudio comprendié 556 individuos no fumadores diagnosticados
con cancer de pulmén: 218 pacientes en el grupo de TC, 10 hombres y 208 mujeres con
una edad media de 65,1 afios, 160 en el grupo de rayos X, 21 hombres y 79 mujeres con
una edad media de 67.5 afios y 82 en el grupo sintomético, 22 hombres y 60 mujeres con
una edad media de 66.6 afos. Los 96 pacientes restantes fueron diagnosticados con cancer

de pulmén durante un seguimiento de otra enfermedad.

Las tasas de supervivencia a 5 afios fueron del 95% entre los pacientes del grupo
de cribado con TC, el 73% para los casos de cribado con rayos X y el 40% en el grupo
sintomatico. Se descubrié que se esperaria que una prueba de TC, redujera el riesgo de

muerte por cancer de pulmén en un 78% en comparacion con casos no examinados.

En el grupo de TC se detect6 cancer estadio I1A en 193 pacientes, estadio IB en 13,
estadio Il en 4, estadio IlIA en 3, estadio llIB en 1 y en estadio IV 4 pacientes. Murieron 8

pacientes.

En el grupo de rayos X se detectd cancer estadio IA en 76 pacientes, estadio IB en
27, estadio Il en 13, estadio IlIA en 13, estadio IlIB en 12 y en estadio IV 19 pacientes.

Murieron 46 pacientes.

En el grupo sintomatico se detectd cancer estadio IA en 19 pacientes, estadio IB en
8, estadio Il en 5, estadio IlIA en 3, estadio IlIB en 7 y en estadio IV en 40 pacientes.

Murieron 52 pacientes.

Deteccidn por tomografia computarizada para cancer de pulmon: resultados

de 10 afios de evaluacién anual y validacién del modelo de prediccion COSMOS.

Este estudio involucré a 1035 voluntarios fumadores y ex fumadores de alto riesgo,
més de 20 paquetes por afo, asintomaticos, 735 hombres y 300 mujeres con una edad
media 58 afios, el cumplimiento fue de 671 voluntarios (65%). El estudio se inicié en el
periodo 2000-2001 y se llevo a cabo por 10 afios. Se realizaron 10 rondas anuales de

deteccion y una mediana de seguimiento de 9.6 afos, diagnosticandose 12 canceres de
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pulmon al inicio del estudio y 59 (6.95%) posteriormente, un total 71 casos (78%) estaban
en estadio |.

Se diagnosticaron 61 casos de canceres de células no pequefias, 43 de estos se
encontraron en estadio IA. Por TC se determin6 el tamafio medio de los canceres de células
no pequefas en 12,5 mm. 60 participantes murieron, 23 por cancer de pulmén, 12 por otros
tipos de cancery 25 por otras causas. La supervivencia a los cinco y diez afios fue del 64%

y 58% en general, y 84% y 75% para los casos en estadio |, respectivamente.

El modelo COSMOS se disefi6 para estimar los canceres de pulmén detectados por
LDTC, en este estudio el modelo predijo con precision la frecuencia del cancer al inicio y a
la segunda ronda de deteccion.

Cribado de cancer de pulmén: catorce afios de experiencia del Programa
Internacional de Deteccion Precoz de Cancer de Pulmoén con TBDR de Pamplona (P-
IELCAP).

Este estudio realizado en Pamplona, Espafia con el objetivo de confirmar la
viabilidad y la eficacia del cribado mediante TBDR, recluté a 2989 participantes desde el
afno 2000 hasta marzo, 2014 (73% hombres, 27% mujeres). Los participantes tuvieron una
media de edad de 55 afos, fumadores en su mayoria al momento de iniciar el estudio o ex

fumadores, con un promedio de consumo de 32 paquetes/afio.

En la primera ronda de cribado para 1308 participantes se diagnosticé a 29 de ellos
con cancer de pulmoén (1,0% de proporcion de prevalencia) y en las siguientes rondas se
diagnostic6 24 mas (1,4% de proporcion de incidencia). La mediana es de 2 rondas de
cribado por individuo. En estos 53 participantes se detectaron 60 canceres de pulmén (73%
en estadio 1). De los 60 canceres detectados, 55 corresponden a carcinoma no microcitico
de pulmédn, 40 en estadio I, 5 en estadio IIA, 6 en estadio IIB y 4 en estadio lll. Cinco
pacientes presentaron carcinoma microcitico de pulmén, uno de ellos con enfermedad
limitada y 4 con enfermedad avanzada. Se detectaron 12 muertes: 5 en estadio precoz, 4

en estadio avanzado y 3 en enfermedad avanzada.

La tasa de supervivencia a 10 afios entre los 53 sujetos con cancer de pulmén fue
de 70%. Al considerar solo a sujetos con cancer de pulmon en estadio |, el estudio mostro

una tasa de supervivencia a 10 afios mejorada en un 80%. Para todos los pacientes con
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cancer de pulmén el promedio de supervivencia fue de 110 meses y para aquellos
diagnosticados con enfermedad en estadio | el promedio fue de 127 meses.

Incidenciay mortalidad por cancer de pulmon en los participantes del Ensayo
Nacional de Deteccion Pulmonar que se sometieron a pruebas de deteccion de
prevalencia de TC de baja dosi: un analisis de cohorte retrospectivo de un ensayo de
deteccion aleatorio, multicéntrico y diagndstico.

Se eligieron 26231 participantes, con edades de 55 a 74 afios con al menos 30 afios
de fumar cigarrillos, para exfumadores con menos de 15 afios de haber dejado el fumado.
Del total de participantes, 1063 (4%) en el ultimo seguimiento disponible fueron
diagnosticados con cancer de pulmén. La mediana del tiempo desde el escaneo TO hasta
el diagnostico para estos 1063 participantes fue de 2.2 afios. De todos los participantes,
19066 (73%), 11320 hombres y 7746 mujeres con TC de dosis baja tuvieron un resultado
TO negativo y 7165 (27%), 4184 hombres y 2981 mujeres tuvieron un resultado TO positivo.

Cuatrocientos cuarenta y un participantes (2%) de 19066 en el Ultimo seguimiento
disponible fueron diagnosticados con cancer de pulmén. La mediana de tiempo desde TO
hasta el diagndstico fue de 3,0 a 3,6 afios. Diecisiete personas fueron diagnosticadas de
cancer de pulmén en el primer afio después de un escaneo TO negativo y antes de la T1
programada, de estas sobrevivieron 3, de 75 personas diagnosticadas entre T1 y T2 (62
canceres detectados por estudio inicial y 13 por intervalos), sobrevivieron 28, de 118 (1%)
personas a las cuales se les detecto cancer de pulmén en el afio o después del escaneo
T2 (102 canceres detectados en estudio inicial y 16 en intervalos) sobrevivieron 66, y de
231 (1%) individuos que fueron diagnosticados durante la fase de seguimiento del ensayo

(entre 3y 7 afios después de su estudio de prevalencia), sobrevivieron 115.

En un analisis hipotético se estima que, si en el estudio T1 no se hubiera realizado
ningan participante con un estudio TO negativo, todos los participantes con un cancer de
pulmén detectado en el estudio T1 (n = 62) habrian muerto de céncer de pulmon.
Tendriamos entonces, 28 participantes mas que habrian muerto de cancer de pulmén si la
exploraciéon T1 no se hubiera realizado en el grupo negativo TO. Lo anterior supone que la
tasa de mortalidad hipotética estimada es menor que la tasa de mortalidad por cancer de

pulmén en todos los participantes que tuvieron un estudio TO.
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Cancer de pulmon de intervalo después de un examen de deteccion de TC
negativo: hallazgos y resultados de la TC en participantes del Ensayo Nacional de

Deteccion Pulmonar.

Se analizaron retrospectivamente 44 casos de los cuales 40 (91%) cumplieron los
criterios NLST para una evaluacién positiva. Los casos presentan anomalias que incluyen
nédulos pulmonares 24 mm (n = 16), masas mediastinicas (n = 8) e hiliares (n = 6), y
lesiones bronquiales (n = 6). Los canceres estaban en estadio Ill o IV en el momento del
diagndstico en 32/44 casos (73%); 37/44 pacientes (84%) murieron de cancer de pulmon,
en comparacién con 225/649 (35%) para todos los canceres detectados. Este estudio no

indica cantidad de paquetes fumados por afio ni la supervivencia de los afectados.

Estudio de cohorte basado en la poblacion para evaluar la efectividad de la
deteccioén del cancer de pulmén utilizando dosis bajas de TC en la ciudad de Hitachi,

Japon.

Durante los afios 1998-2006 se realiz6 un estudio de cohorte retrospectivo de
deteccidn para participantes entre los residentes de Hitachi, Japon. 17935 residentes (9790
hombres y 8145 mujeres) con una edad media de 59.1 afios se sometieron a tomografia
computarizada, con un cribado medio de 3.0 + 2.3 veces. Se diagnosticaron 273 casos de
cancer de pulmén (1,5%), 169 en hombres y 104 en mujeres (1.5%), murieron 63 hombres
y 9 mujeres (0,4%). Se observaron 404 muertes por otros tipos de cancer (287 hombres y
117 mujeres) y 409 muertes por otras causas (292 hombres y 117 mujeres), un 4,53%.

En contraste, 15548 residentes se sometieron a un cribado de rayos X, 2.0 £ 1.5
veces durante el mismo periodo. La edad media fue de 61.6 afios. Se diagnosticaron 164
casos de cancer de pulmén (1,1%), 111 en hombres y 53 en mujeres, murieron 63 hombres
y 17 mujeres (0,4%). Se observaron 516 muertes por otros tipos de cancer (313 hombres 'y
203 mujeres) y 592 muertes por otras causas (380 hombres y 212 mujeres), un 7,12%. El
estudio investigo la tasa de incidencia de cancer de pulmén 1.23, la tasa de mortalidad por
cancer de pulmoén 0,49 y la tasa de mortalidad por otros tipos de cancer y otras causas 0,57;
lo anterior para ambos grupos desde el primer examen de deteccion de cancer de pulmén
hasta finales de 2012.
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Los residentes que se sometieron a tomografia computarizada, 3649 hombres y 504
mujeres, fumaron de 0 a 30 paquetes/afio, 2740 hombres y 137 mujeres fumaron de 30 a
50 paquetes/afio, 735 hombres y 29 mujeres fumaron mas de 50 paquetes/afio y en 252
hombres y 137 mujeres la cantidad de paquetes es desconocida. En cuanto a los residentes
gue se sometieron a rayos X, 3097 hombres y 298 mujeres, fumaron de 0 a 30
paquetes/afio, 810 hombres y 121 mujeres fumaron de 30 a 50 paquetes/afio, 284 hombres
y 12 mujeres fumaron mas de 50 paquetes/afio y en 372 hombres y 233 mujeres la cantidad

de paquetes es desconocida.

En sintesis, de los estudios de cohorte referidos anteriormente, se ultima que, el estudio
realizado en Estados Unidos en 2005 por Swensen, S. et al. confirma la eficacia de la
técnica en cuanto a deteccion temprana de cancer de pulmén, sin embargo, no identifica
disminucion en la mortalidad. Contrariamente, Ryoichi, K. et al. en el estudio japonés del
2011 determina una mejora en la tasa de supervivencia, disminuyendo el riesgo de muerte
por cancer de pulmon, resultados que coinciden con la investigacion de Patz et al. en el afio
2016. Veronesi, G. et al. en sus estudios del 2008 y 2013 recomienda optimizar el manejo
clinico de nédulos y dar seguimiento.

Por su parte, Sanchez, P. et al. (2015) en Espafia confirma la viabilidad de la prueba y
su eficacia, asimismo, recomienda realizar estudios en poblaciones con enfisemay EPOC.
Nawa, T. et al. de Jap6n (2018) recomienda realizar estudios en individuos no fumadores.
Por ultimo, Gierada, D. et al. en 2017 expresa que los diagnésticos deben ser reportados

Unicamente por radidlogos altamente experimentados.
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Tabla 24. Resumen de la bibliografia recopilada en los Ensayos Clinicos Aleatorios

FECHA DE NOMBRE LUGAR Y CANTIDAD EDAD EN SEXO CRITERIOS DE METODOLOGIA PARAMETROS DE LDCT CONCLUSIONES DEL
PUBLICACION Y DEL DURACION DE ANOS INCLUSON ESTUDIO
AUTORES ESTUDIO DEL ESTUDIO POBLACION
INCLUIDA
2002 Randomized Veterans Affairs 239 50-80 Ambos Enfermedad Veteranos registrados que | Todas las exploraciones | Los resultados de este
Garg, K., controlled trial | Medical Center pulmonar obstructiva | viven en el area | TC se obtuvieron con un | estudio indican que es
Keith, RL., with low dose crénica (EPOC), | metropolitana de Denver | escaner disponible en el | factible la TC de baja dosis
Byers, T., spiral CT for atipia esputo y un | fueron seleccionados al | mercado de una sola | para detectar cancer de
Kelly, K., lung  cancer grupo de riesgo | azar. Para el grupo de alto | seccion (modelo 5000; | pulmén
Kerzner, A., screening: moderado. Con 30 o | riesgo, al inicio del estudio la | Picker, Cleveland, Ohio)
Lynch, D.y feasibility méas afios del habito | obstruccion del flujo de aire | sin el uso de material de
Miller, Y. study and de fumar cigarrillos. | fue diagnosticada con una | contraste administrado por
preliminary Sin haber sido | prueba de funcién pulmonar. | via  intravenosa. Los
results sometidos a una TC | El andlisis citolégico de | parametros de analisis son
de térax durante los 3 | esputo se realiz6 al inicio del | los siguientes: 120 kVp, 50
afios anteriores. estudio y se llevd a cabo | mA, 5-mm de colimacion,
cada afio en lo sucesivo. El | los intervalos de
grupo de riesgo moderado | reconstruccion de 3,5 mm,
incluia sujetos | yunavelocidad de lamesa
seleccionados al azar. de 10 mm / seg (pitch, 2:
Cada estudio fue revisado | 1). En promedio, una
por unradiélogo con 10 afios | longitud de 30 cm se
de experiencia en la | escanea, comenzando a 1
evaluacion de la TC toracica, | cm superiores a los apices
y los hallazgos se | pulmonares y terminando
registraron en una hoja de | en el diafragma
puntuacién estandarizada
2003 Lung cancer | Jap6n. Desde 7956 50-69 Ambos Fumadores y | 7956 individuos: 6319 | Escaner de espiral (Radix | La dosis baja de TC parece
Nawa, T., screening abril de 1998 exfumadores hombres y 1637 mujeres se | TURBO; Hitachi Medical, | ser un método prometedor
Nakagawa, T., using low dose | hasta agosto del les hizo un cribado con | Tokio, Japén) fue usado | para la deteccién temprana
Kusano, S., spiral CT. | 2000 LDCT, al afio siguiente 5568 | para este estudio. Los | del cancer de pulmén como
Kawasaki, Y., results of de nuevo se les hizo el | pardmetros fueron: 120 | parte de los examenes
Sugawara, Y.y baseline and 1 examen: 4257 hombres y | kV, 50 mA, 10mm | anuales de salud. Los
Nakata, H. year follow up 1311 mujeres colimacion. Se exploré | sujetos femeninos y los que
studies todo el campo pulmonar y | no fuman deben incluirse en
se obtuvo una inspiracién | el examen de evaluacion.
completa 'y profunda | Sin embargo, para la
durante una sola | evaluacion repetida anual,
respiracion de | los participantes pueden ser
aproximadamente 15 s. El | seleccionados sobre la base
tiempo total entre entrar y | del género, el historial de
salir de la habitacién fue de | tabaquismo y los resultados
aproximadamente 3 min. | en la evaluacién de
La imagen reconstruida de | referencia
diez milimetros se
almacen6 en  discos
opticos (2,6 gigabytes de
volumen por disco)
2004 Final results of | Estados Unidos. 3318 55-74 Ambos Tabaquismo con al | Los seis centros de | 120—140 kVp, 60 mA, | En general, el 48% de los
Gohagan, J., the lung | Desde principios menos 30 paquetes | deteccion enviaron por | tiempo de exploracién de | casos del brazo LDCT vy el
Marcus, P., screening de  septiembre al afio, fumador | correo 653,417 paquetes de | un segundo, 5 mm de | 40% de los casos del brazo
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Fagerstrin, R., study, a | de 2000 y hasta actual o un fumador | informacién, comenzando | colimacion, inclinacién de | CXR estaban en etapa |,
Pinsky, P., randomized a mediados de que dej6é de fumar en | aproximadamente el 1 de | 2 [¢] equivalente | mientras que el 40% de los
Kramer, B., feasibility noviembre de los Ultimos 10 afios. | septiembre de 2000. La | (dependiendodelmodeloy | casos del brazo LDCT vy el
Prorok, P., study of spiral | 2000 Sinun examen de TC | elegibilidad se evalu6 para | tipo de escaner), vy | 45% de los brazos CXR
Ascher, S., ct versus en espiral de los | las 12,270 personas que se | reconstrucciones estaban en etapa Ill-IV. El
Bailey, W., chest x-ray pulmones o térax en | contactaron con un centro | contiguas. Los exdmenes | nimero absoluto de casos
Brewer, B., screening for los Ultimos 24 meses, | de deteccién, 1660 sujetos | consistian en una sola | en estadio llI-IV fue mayor
Church, T., lung cancer con historial de | fueron asignados al azar | vista anterior 'y se | en el brazo LDCT (n = 16)
Engelhard, D., cancer de pulmén para prueba LDCT y 1658 | obtuvieron usando alto | que enelbrazo CXR (n=9).
Ford, M., para prueba CXR kVp (110-150 kVp) equipo | Los resultados del estudio
Fouad, M., a una distancia de 6-10 | demostraron

Freedman, M., pies de tubo a receptor convincentemente la
Gelmann, E., viabilidad del escaneo
Gierada, D., LDCT en los Estados
Hocking, W., Unidos

Inampudi, S.,

Irons, B.,

Johnson, C.,

Jones, A,

Kucera, G.,

Kvale, P.,

Lappe, K.,

Manor, W.,

Moore, A.,

Nath, H.,

Neff, S.,

Oken, M.,

Plunkett, M.,

Price, H.,

Reding, D.,

Riley, T.,

Schwartz, M.,

Spizarny, D.,

Yoffie, R. y

Zylak, C.

2007 Baseline Francia. 621 50-75 Ambos Asintomaticos  con | El estudio fue disefiado | Adquisicion  volumétrica | Esta prueba piloto permite
Blanchon, T., results of the | Desde octubre historial actual o | como un ECA que compara | helicoidal. Pulmones | estimar que los nédulos no
Brechot, J., depiscan de 2002 hasta anterior de | el cribado del céancer de | enteros durante una sola | calcificados se detectan 10
Grenier, P., study: a french | diciembre de tabaquismo de =215 | pulmén con LDCT versus | respiracion, a plena | veces mas a menudo por
Ferretti G., randomized 2004 cigarrillos por dia | CXR. Los examenes | inspiracion. Los | LDCT que por CXR. Sin
Lemarié, E., pilot trial of durante al menos 20 | radiol6gicos se planificaron | parametros de adquisicion | embargo, la inscripcion de
Milleron, B., lung  cancer afos (los ex | al inicio del estudio y | oscilaron entre 100 y 140 | médicos de cabecera fue
Changé, D., screening fumadores tenian anualmente durante 2 afios, | Kvy 20 a 100 mA segin el | méas dificil de lo esperado
Laurent, F., comparing low dejar de fumar <15 | con un total de tres | peso corporal del sujeto. | con un 41% de
Martinet, B., dose CT scan afios antes de la | examenes radiolégicos para | La colimacién fue de 1-1.5 | investigadores activos y una
Beigelman, C., (LDCT) inscripcion). cada sujeto. Los médicos de | mm y el corte reconstruido | altatasa (19%) de pacientes
Blanchon, F., and chest x- cabecera fueron | grueso fuede 1.25a3 mm | no conformes. Esta
Revel, M., ray (CXR) seleccionados inicialmente | con una superposicion que | experiencia habla de la
Friard, S., por su practica en | varia de 0 a 50%. No se | necesidad de un alto nivel
Rémy-Jardin, M., investigacion  clinica, a | utilizé material de | de formacién de médicos de
Vasile, M., través de "Reseau | contraste cabecera y de un equipo de
Santelmo, N., Sentinelles" distribuidos en investigacion clinica grande
Lecalier, A., todo el pais, pero abiertos a y coordinado en dicho
Lefébure, P., médicos de cabecera ensayo

Moro-Sibilot, D., voluntarios y durante los

Breton, J., Ultimos 6 meses a médicos
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Carette, M., ocupacionales (OP). Los
Brambilla, C., investigadores fueron
Fournel, F., invitados a seleccionar e
Kieffer, A., inscribir 1000 sujetos en 1
Frija, G. y afio. Todos los sujetos
Flahault, A. elegibles fueron invitados a

participar. Entre octubre de

2002 y diciembre de 2004,

765 sujetos fueron

matriculados por 89 de los

232 médicos de cabecera.

Los datos clinicos y de

imagen de referencia

completos estaban

disponibles para 621

individuos de los 765

inscritos, debido a 144

sujetos no conformes que

retiraron su consentimiento
2007 Lung cancer | Instituto Clinico 2472 60-74 Ambos Que no tuvieran: | Los sujetos fueron | Escanerdecorte nicocon | La tasa de deteccion
Infante, M., screening with | Humanista, diabetes, reclutados principalmente a | el ajuste de dosis baja (140 | aumenté cuatro veces por
Romano, F., spiral CT | Milan, hipertension no | través de los médicos | kV, 40 mA), y se | TC espiral frente a rayos X
Cavuto, S., baseline Italia. Desde controlada, drogas, | generales, a través de | reconstruyeron en | de térax, ademas, mas
Chiesa, G., results of the | marzo de 2001, adicional alcohol, | envios masivos de | incrementos superpuestas | tumores en un estadio
Passera, E., randomized Durante cuatro esquizofrenia o | publicidad y medios de | contiguos de 5 mm, 1.25 | avanzado también fueron
Angeli, E., DANTE trial afos. problemas comunicacion locales. de pitch, con una algoritmo | detectados por TC. La alta
Chiarenza, M., psiquiatricos, cancer La aleatorizacion fue de | de alta resolucion tasa de reseccion de
Aranzulla, G., 2400 sujetos, con 1200 en pacientes detectados
Cariboni, U., cada grupo. Se pidi6 atodos mediante TC de baja dosis
Alliosio, M., los participantes a firmar un sugiere un posible aumento
Incarbone, M., formulario de en la tasa de curacion, sin
Testori, A., consentimiento  informado, embargo, el tiempo de
Destro, A., segun los requisitos de las seguimiento es necesario
Cappuzzo, F., Juntas Locales Revision para las  conclusiones
Roncalli, M., interna y las autoridades finales
Santoro, A.y sanitarias. Las radiografias
Ravasi, G. de térax fueron leidas de

forma independiente por

radi6logos desconocian el

resultado de la tomografia

computarizada y dos

radiélogos experimentados

en térax leyeron las

imagenes de forma

independiente. Se

documentaron dos lecturas

separadas y el consenso

final
2009 The danish | Dinamarca. 4104 50-75 Ambos Fumadores de al | Los participantes se | Todas las tomografias | Al inicio del estudio, 179
Pedersen, J., randomized menos 20 paquetes | asignaron al azar a una | computarizadas del | personas mostraron
Ashraf, H., lung  cancer por afio exploracion con tomografia | estudio se realizaron enun | nédulos no calcificados de
Dirksen, A., CT screening computarizada de baja dosis | escaner MDCT (16 filas | mas de 5 mm y la mayoria
Bach, K., trial overall anual durante 5 afios o | Philips Mx 8000, Philips | fueron reexaminados

Toennesen, P.,
Brodersen, J.,
Skov, B.,

design and
results of the
prevalence
round

ninguna prueba de
deteccion. Todos los
participantes tenian pruebas
anuales de funcién

Medical Systems,
Eindhoven, Paises Bajos).
Las exploraciones se
realizaron _en  posicién

después de 3 meses. La
tasa de diagnosticos falsos
positivos fue de 7.9% y 17
personas  (0.8%) tuvieron
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Dossing, M.,
Mortesen, J.,
Richter, K.,
Clementsen, P. y
Seersholm, N.

pulmonar y cuestionarios
sobre el estado de salud, las
consecuencias

psicosociales de la
deteccion, los habitos de
fumar y el abandono del

habito de fumar. Se
realizaron tomografias
computarizadas de
referencia en 2052

participantes. Los nddulos
pulmonares se clasificaron
segin el tamafio y la
morfologia: se tabularon los
nédulos menores de 5 mmy
los nédulos calcificados
(benignos), los noédulos no
calcificados entre 5y 15 mm
se volvieron a examinar
después de 3 meses. Si el
nédulo  aumentaba de
tamafio o era mayor de 15
mm, el participante fue
referido para un diagnéstico

supina después de la
inspiracién completa con la
direccion de exploracion
caudo craneal que incluye
la caja toracica completa y
el abdomen superior con
una técnica de dosis baja
de 120 kV y 40 mAs. Las
exploraciones se
realizaron con la
adquisicion de datos en
espiral con los siguientes
parametros de adquisicion:
colimacién de la seccion
16 0,75 mm, paso 1,5,
tiempo de rotacién 0,5
segundos. Todas las
exploraciones fueron
leidas por dos radiélogos
certificados por la junta
(H.H. yK.S.B.) utilizando la
visualizacion de cine / losa
suministrada con la
Proyeccién de Intensidad
Méxima, y en caso de
desacuerdo se obtuvo un
consenso.

cancer de pulmén. Diez de
ellos tenian enfermedad en
estadio |. Once de los 17
canceres de pulmén al inicio
del tratamiento se trataron
quirdrgicamente, ocho de
ellos mediante reseccion
con cirugia toracica asistida
por video. El disefio del

estudio aleatorizado
empleado en este y otros
ensayos actuales

proporcionara, con suerte,
en los préximos afios
informacion sobre la
eficacia, los beneficios y los
peligros de la deteccion del

cancer de pulmén. Tal
conocimiento es esencial
para recomendaciones

equilibradas y sin sesgos
para su implementacion
final en la practica de la
salud.

2010 Cumulative Estados Unidos. 3190 55-64 Ambos Fumadores y ex | 675 mujeres, 935 hombres | 120 a 140 kV, 60 mA, | Existen riesgos por
Croswell, IM., incidence  of | Desde setiembre fumadores de 30 a 60 | se realizaron unatomografia | escaneo tiempo de 1 s, | resultados falsos positivos
Baker, S., false positive | de 2000 al enero paquetes por afio, sin | computarizada de baja dosis | colimaciéon de 5 mm, pitch | en la deteccién del cancer
Marcus, P., test results in | de 2001 ningun historial de | al menos una vez y 1580 | de 2 o equivalente y | de pulmén. Las pruebas son
Clapp, J., lung  cancer cancer de pulmén participantes se sometieron | reconstrucciones sustanciales después de
Bamett, S. y screening. A al menos a 1 radiografia de | contiguas. Radiografia de | solo 2 examenes anuales,
Kramer, BS. randomized térax. Un total de 1374 | térax consisti6 en vistas | particularmente para tomas
trial participantes del grupo | Unicas posteroanterior y | de baja dosis. Se justifica un
(97%) recibieron TC y 1287 | fue obtenidas utilizando | estudio adicional de los
participantes en la | equipo de alto kilovoltio en | resultados econ6micos,
radiografia de térax (95.2%) | un tubo receptor, distancia | psicosociales y de la carga
recibi6 ambos examenes de 6 a 10 pies. Los centros | fisica de estos métodos
involucrados utilizaron
radi6logos
experimentados para la
valoraciéon
2010 Lung cancer | Toronto, 3352 50-83 Ambos Tabaquismo de al | El Departamento de Imagen | Las exploraciones LDCT | Los datos indican que el
Menezes, R., screening Canada. Desde menos 10 paquetes | Médica de la UHN en | consistieron en una | LDCT puede identificar
Roberts, H., using low dose | junio de 2003 por afio, sin cancer | Toronto llevd a cabo el | adquisicion de rebanadas | canceres pequefios de
Paul, N., computed hasta mayo 2007 previo y buena salud | estudio de deteccion de | delgadas de baja dosis, | pulmén en una poblacién en
McGregor, M., tomography in general cancer de pulmén, | realizados en wuno de | riesgo. El algoritmo de
Chung, T., at risk financiado de forma | varios escaneres de TC | diagnéstico resulta en pocos
Patsions, D., individuals: the independiente; el estudio es | dentro de la UHN. Los | procedimientos invasivos
Weisbrod, G., toronto el Unico sitio canadiense que | escéneres eran de una | falsos positivos. La mayoria
Herman, S., experience comparte datos con el I- | variedad de fabricantes | de los canceres se detectan
Pereira, A., ELCAP multiinstitucional. La | (General Electric Medical | en una etapa temprana,
McGregor, A., participacién en el estudio | Systems, Toshiba Medical | donde el céancer es
Dong, Z., fue voluntaria, 1810 mujeres | Systems y  Siemens | resecable con un mayor
Sitertchouk, 1., (54%) y 1542 hombres, con | Medical Solutions) con | potencial de curaciéon. El
Boerner, S., fuentes  que incluyeron | configuracion de fila de | seguimiento a largo plazo
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Tsao, M., autorremision o | detector variable (4-64). | de los casos de cancer de
Keshavjee, S.y recomendacion médica Todas las exploraciones | pulmén se llevara a cabo
Shepherd, F. se realizaron con un | para determinar la
régimen de dosis baja (40— | supervivencia
60 mA, 120 kV, 1-1.25 mm
rebanadas superpuestas).
Durante los Ultimos 2 afios,
todas las exploraciones de
LDCT se realizaron en el
mismo escaner de 4
canales (Light-speed Qxi,
General Electric Medical
System, Milwaukee, WI)
en una clinica de deteccion
de pulmones
especialmente disefiada
2011 NELSON lung | Siete distritos en 7557 50-75 Ambos Tabaquismo y/lo | Los participantes fueron | Se utilizaron cuatro | La TC de dosis baja
Zhaoa, Y., cancer los Paises Bajos antecedente de | asignados al azar, fueron | escaneres CT de 16 | disminuye la mortalidad por
Xiea, X., screening y 14 municipios cancer de pulmén invitados a uno de los cuatro | detectores (tres Sensation- | cancer de pulmén en
De Koningb, H., study alrededor de sitios de deteccion (Centro | 16, Siemens Medical | comparacion con la
Malic, W., Lovaina en Médico  Universitario de | Solutions, Forchheim, | ausencia de pruebas de
Vliegentharta, R. y Bélgica. Groningen, Centro Médico | Alemania M 8000 IDT y un | detecciéon. Un protocolo de
Oudkerka, M. Desde el 2003 Universitario de Utrecht y | Briliance 16P, Philips | TC basado en volumetria y
Kennemer Gasthuis | Medical Systems, | tiempo de duplicaciéon de
Haarlem en los Paises | Cleveland, OH, EE. UU.). | volumen es mas efectivo en
Bajos, y el Hospital | Los escaneos tomaron | términos de tasa de
Universitario Gasthuisberg | aproximadamente 12 s en | deteccion, morbilidad,
de Lovaina en Bélgica). | modo espiral con | mortalidad, tasa de
Rondas de cribado se | colimacién de 0,75 mm y | recuerdo y rentabilidad, que
llevaron a cabo en los afios | avance de la mesa de 15 | otros enfoques
1, 2, 4, y 6. En 1 dia, los | mm por rotacién (pitch 14
participantes se sometieron | 1.3). Las exploraciones se
TC vy, dependiendo de la | obtuvieron en una
ronda de seleccion, | direccién de exploracion
muestreo de sangre Yy | craneo caudal, sin
pruebas de funcién | contraste, en un ajuste de
pulmonar dosis baja. Dependiendo
del peso corporal, los
ajustes de kVp fueron 80-
90, 120 o 140 kVp. Las
configuraciones de mAs se
ajustaron de acuerdo a la
maquina utilizada. Para
minimizar los artefactos
respiratorios, se realizaron
escaneos en inspiracion
después de la instruccion
apropiada de los
participantes
2011 Reduced lung | Estados Unidos 53454 55-74 Ambos Historial de consumo | En 33 centros médicos, se | No indica La tasa de adherencia al

The National Lung
Screening Trial
Research Team

cancer
mortality with
low dose
computed
tomographic
screening

Desde  agosto
del 2002 hasta el
2009

de cigarrillos de al
menos 30 paquetes
afios o ex fumadores
que habian
renunciado al cigarro

en los Ultimos
afos.

15

inscribieron un total de
53454 personas;, 26722
fueron asignados
aleatoriamente a examenes
de deteccion con dosis bajas
de TC y 26732 para

cribado fue superior al 90%.
La tasa de pruebas de
deteccion positivas fue del
24,2% con TC de dosis baja
y del 6,9% con radiografia
en las tres rondas. Un total
de 96,4% de los resultados
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Las personas que
previamente habian
recibido un
diagnéstico de cancer
de pulmén, se habian
sometido auna TC de
térax dentro de los 18
meses anteriores a la
inscripcion, tenian
hemoptisis o tuvieron
una pérdida de peso
inexplicable de mas
de 6.8 kg (15 Ib) en el
afio anterior fueron
excluidas.

examenes de deteccion con
radiografia de térax.

Los participantes fueron
asignados aleatoriamente a
someterse a tres examenes
anuales con TC de dosis
baja (26722 participantes) o
radiografia de térax
posteroanterior de vista
Unica (26732)

de deteccion positivos en el
grupo de TC de dosis bajay
el 94,5% en el grupo de
radiografia fueron
resultados falsos positivos.
La incidencia de cancer de
pulmén fue de 645 casos
por 100,000 personas-afio
(1060 céanceres) en el grupo
de tomografia
computarizada de baja
dosis, en comparacién con
572 casos por 100000
personas-afo (941
canceres) en el grupo de
radiografia (indice de tasa;
95 % intervalo de confianza.
Hubo 247 muertes por
cancer de pulmén por
100000 personas-afio en el
grupo de TC de dosis bajay
309 muertes por 100,000
personas-afio en el grupo
de radiografia, lo que
representa una reduccion
relativa en la mortalidad por
cancer de pulmén con una
prueba de TC de dosis baja
de 20.0% (95% CI, 6.8 a
26.7; P = 0.004). La tasa de
muerte por cualquier causa
se redujo en el grupo de TC
de dosis baja, en
comparacion con el grupo
de radiografia, en un 6,7%
(IC del 95%, 1,2 a 13,6; P =
0,02).

En conclusién los examenes
con el uso de la TC de baja
dosis reduce la mortalidad
por cancer de puimén

2011
Baldwin, D.,
Duffy, S.,
Wald, N.,
Page, R,
Hansell, D. y
Field, J.

UK lung
screen (UKLS)
nodule
management
protocol:
modelling of a
single screen
randomised
controlled
trial  of low
dose CT
screening for
lung cancer

Reino Unido.
Desde el 2002
hasta el 2004

53456

50-75

Ambos

Fumadores actuales
y anteriores

Siete centros hospitalarios

reclutaron fumadores
actuales y anteriores que
fueron asignados

aleatoriamente a LDCT o
radiografia de térax anual
durante 3 afios. El principal
objetivo fue determinar si
LDCT reduce la mortalidad
por cancer de pulmén en
comparacion con la
radiografia de térax. Los
reclutas son asignados al
azar en el grupo de prueba
CT y ningln grupo pantalla

Canal de 16 o superior
multi-detector de CT
(MDCT). La justificacion
del uso de una plataforma
MDCT 16 o superior del
canal es que la mayoria
detecta  nddulos  son
pequefias (3 mm 10 mm) y
requieren resolucién
espacial Optima para la
evaluacion  precisa y
reproducible incluyendo la
medicién del volumen de
nédulos. Durante
inspiracion maxima
suspendida. Sin material

La TC de baja dosis es un
método muy sensible para
detectar el céancer de
pulmén en una etapa
temprana
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de contraste intravenoso.
Colimacién del detector
fina (0,5 mm 0,625 mm),
pitch de 0.9 - 1.1.
Exposicién a radiacién tan
bajo como fue posible
manteniendo una buena
calidad de imagen. La
dosis de radiacion efectiva
es muy por debajo de 2
mSv

2012 Annual or | Milan, ltalia en el 4099 49 en Ambos Fumadores 1723 asignados al azar al | CT multidetector utilizando | Se detectaron cuarenta y
Pastorino, U., biennial CT | 2000, seguido en adelante (habiendo dejado de | grupo control, una fila de 16 detectores. | nueve canceres de pulmén
Rossi, M., screening el 2005 hasta fumar dentro de los | 1186 para el examen LDCT | Sistema CT (Somatom | por LDCT (20 en bianual y
Rosato, V., versus noviembre 2011 10 afios de | bianual y 1190 para el | Sensation 16; Siemens | 29 en el brazo anual), de los
Marchiano, A., observation in reclutamiento),  sin | cribado LDCT anual Medical Solutions, | cuales 17 fueron
Sverzellati, N., heavy historial de cancer en Forchheim, Alemania). | identificados en el examen
Morosi, C., smokers: 5 los ultimos 5 afios. Respiracion profunda sin | de referencia; 63% estaban
Fabbri, A., year results of medio de contraste. en etapa | y el 84% fue
Galeone, C., the mild trial El sistema de CT fue | resecable quirdrgicamente.
Negri, E., calibrado regularmente | La tasa acumulada de
Sozzi, G., para permitir mediciones y | incidencia de céancer de
Pelosi, G.y comparacion entre | pumén a 5 afios fue
La Vecchia, C. examenes. 311/100 000 en el grupo de
Los pardmetros estandar | control, 457 en la bianual, y
de LDCT fueron los | 620 en el grupo LDCT anual
siguientes: 120 kV, 30 | (P = 0.036); las tasas de
mAs, colimacién 0,75 mm, | mortalidad por cancer de
tiempo de rotacion del | pulmén fueron 109, 109 y
pértico 0,5 s, pitch 1.5. 216/100 000 (P = 0,21), y las
Evaluado por dos | tasas de mortalidad total
radi6logos entrenados, de | fueron 310, 363 y 558/100
los cuales uno tom6 las | 000, respectivamente (p =
mediciones de volumen | 0,13). La mortalidad total en
automatizadas por | el estudio piloto fue similar a
software (Lungcare; | la observada en el brazo
Siemens Healthcare, | LDCT anual alos 5 afios. No
Forchheim, Alemania) hubo evidencia de un efecto
protector del examen LDCT
anual o bianual. Ademas, un
meta-andlisis de los cuatro
ensayos aleatorios
publicados mostré6 una
mortalidad global similar en
los brazos LDCT
2013 Four year | ltalia. Desde el 3206 55-69 Ambos Asintomaticos y | Los participantes recibieron | Los examenes LDCT se | Los sujetos de alto riesgo
Lopes, A., results of low- | 2008 hasta el fumadores, con un | cuatro LDCT anuales | obtuvieron en los tres | reclutados por correo que
Picozzi, G., dose CT | 2010 historial de | (n=1613)y atencién habitual | centros de deteccion en | ingresaron al examen de
Falaschi, F., screening and tabaquismo de al | (n=1593) ocho escéneres espirales | LDCT mostraron un
Carrozzi, L., nodule menos 20 paquetes diferentes, que incluian | cumplimiento alto y estable.
Falchini, M., management por afio y sin uno con una sola fila de | Sin embargo, la eficacia del
Carozzi, M., in the antecedentes de detectores y siete con | cribado se ve debilitada por
Pistelli, F., ITALUNG trial cancer multiples filas de | la baja tasa de deteccion y
Comin, C., detectores (3 con 4, 2 con | especificidad. La adhesion
Deliperi, A., 16 y 2 con 64 filas). Se | al protocolo de manejo
Grazzini, M., seleccionaron los | podria disminuir la cirugia
siguientes rangos  de | para lesiones benignas
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Innocenti, F., parametros técnicos para
Maddau, C., contener la dosis de
Vella, A., radiaciéon: 120 a 140 kV, 20
Vaggelli, L., a43 mAs, paso 1 a 2. Las
Paci, E. y colimaciones de la seccién
Mascalchi M. oscilaron entre 3 mm en el
escaner de detector Gnico
y 0,75 mm en el escaner
de detector de 64 filas
2013 Low dose | Rotterdam, 53439 55-74 Ambos Asintomaticos  que | Los participantes se | Noindica La mortalidad por cancer de
Horeweg, N., computed Holanda fumaron 230 | asignaron al azar a la pulmén se puede reducir
Nackaerts, K., tomography paquetes por afio o | selecciéon anual durante 3 significativamente mediante
Oudkerk, M. y screening for que seguian fumando | afios utlizando LDCT o el uso de los exadmenes
De Koning, H. lung cancer: o habian dejado de | CXR. En total, se incluyeron LDCT como prueba de
results of the fumar <15 afios atrds | 53439 individuos en el deteccion
first screening ensayo, 52344 (97.9%) se
round sometieron a una evaluacion
de referencia; 98.5% en el
grupo LDCT y 97.4%. en el
grupo CXR. La seleccion de
referencia fue positiva para
7191 de los 26309 (27.3%)
participantes en el grupo
LDCT y para 2387 de los
26035 (9.2%) participantes
en el grupo CX
2013 Targeting of | Sociedad 52862 55-74 Ambos 30 afios de fumar y | Se evaluaron 26604 | No indica La reduccion del 20% en la
Kovalchik, S., low dose CT | Médica de no mas de 15 de | participantes en el grupo de tasa de muerte por cancer
Tammemagi, M., screening Massachusetts. dejar de fumar TC y 26554 en el grupo de la de pulmén en el grupo TC
Gerg, C., according to | Desde agosto radiografia en el ensayo, con signific6 que el nimero de
Caporaso, N., the risk of lung | de, 2002 al 15 de exclusion de 118 de los muertes por cancer de
Riley, T., cancer death enero del 2009 participantes originales pulmén 10000 afos-
Korch, M., (0,4%) en el grupo de TC y persona, se evitaron por
Silvestri, G., 178 participantes (0,7%) en baja dosis
Chaturvedi, A. y el grupo de la radiografia
Katiki, H. gue no habia completado un
cuestionario de salud de
referencia. El objetivo
principal fue la valoracién de
la tasa de mortalidad por
cancer de pulmén
2013 Volumetric Departamento 7915 50-75 Ambos Fumadores de 15 | Los individuos fueron | En cada uno de los cuatro | Los resultados presentados
Horeweg, N., computed de Salud cigarrillos por dia | asignados al azar a la | sitios de seleccion se | podrian ayudar a los
Vanderalst, C., tomography Publica, durante 25 afios 0 10 | prueba de deteccién. EI | utilizaron escaneres de TC | médicos al aconsejar a los
Vliegenthart, M., screening for | Medicina cigarrillos durante 30 | objetivo principal del ensayo | con 16 detectores en una | sujetos de alto riesgo que
Zhao, Y., lung cancer: | Pulmonar, aflos 'y seguian | fue determinar si la prueba | configuracion de dosis | estén considerando o que
Xie, X., three rounds | Paises Bajos. fumando o habian | de TC tendra una reduccién | baja, sin la administracion | ya se hayan sometido a un
Scholten, E., of the dejado de fumar, | de la mortalidad por cancer | de medios de contraste | examen de LDCT para
Mali, W., NELSON trial hace 10 afios. La | de pulmén en al menos un | intravenosos. Los | detectar cancer de pulmon.
Thunnissen, E., imposibilidad de subir | 25% a los 10 afios de | conjuntos de datos se | En este estudio se creé la
Weenink, C., dos tramos de | seguimiento. Para este | derivaron de imagenes del | oportunidad de personalizar
Groen, H., escaleras, un peso | estudio, se incluyeron todos | térax con un grosor de | el asesoramiento y permitir
Lammers, J., corporal de 140 kg, | los 7915  participantes | corte de 1 mm y un | alindividuo en riesgo tomar

Nackaerts, K.,
Van Rosmalen, J.,
Oudkerk, M. y
De Koning, H.

un  céancer renal
actual o anterior, un
melanoma o un
cancer de mama y

asignados al azar al brazo
de seleccion

intervalo de corte de 0,7
mm. Las imagenes de TC
se analizaron utilizando un
software para mediciones

una decision informada.

Se deben hacer esfuerzos
para reducir los resultados
falsos positivos del cribado
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cancer de pulmén
diagnosticado hace 5
afios o aun en
tratamiento  fueron

de volumen
semiautomaticas

(LungCARE; Siemens AG,
Erlangen, Alemania). En

mediante la optimizacion de
los criterios de corte para el
volumen de nédulos y VDT

excluidos los casos en que el
software no pudo medir el
volumen de los nédulos
(por ejemplo, en nédulos
de base pleural o no
solidos), el radiélogo midi6
manualmente el diametro
del nédulo
2014 Diagnostic Milan ltalia. 5203 50-84 Ambos Personas Los participantes se | Noindica El cumplimiento fue del 79%
Veronesi, G., performance Desde octubre asintomaticas de alto | inscribieron en el estudio y durante 5 afios; Se
Maisonneuve, P., of low dose | de 2004 y riesgo por su historial | se sometieron a una detectaron 175 canceres de
Spaggiari, L., computed octubre de 2005, de tabaquismo (220 | evaluacion de referencia, pulmén  primarios  (0,76%
Rampinelli, C. y tomography hasta 2010 paquetes por afio) detector LD-CT para el por afo), 136 (77,7%)
Bellomi, M. screening for cancer de pulmoén, seguido fueron NOMO y tres fueron

lung  cancer
over five years

de cuatro exploraciones
anuales repetidas

canceres de intervalo. Once
segundos canceres de
pulmén primarios fueron
diagnosticados. La
resecabilidad fue del 87,4%;
mortalidad  postoperatoria
0.6%. El retiro fue del 6.4%
en general, 10.1% al inicio
del estudio. Los falsos
negativos fueron 14 de 175
(8%). La sensibilidad del
protocolo fue 158 de 175
(90%); especificidad 4994
de 5028 (99,4%); el valor
predictivo positivo fue 158
de 187 (84,5%); y el valor
predictivo negativo fue 4994
de 5016 (99.7%).
Veintinueve de 204 (14,2%)
lesiones benignas fueron
diagnosticadas
quirdrgicamente. La
supervivencia global y
especifica del cancer a
cinco afios fue del 78%
(intervalo de confianza del
95%, 72-84) 'y 82%
(intervalo de confianza del
95%, 76% -88%)
respectivamente.

El desempefio del protocolo
de TC fue satisfactorio, con
un numero aceptable de
lesiones benignas
biopsiadas quirirgicamente,
baja tasa de recuerdo y
buenos resultados
oncolégicos. Sin embargo,
los céanceres de intervalo y
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avanzados, y los
diagndsticos erréneos,
deben reducirse, tal vez
mediante un modelo de
riesgo 'y el uso de
marcadores séricos

2014 Overdiagnosis | Estados Unidos 53452 55-74 Ambos Riesgo de ca de | 33 centros médicos | No indica Durante el seguimiento, se
Patz, E., in low dose pulmén por historial | compararon el cribado, informaron 1089 canceres
Pinsky, P., computed de fumado utilizando dosis bajas de de pulmén en el brazo LDCT
Gatsonis, C., tomography tomografia computarizada y 969 en el brazo CXR. La
Sicks, J., screening frente a la radiografia de probabilidad es del 18,5%
Kramer, B., for lung cancer térax durante 6,4 afios para de que el cancer de pulmén
Tammemagi, M., estimar el exceso en el detectado mediante la
Chiles, C., nimero de céanceres de deteccion con LDCT fue un
Black, W.y pulmén en el brazo LDCT en diagnoéstico  excesivo, el
Aberle, D. comparacién con el brazo 22,5% de un céancer de
CXR. Calcularon 2 medidas pulmén de células no
de sobrediagnéstico: la pequefias detectado por
probabilidad de que un LDCT fue un sobre
cancer de pulmoén detectado diagnéstico y el 78,9% que
mediante la detecciéon con un cancer de pulmén
LDCT sea un diagnostico bronquioalveolar detectado
excesivo  (PS), definido por LDCT fue un sobre
como el exceso de cancer diagnéstico. El namero de
de pulmén detectado por casos de sobre diagnéstico
LDCT dividido por todos los encontrados entre los 320
canceres de pulmén participantes que
detectados mediante necesitarian ser
deteccion en el brazo de examinados para prevenir la
LDCT; y la cantidad de muerte por cancer de
casos que se consideraron pulmén fue de 1.38.
sobrediagnéstico en relacion Méas del 18% de todos los
con la cantidad de personas canceres de pulmén
necesarias para detectar 1 detectados por LDCT
muerte por cancer de parecen ser indolentes
pulmén
2015 Low dose | Polonia. Desde 332 55-70 Ambos Personas Se realizaron escaneos de | Las tomografias | La TC de baja dosis se
Nahorecki, A., computer diciembre de asintomaticas, que no | LDCT basales y repetidos. | computarizadas se | puede usar como
Chabowski, M., tomography as | 2012 hasta junio habian padecido | Los nédulos pulmonares se | realizaron con Somatom | herramienta de deteccion
Kuzniar, T., a screening | 2014 cancer anteriormente | clasificaron segun el tamafio | Definition AS (Siemens | para el cancer de pulmén en
Kedzierski, B., tool for lung y que fumaban al | y la morfologia, y los | AG, Erlangen, Alemania) | etapatemprana. Se observa
Jazwiec, P., cancer in a menos diez paquetes | resultados se clasificaron | con ajuste automatico de | un alto porcentaje de
Szuba, A. y high risk de cigarrillos al afio. como negativos (no se | dosis, sin contraste, y una | resultados falsos positivos.
Janczak, D. population observaron nédulos), semi- | dosis promedio de 30 mAs, | Existen dificultades para

positivos (nddulos de 4 mm
o menos de diametro) y
positivos (nédulos de 5 mm
0 mas). En funcién de la
categoria del paciente, se
realiz6 una TC de dosis baja
repetida, una broncoscopia
con o sin biopsia o una PET-
TC. La seleccién de base
mostré 59 resultados
positivos

con un voltaje de tubo de
120 kVp para pacientes
con un indice de masa
corporal (IMC) >30 kg / m2
y 100 kVp con un IMC <30
kg / m2 y un ancho de
seccion de 1 mm. Las
exploraciones se
realizaron con adquisicion
de datos en espiral con los
siguientes pardmetros de
adquisicion: colimacion de
la seccion 64 0,6 mm, pitch

diagnosticar nédulos en
pacientes con cambios post-
tuberculosos. Se notd una
alta tasa de incumplimiento
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1.2, reconstrucciones de
dos maneras: 5 mm y 1
mm con un algoritmo de
ventana mediastinica del

pulmén
2016 Final Fumadores El ensayo se disefié para | Se utilizaron 16 | Un intervalo de 2,5 afos
Yousaf-Khan, U., screening Holanda. Desde habian fumado 215 | comprobar silas pruebas de | detectores; en rondas | redujo el efecto de la
Vanderalst, C., round of the cigarrillos por dia por | TC con dosis bajas reducen | posteriores se utilizaron | deteccién. La tasa de
De Jong, P., NELSON lung 225 afios o la mortalidad por cancer de | escaneres de TC de 64 | cancer a intervalos fue
Heuvelmans, M., cancer cigarrillos  por pulmén en 225% en | detectores en dosis bajas, | mayor en comparacién con
Scholten, E., screening trial: durante 30 afios 0 ex | comparacion con la prueba | sin la administracion de | los intervalos de 1 afio y 2
Lammers, J., the effect of a fumadores de deteccion después de 10 | medios de  contraste | afios, y la proporcion de

Vanderooijen, P.,
Nackaerts, K.,
Weenink, C.,
Groen, H.,
Vliegenthart, R.,
TenHaaf, K.,
Oudkerk, M. y
Koninig, H.

2,5-year
screening
interval

cesacion <10 afos

atras

afios de seguimiento. El
grupo de cribado (n=7915)
recibi6 una evaluacion al
inicio del estudio, después
de 1 afio, 2 afios y 2,5 afios
se evalué el desempefio de
la estrategia de seleccién de
NELSON en la cuarta ronda
final. Se hicieron
comparaciones entre los
canceres de pulmén
detectados en las primeras
tres rondas, en la ronda final
y durante el intervalo de 2,5
afos

intravenosos. Las
imagenes se analizaron
utilizando un  software
semiautomatico

(LungCARE, version
Somaris [/ 5VA70C-W,
Siemens Medical

Solutions). El  andlisis
incluyé la segmentacion
semiautomatica de
nédulos y la determinacién
del volumen de nédulos.
En caso de que el software
no pudiera segmentar un
nédulo con precision, el
radi6logo habia medido el
didmetro manualmente

enfermedad avanzada en la
ronda final fue mayor en
comparacion con las rondas
anteriores

2016

Walter, J.,
Heuvelmans, M.,
De Jong, P.,
Vliegenthart, R.,
Van Ooijen, P.,
De Bock, G.,
Mali, W.,
Groen, H.,

De Koning, H. y
Oudkerk, M.

Occurrence
and lung
cancer
probability  of
new solid
nodules at
incidence
screening with
low dose CT:
analysis of
data from the
randomised,
controlled
NELSON trial

Fumadores de 15 o
mas cigarrillos por dia
durante méas de 25
afios o exfumadores
que habian dejado de
fumar hacia menos

de 10 afios

15822 participantes  de
cuatro centros en los Paises
Bajos y Bélgica se
inscribieron y se le asigné al
azar para recibir el cribado
TC-dosis baja (n=7.915) o
de cribado (n=7907).

En las primeras dos rondas
de cribado, las TC fueron
leidas por al menos dos
radi6logos independientes
con experiencia en la TC
toracica que va de 1 afio a
mas de 20 afios. En la
proyeccion tercera y cuarta
ronda, lectura unica hecha
por radiélogos con al menos
6 afios de experiencia en la
imagen toracica. El andlisis
de los datos se realizé en
estaciones de trabajo
digitales

En todos los sitios de
deteccion, se utilizaron
escaneres TC de 16
detectores mdltiples o, en
rondas posteriores, se
utilizaron escéaneres de
deteccion mudltiple de 64

(Sensation-16 o)
Sensation-64, Siemens
Medical Solutions,

Forchheim, Alemania; o
Mx8000 IDT, Brilliance
16P o Brilliance 64, Philips
Medical Systems, Best,
Paises Bajos). Las
reconstrucciones se
realizaron con un ancho de
corte de 10mm y un
intervalo de 0.7 mm. Las
condiciones de deteccién y
la adquisicion de datos
fueron estandar en todos
los sitios de deteccion

El estudio demostré que se
detectan nuevos nédulos
sélidos en 5-7% de las
personas gue se sometieron
a pruebas de deteccion de
cancer de pulmén con dosis
bajas de TC. Estos nuevos
nédulos tienen una alta
probabilidad de malignidad
incluso en un tamafio
pequefio. Estos hallazgos
deben considerarse en
futuras guias de deteccion,
y los nuevos nédulos sélidos
deben ser seguidos de
manera mas agresiva que
los nédulos detectados en la
evaluacion inicial

2017
Wang, H.,
Zhang, Y.,
Teng. J.,

Lung cancer
screening with
low dose CT in
China: _study

Cualquiera de
siguientes:
Tabaquismo

Ca familiar

2933 participantes
asignados al azar para
deteccion LDCT, y 3000
para control

No indica

Cribado con LDCT aumenta
la tasa de deteccion de los
canceres de pulmén en
etapa temprana (fase | y II)
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Chen, Q.,

design and

2013 a

Ca personal

en poblacibnes de alto

Ye, J,, baseline noviembre  del Exposicién a agentes riesgo
Lou, J., results  from | 2014 carcinégenos, humo
Shi, R., the first round y vapores de aceite
Jiang, L., screening arm
Gu, A,
Zhao, Y.,
Jin, B.,
Zhang, X.,
Xu, J.,
Lou, Y.,
Qian, F.,
Yang, W.y
Han, B.
2017 Mortality, Florencia Italia. 3206 55-69 Ambos Fumadores 'y ex | Seenviaron 71232 cartasde | No indica Se estimaron reducciones
Paci, E., survival and | Desde el 2004 fumadores (<10 | invitacion a los sujetos del 17% (RR140.83; 95%:
Puliti, D., incidence hasta el 2009 afos), registrados con los médicos 0.67-1.03) para el total y del
Lopes, A., rates generales locales. De los 30% (RR140.70; IC del
Carrozzi, L., in the encuestados elegibles, 95%: 0.47-1.03) para la
Picozzi, G., ITALUNG asignamos al azar a 3206 mortalidad especifica por
Falaschi, F., randomised sujetos elegibles, grupo cancer de pulmén. Se
Pistelli, F., lung activo: 1035 hombres y 578 diagnosticaron 67 canceres
Aquilini, F., cancer mujeres; grupo de control: de pulmén en el activo, en
Zappa, M., screening trial 1039 hombres 'y 554 comparaciéon con 72 en el
Carozzi, F. y (italy) mujeres. El brazo activo grupo control (RR140.92; IC
Mascalchi, M. recibi6 4 LDCT anuales del 95%: 0.66e1.28).
(n141613) y al brazo control La deteccion de LDCT
recibi6 la atencién habitual podria reducir la mortalidad
(n141593). Cada LDCT fue por cancer de pulmoén y la
leido por 2 radiélogos y el mortalidad  general.  El
tamafio de los nédulos no ndmero de cancer de
calcificos se midio pulmén diagnosticado en los
manualmente dos grupos no sugiri6 un
diagnéstico excesivo,
después de 8,5 afios de
tiempo de seguimiento
2018 Community Shanghai, 6657 45-70 Ambos Residentes Grupo de seleccién de 3512 | Se obtuvieron imagenes | En comparacién con la
Yang, W., based lung | China. Desde asintomaticos de la | (52.8%) que fueron | de TC en espiral utilizando | atencién habitual, la LDCT
Qian, F., cancer 2013 hasta 2014 comunidad. expuestos a LDCT, vy | unescanerdefilaCTde64 | llevd a un aumento del
Wang, H., screening with Tabaquismo y no | 3145 (47.2%) un grupo de | detectores (Brilliance, | 74,1% en la deteccién del
Teng, J., low dose CT in fumadores. Con | control. Los participantes | Philips, EE. UU.) con un | cancer de pulmén en etapa
Zhang, Y., China: results historia familiar de | elegibles con factores de | ajuste de dosis baja | temprana
Ye, J., of the baseline cancer de pulmén o | alto riesgo de cancer de | (140kV, 40 mA) y se
Chen, Q.y screening no y con exposicién a | pulmoén se asignaron al azar. | reconstruyeron en lapeado
Han, B. agentes Cualquier nédulo o masa no | de incrementos contiguos
cancerigenos o no calcificada con los diametros | de 5 mm, pitch 1.25. Todas
mayores de = 4 mm | las iméagenes de
identificados en las | proyeccion fueron
imagenes LDCT se | calificadas por dos
consideraron positivos radidlogos de alto nivel y
tres clinicos con
experiencia utilizando un
monitor de escala de
grises de 2 megapixeles
2018 Results of | Hospital Taizhou 8096 51en Ambos No indica De los pacientes que | Noindica La proporcion total de
Wang, W., initial low dose | de Enze Medical adelante participaron, fueron nddulos positivos fue del

77



Zhou, M.,

computed
tomographic
screening for
lung  cancer
from a single
institution in
China

Center, China.
Entre julio de
2017 y diciembre
de 2017

elegibles todos los nédulos
no calcificados con
didmetros de eje largo de 4
mm o mas en el plano axial.
Si se encontraron mas de
tres nédulos, se seleccion6
un nédulo dominante para
este analisis.

Se incluy6 un total de 8611
participantes con examen
LDCT. Un total de 78
participantes con
antecedentes de cancer y
437 participantes con
procedimientos de
seguimiento fueron
excluidos en este andlisis.
Fueron elegibles los 8096
participantes restantes

21,8%, ligeramente mayor
en mujeres que en hombres.
Se diagnosticé cancer de
pulmén en 26 participantes
de los nédulos positivos de
1768. La tasa general de
nédulos positivos y la tasa
general de deteccion de
cancer por LDCT es similar
a otros estudios anteriores
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Los ensayos clinicos realizados en Estados Unidos, en el afio 2002 por Garg, K., et
al. en personas con EPOC y en el 2004 por Gohagan, J., et al. en personas fumadoras,
concluyen que la utilizacién de la tomografia de térax con baja dosis es una técnica factible
para la deteccién de cancer de pulmén en los centros de atencidén hospitalaria.

Por su parte, varios investigadores como Nawa, T., et al. en su ensayo del 2003
realizado en fumadores japoneses; Menezes, R., et al. en su ensayo canadiense del 2010;
Baldwin, D., et al. de Reino Unido en el 2011; Pastorino, U., et al. 2012 en ltalia; Nahorecki
A., et al. con su ensayo publicado en Polonia en el 2015; al igual que en el 2017 Wang, H.,
et al en China, coinciden al concluir que la utilizacion de bajas dosis en tomografia de térax
contribuye a la deteccion temprana de cancer de pulmén, ademas, Nawa et al. sugieren

probar esta técnica en personas no fumadoras.

Blanchon, T., et al. de Francia, en el 2007, demostraron que la LDCT detecta 10
veces mas nddulos no calcificados que la radiografia de térax; en el 2009 Pedersen, J., et
al. de Dinamarca, menciona que la tomografia de baja dosis permite la visualizacion de
ndédulos de 5mm de tamafo; asi como, en el 2016, Walter, J., et al. de Paises bajos
concluyeron que las bajas dosis permiten deteccion temprana de nédulos sélidos pequefios,

en lo que también concuerda Wang, W., et al. de China en el ensayo publicado en el 2018.

En cuanto a comparacion de tomografia de baja dosis con radiografia convencional,
en el 2007 Infante, M., et al. de Italia, menciona que la deteccidon de cancer de pulmon
aumento 4 veces en TC de espiral frente a radiografia de térax, asi como, también aument6
el hallazgo de tumores en estadio avanzado y la tasa de curacién. En el 2018, Quian, F.,
en el ensayo realizado en China, concluye que la LDCT aumentd la deteccién de cancer de
pulmoén en etapas tempranas con reduccion de mortalidad en un 74.1% mas que con la

radiografia.

En el 2014, Patz, E., et al. de Estados Unidos concluyeron en su ensayo un
sobrediagnéstico de cancer de pulmon del 22.5% en una poblacion fumadora de 53452
participantes, mientras que Yousaf-khan, U., de Holanda en el 2016 mencionan que la

deteccién con tomografia de baja dosis mejor6 con 2.5 afios de seguimiento.

En tema de falsos positivos, Croswell, JM., et al. de Estado Unidos en la publicacién

del 2010, menciona que la tomografia de baja dosis presenta riesgo de falsos positivos en
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los resultados, asi como también lo indica el equipo NLST, en su ensayo realizado también
en los Estados Unidos en el 2011, aunque este Ultimo recalca que esta técnica contribuye
alareduccion de mortalidad. En el 2013, Horenwerg, N., et al. de Paises Bajos recomiendan

en su ensayo, mejorar la técnica para reducir los falsos positivos.

Los ensayos de los investigadores Zhaoa, R., et al. de Paises Bajos, en el 2011,
Horeweng, N., et al. de Holanda en el 2013; Kovalchik, S., et al. de Estados Unidos en el
mismo afo; asi como Veronesi, G., et al. de Italia en el 2014 y Paci, E., et al. del mismo
pais, en el 2017; concluyen que, con la utilizacién de la técnica de baja dosis en deteccion

temprana, se redujo la mortalidad de las personas con cancer de pulmén.

En el 2013, Lopes, A, et al. de Italia, menciona que la LDCT es una técnica con baja
especificidad, sin embargo, Veronesi, G., et al. de Italia en el 2014, contradice este dato al
mencionar que la LDCT es de alta especificidad.

De los 25 EC, so6lo 13 contienen datos en cuanto a parametros de bajas dosis se
refiere, especificamente mA y Kv. Garg, K., et al en el 2002; Nawa, T., et al. en el 2003 y
Pedersen, J., et al. en el 2009 coincidieron en utilizar parametros de exposicion de 40-50

mA con 120 kV en sus ensayos.

Gohagan, J., et al. en el 2004; Croswell, JM., et al. en el 2010; Menezes, R., et al.
también en el 2010 y Zhaoa, Y., en el 2011 coincidieron en aplicar 60 mA con 120-140 kV,

con variaciones en el kV dependiendo del peso del paciente.

Por su parte, los investigadores Blanchon, T., et al. en el 2007, utilizaron parametros
de 20-100 mA con 100-140 kV en su ensayo.

Los ensayos de Pastorino, U., et al. en el 2012 y Nahorecki, A., en el 2015

mencionan la utilizacion de 30 mA con 120 kV en cuanto a parametros de exposicion.

Por su parte, Lopes, A., et al. en el 2013 decidieron utilizar 20-43 mA con 120-140
kV.

Infante, M., et al. en el 2007 y Quian, F., et al. en el 2018 coincidieron en aplicar

parametros de 40 mA con 140 kV a los participantes de sus ensayos.

80



Tabla 25. Resumen de la bibliografia recopilada en los Estudios de Cohorte

FECHA DE NOMBRE DEL LUGAR Y CANTIDAD EDAD EN SEXO CRITERIOS DE METODOLOGIA PARAMETROS DE CONCLUSIONES DEL
PUBLICACION ESTUDIO DURACION DE ANOS INCLUSON LDCT ESTUDIO
Y AUTORES DEL ESTUDIO | POBLACION
INCLUIDA
2003 Lung cancer | Estados 1520 50-85 Ambos Fumadores actuales o | Los participantes se | Todas las exploraciones | La detecciéon de cancer de
Swensen, S., screening with | Unidos. Desde exfumadores de mas de | inscribieron en el estudio | se realizaron con un | pulmén mediante tomografia
Jett, J., CT: Mayo Clinic | el 20 de enero 20 paquetes al afio. Los | después de un | escaner de TC | computarizada de bajas
Hartman, T., experience de 1999 por exfumadores debfan | consentimiento informado | multiseccion en espiral | dosis ofrece la posibilidad de
Midthun, D., tres afios haber dejado de fumar | por escrito enrespuestaala | (LightSpeed Modelo QX / | reducir la mortalidad a través
Sloan, J., hace menos de 10 afios cobertura de la television y | i; GE Medical Systems, | deteccion precoz.
Sykes, A., periédicos locales y | Milwaukee, Wis) a niveles | La TC puede detectar
Aughenbaugh, regionales que contenia | de dosis bajas con la | canceres de pulmén en
G.y informacion sobre el | siguiente técnica: ancho | etapa temprana. La tasa de
Clemens, M. esquema general del | de seccién de 5,00 mm; | deteccién de nodulos
estudio y los requisitos de | 3,75 mm de intervalo de | benignos es alta
elegibilidad, asi como | construccion; modo de
también la financiacién de la | alta velocidad; pitch de
subvencioén de los Institutos | 1,5; tiempo de exposicion
Nacionales de la Salud. 785 | 0,8 segundos por
hombres y 735 mujeres se | rotacion; alimentacion de
sometieron a tres examenes | la mesa 30.0 mm por
anuales de tomografia | rotacién (37.5 mm / seg);
computarizada de baja dosis | 120 kVp y 40 mA. Todos
del térax. Se tabularon y | los radi6logos
analizaron las | investigadores
caracteristicas de los | observaron todas las
nédulos pulmonares y los | imadgenes de TC en
hallazgos adicionales formatos de cine en una
estacion de trabajo de
computadora; los cuatro
eran radidlogos del térax
de vasta experiencia
2005 Screening for | Beaumont, 449 50-74 Ambos Tabaquismo de mas de 10 | Cuatrocientos cuarenta y | Escaneo con dosis baja | El escaneo LDCT es (util
McRedmond, lung cancer | Dublin, Irlanda paquetes por afio, sin | nueve sujetos de alto riesgo | de 50 mA o menos, las | para detectar canceres de
R., using low dose historia previa de cancery | fueron examinados con una | imagenes de TC se | pulmoén periféricos precoces
McVey, G., CT  scanning: médicamente aptos para | exploracién LDCCT en serie | obtuvieron y se | de células no pequefias,
Lee, M., results of 2 year la cirugia toracica durante 2 afios. Se | reconstruyeron utilizando | pero su utlidad como
Costello, RW., follow up recomendd una biopsia por | un algoritmo de alta | herramienta de detecciéon
Kenny, D., aspiracion con aguja fina | resolucién en la | estd limitada por la baja
Foley, D.y para nddulos no calcificados | superposicion de | especificidad y la poca
Logan, P. de 10 mm de diametro o que | incrementos de 5 mm. sensibilidad para los
demostraran un intervalo de tumores centrales
crecimiento
2011 Assessing the | Toronto, 4073 46-80 Ambos Fumadores de alto riesgo | Informes de radiol6gicos de | Los participantes | Los hallazgos incidentales
Kucharczyk, impact of | Ontario, con buena salud y sin | los LDCT de 4073 | recibieron una dosis baja | en los estudios de deteccion
M., incidental Canada. Desde antecedentes de cancer, | participantes de un estudio | en rodajas finas (40-60 | de cancer de pulmén no son
Menezes, R., findings in a | septiembre del excepto cancer de piel | de deteccién de cancer de | mA, 120 kV, | infrecuentes y con
McGregor, A., lung cancer | 2003 melanético pulmén se revisaron | reconstrucciones axiales | frecuencia requieren
Paul, N.y screening study retrospectivamente en | 1-1.2 mm) en tomoégrafos | imégenes u otro seguimiento
Roberts, H. by using low busca de hallazgos distintos | de varios fabricantes | para diagndsticos definitivos
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dose computed

en los nédulos pulmonares,

(General Electric Medical

y para evaluar su relevancia

tomography es decir, hallazgos | Systems, Milwaukee, WI; | clinica. La implicacién de los
incidentales que se | Toshiba Medical Systems, | hallazgos incidentales debe
consideraron procesables. | Tokio, Japdn; y Siemens | considerarse al determinar
Se estimaron: la frecuencia, Medical Solutions, | un protocolo rentable y ético
la naturaleza y el costo | Erlangen, Alemania) para la utilizacién de LDCT
esperado de estos hallazgos en una poblacion de alto
incidentales asi como su riesgo
seguimiento anticipado
2012 Estimating Milan, Italia. 175 50-70 Ambos Asintomaticos de 50 afios | Pacientes voluntarios que | Equipo de CT de alta | El cancer de crecimiento
Veronesi, G., overdiagnosis Desde el 2004- o mas de fumado actual o | recibieron LDCT | velocidad (General | lento o} indolente
Maisonneuve, in low dose | 2005 hasta el antiguo con historial de 20 | anualmente durante 5 afios | Electric, Milwaukee, | comprendia
P., computed 2010 paquetes al aflo. Los ex | con diagndstico de cancer | Wisconsin) con | aproximadamente el 25% de
Bellomi, M., tomography fumadores habian dejado | de pulmén primario. Todos | multidetector de 16 cortes. | los casos incidentes,
Rampinelli, C., screening  for de fumar no mas de 10 | los participantes reclutados | Las exploraciones de | muchos de los cuales
Duirli, 1., lung cancer afios antes. Se excluyeron | dieron su consentimiento | deteccién sin contraste | pueden haber sido
Bertolotti, R. y los voluntarios | por escrito para el LDCT | fueron tomadas en una | diagnosticados en exceso.
Spaggiari, L diagnosticados con | anual durante 5 afios | sola respiracion con la | La mortalidad especifica por
cancer invasivo en los | consecutivos y estuvieron | maquina ajustada a 140 | cancer de pulmén fue
tltimos 5 afios de acuerdo en que no se les | kV, 30 mA, 0,8 cortes por | significativamente mayor
informaria sobre lesiones | rotacién, un pitch de 1,75 | (9.2% por afio) en pacientes
detectadas de 5 mm o | y una colimacién de 20 | con cancer de crecimiento
menos, aunque dichas | mm. Los espesores de | lento o indolente (0.9% por
lesiones se investigarian | reconstrucciéon fueron de | afio). El sesenta por ciento
especificamente  en el | 25 mm y 1.25 mm. Las | de los canceres progresivos
siguiente examen, 1 afio | dosis efectivas estimadas | de rapido crecimiento y el
después fueron 1mSv para mujeres | 45% de los nuevos canceres
y 0.8mSv para hombres estaban en la etapa |, para lo
cual la supervivencia fue
buena
2013 Exploring the | Espafia. Desde 666 50-70 Ambos Antecedentes de | Se compararon pacientes | Los examenes LDCT se | Se concluyd que la
De Torres, JP., impact of | el 2000 hasta el consumo de 10 paquetes | con EPOC leve a moderada | realizaron en una sola | deteccién con LDCT detecta
Casanova, C., screening with 2010 de cigarrillos al afio y un | de 2 cohortes emparejados | respiracion en elmomento | el céancer de pulmén en
Marin, JM., low dose CT on FEV1/FVCinferiora0.70 | por edad, sexo, IMC, | de lainspiracién final. Los | etapas tempranas y podria
Zagaceta, J., lung cancer después de la inhalacion | FEV1%, historial de | sujetos se estudiaron con | disminuir la mortalidad por
Alcaide, A., mortality in mild de 400ug de albuterol. Se | paquetes y estado de | un escaner de TC | cancerde pulmén en grupos
Seijo, L., to moderate excluyé a los pacientes | fumador: 333 participantes | helicoidal multicorte | de alto riesgo. Los estudios
Campo, A., COPD patients: con antecedentes de | para LDCT y 333 grupo | (Somatom Volume Zoom; | disefiados adecuadamente
Carrizo, S., a pilot study asma, bronquiectasias, | control. El  grupo de | Siemens, Forchheim, | deben confirmar  estos
Montes, U., tuberculosis  u otras | deteccion tuvo una | Alemania) en un ajuste de | hallazgos importantes
Cordoba, E., enfermedades de | tomografia computarizada | dosis baja (120 kVp, 20
Baz-Davila, R., confusion como | de dosis baja anual (LDCT). | mA y 1,25 mm de grosor
Aguirre, A, insuficiencia cardiaca El grupo de control se sigui6 | de corte) para todos los
Celli,B.y prospectivamente con la | estudios
Zulueta, J. atencion habitual. La
incidencia de cancer de
pulmén y las densidades de
mortalidad se compararon
entre los grupos
2013 Probability of | Estados 1871 50-74 Ambos Edad avanzada, sexo | Se analizaron datos de dos | Inicialmente el escaneo | Este estudio determind la
McWilliams, A., cancer in | Unidos. Desde femenino, antecedentes | cohortes: participantes se | de TC de baja dosis se | probabilidad de encontrar
Tammemagi, pulmonary de julio de 2000 familiares de cancer de | sometieron a TC de baja | realiz6 en un escaner TC | nédulos pulmonar
M., nodules hasta pulmén, enfisema, el | dosis en el estudio PANCAN | de una sola rebanada y | cancerosos mediante el
Mayo, J., detected on first | noviembre de tamafio del nédulo | y participantes involucrados | posteriormente escaneres | cribado de TC de baja dosis.
Roberts, H., screening CT 2010 grande, la ubicacién del | en los ensayos de | en 4, 8, o 16 detectores, | La relacion entre el tamafio
Liu, G., nédulo en el I6bulo | quimioprevencion en la | como Las tomografias | del ndduloy el cancer fue no
Soghrati, K., superior. Sélo los | British Columbia Cancer | computarizadas se | lineal. También se confirmé
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Yasufuku, K.,
Martel, S.,
Laberge, F.,
Gingras, M.,
Atkar-Khattra,
S

participantes  con al
menos un nédulo
pulmonar no calcificado
se incluyeron

Agency (ABCC). Se
registraron los resultados
finales de todos los nédulos
de cualquier tamafio que se
detectaron en las TC de baja
dosis de referencia. En 1871

obtuvieron a 120 kVp, 40
a 80 mA, y tiempos de
rotacion de hasta 1
segundo. Inicialmente, las
imagenes fueron
reconstruidas a los 7 mm

que la ubicacién de nédulos
en los I6bulos superiores
aumenta la probabilidad de
cancer, existe una fuerte
evidencia de que los nédulos
perifisural representan un

Berg, C., personas habian 7008 | en el 22% de los | riesgo minimo de cancer de
Evans, K., nédulos. Los participantes | participantes que se | pulmén y probablemente no
Finley, R., fueron seguidos con TC de | inscribieron entre 2000 y | requieren seguimiento
Yee, J., baja dosis de repeticion a | principios de 2002; | longitudinal
English, J., intervalos de 3 a 12 meses, | posteriormente, las
Nasute, P., con el intervalo determinado | iméagenes se
Goffin, J., por el diametro maximo del | reconstruyeron a una
Puksa, S., eje largo de la mas grande | anchura de segmento de
Stewart, L., de nédulos, hasta cualquiera | 1,25 mm y 1 mm con el
Tsai, S., de las siguientes | uso de tanto el intermedio
Johnston, M., situaciones: se observaron | (estdndar o B35f) vy
Manos, D., todos los noédulos ser | highspatial frecuencia
Nicholas, G., estables durante al menos 2 | (hueso o B60F) algoritmos
Goss, G., afios, los nédulos ya no eran | de reconstruccion
Seely, J., visibles, calcificacion
Amjadi, K., benigna desarrollada, o los
Tremblay, A., nédulos se determinaron a
Burrowes, P., ser benigno o maligno en la
MacEachern, biopsia o] reseccion
P., quirdrgica.
Bhatia R. y Un solo radiélogo que tenia
Tsao M. una formacion especifica en
radiologia toracica revis6
todas las imagenes
2013 Results of initial | Estados 53439 55-74 Ambos Historial de fumado de al | Los participantes fueron | La TC de baja dosis se | El27,3% de participantes en
The National low dose | Unidos. Desde menos 30 paquetes por | asignados aleatoriamente a | realiz6 en escaneres de | el grupo de TC de baja dosis
Lung Screening | computed agosto del 2002 afio someterse a una evaluacion | TC helicoidales | y 9,2% en el grupo
Trial Research tomographic hasta abril del anual, 26715 a TC de baja | multidetectores de cuatro | radiografia tuvo un resultado
Team screening  for | 2004 dosis y 26724 a radiografia | o mas canales. Las | de cribado positivo. El
lung cancer de térax; de los cuales | radiografias de térax | cancer de pulmén fue
26309 participantes (98,5%) | posteroanterior de vista | diagnosticado en el 1,1% en
y 26035 (97,4%), | Unica se obtuvieron con el | el grupo TC-dosis baja frente
respectivamente, fueron | uso de sistemas | a 0,7% en el grupo de
sometidos a cribado. Los | radiograficos o de pelicula | radiografia.
nédulos u otros hallazgos | convencionales La sensibilidad y
sospechosos se clasificaron especificidad  fueron del
como resultados positivos 93,8% y 73,4% para CT-
dosis bajay 73,5% y 91.
Los resultados de los
examenes son consistentes
con la literatura existente
sobre el cribado mediante
TC de baja dosis vy
radiografia de térax, lo que
sugiere que una reduccion
de la mortalidad por cancer
de pulmén se puede lograr
con el cribado
2014 National lung | Estados 26722 55-74 Tabaquismo de al menos | 19612 participantes de 33 | No indica La tasa de falsos positivos
Pinsky, P., screening trial | Unidos. Desde 30 paquetes al afio o | centros de deteccion de fue mayor en la cohorte de
Gierada, D., findings by age: haber dejado de fumar | Estados Unidos, entre 55 a méas de 65 afios que en la
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Hocking, W.,
Patz, E. y
Kramer, B.

medicare
eligible versus
under 65
population

el 2002 hasta el
2004

dentro de los Ultimos 15
afios

64 afios (cohorte de
menores de 65 afios) y 7110
participantes de entre 65 a
74 afios (cohorte de
mayores de 65 afios fueron
aleatorizados en 3 rondas de
intervencion anuales de
deteccion por TC de baja
dosis

cohorte de menores de 65
afios. Los procedimientos de
diagnostico invasivos
después de los resultados
de deteccién falsos positivos
fueron moderadamente méas
frecuentes en la cohorte de
més edad. Las
complicaciones de los
procedimientos  invasivos
fueron bajas en ambos
grupos. La prevalencia y el
valor predictivo  positivo
(VPP) fueron mas altos en la
cohorte de més de 65 afios.
Las tasas de reseccion para
el cancer detectado por
tamiz fueron similares. La
supervivencia por todas las
causas durante cinco afios
fue menor en la cohorte de
mas de 65 afios. En el
futuro, el monitoreo y la
evaluacion del desempefio
relativo de la detecciéon de
LDCT en personas mayores
serd  fundamental para
comprender  mejor  sus
riesgos y beneficios

2015

Yi, C.,
Soolee, K.,
Shin, M.,
Cho, VY.,
Choi, Y.,
Kwon, O.y
Shin, K.

Low dose CT
screening in an
Asian
population with
diverse risk for
lung cancer: a
retrospective
cohort study

Seoul, Korea.
Desde enero
del 2006 hasta
diciembre  del
2008

12427

50 en
adelante

Ambos

Fumadores de mas de 20
paquetes al afio y mujeres
no fumadoras, sin
antecedente de cancer

Se recopilaron datos
médicos y tomografias de
62306 sujetos sin sintomas
que se sometieron a
pruebas de deteccion de
cancer de pulmén al menos
una o mas veces y luego se
seleccionaron 12427 sujetos
que completaron tres rondas
de pruebas anuales de
deteccion de cancer de
pulmén. De estos, 5771
sujetos fueron examinados
con LDCT y 6656 sujetos
fueron examinados con
radiografia de térax (CXR).
Cuando los sujetos del
estudio fueron remitidos
para un chequeo médico, se
incluyé CXR como rutina en
la lista de chequeo y se
inform6 a los sujetos que el
LDCT estéa disponible como
un método alternativo para
la detecciéon del cancer de
pulmén en etapa temprana.
La deteccién del cancer de
pumén con LDCT se

Las exploraciones de
LDCT se adquirieron con
el uso de escaneres de
hileras multidetector
(cuatro o mas en el
revestimiento del detector;
minimo de cuatro
canales). Los parametros
de imagen fueron 120
kVp, <60 mAs y <2.5 mm
de espesor de reforma
transversal de la imagen.
Se evaluaron todas las
imagenes en monitores
PACS. Las imagenes
fueron evaluadas con el
uso del modo cine por uno
de los dos radi6logos de
torax

Los canceres de pulmén se
detectan hasta 4 veces mas
con LDCT en comparacion
con la radiografia de térax
en sujetos asintomaticos
sometidos a deteccion de
cancer de pulmoén, esto se
debe principalmente a que
LDCT ayuda a detectar mas
canceres en el grupo de alto
riesgo. Los canceres
detectados por LDCT en
sujetos de alto riesgo son
predominantemente

adenocarcinomas 'y con
mayor frecuencia son de
naturaleza parcialmente
sélida o no sdlida, ademas,
el LDCT mejora la deteccién
de canceres en una etapa
mas temprana (etapa IA)

que las detectadas por
radiografia. La
supervivencia de los

pacientes con canceres
detectados por LDCT es
consistentemente mejor que
la _de los pacientes con
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determin6 de acuerdo con la
voluntad y la capacidad de
pago de cada sujeto

canceres detectados por
radiografia en el grupo de
alto riesgo y en el grupo de
mujeres no fumadoras

2015 Predictive Sociedad 718 50-70 Ambos Antecedentes de | De la base de datos DLCST | Los examenes se | 66 personas fueron
Winkler, M., accuracy of the | Europea de tabaquismo de al menos | de 718 participantes fueron | realizaron en posicién | diagnosticadas con cancer
Van Riel, S., PANCAN lung | Radiologia 20 paquetes al afio y una | incluidos: 338 mujeres y 380 | supina después de una | de pulmén, 6 participantes
Saghir, Z., cancer risk funcién pulmonar de al | hombres. Se aplicaron | inspiracion completa | tenfan més de un ndédulo
Dirksen, A., prediction menos el 30% del | modelos de prediccion de | usando una técnica de | maligno. El céancer de
Pedersen, J., model external predicho riesgo  Parsimonious y | dosis baja (120 kV y 40 | pulmoén tiende a ser menos
Jacobs, C., validation completos de PanCan a los | mA) con las siguientes | frecuente en mujeres que en
Hohwu, L., based on CT datos de DLCST, y también | especificaciones: secciéon | hombres y el enfisema fue
Scholten E., from the danish se recalcularon los | de colimaciéon 16 x 0,75 | co-hallazgo de 36,9% de los
Skovgaard, L.y | lung cancer coeficientes del modelo | mm, pitch 1.5 ylarotacién | nédulos benignos y de
Ginneken, B. screening trial utilizando datos de DLCST. de tiempo de 0,5 s. Los | 38,7% de los nddulos
Las curvas de las | participantes fueron | malignos. No se confirmé
caracteristicas  operativas | instruidos para | que el sexo femenino esté
del receptor (ROC) y el area | hiperventilar primero tres | asociado con un mayor
bajo la curva (AUC) se | veces y luego inhalar al | riesgo de cancer de pulmén
utilizaron para evaluar la | maximo y contener la
discriminacion de riesgo. | respiracion durante la
Dos radidlogos | exploracion. Las
experimentados fueron los | imagenes fueron
responsables de las | reconstruidas con dos
evaluaciones iniciales de las | nucleos: de espesor (3
imagenes durante el | mm) y espesores (1 mm)
transcurso de la proyeccién, | rebanada delgada
en el que el tamafio del | utilizando algoritmos
nédulo se midi6 y dado | blandos y duros (kernel C
como un promedio de las | y D), respectivamente. El
dos observaciones | andlisis de noédulos y
manualmente. Un didametro | evaluaciones visuales se
nédulo de 3 mm se | realizaron en rodajas finas
considero el limite inferior de
un hallazgo positivo en la
evaluacion inicial en DLCST
2015 Results of an | Gdansk, 8649 50-75 Ambos Fumadores actuales o | Los participantes fueron | No indica Noédulos  pulmonares se
Rzyman W., open access | Polonia anteriores, asintomaticos | reclutados a través de un detectaron en 4694
Dziedzic R., lung cancer con tabaquismo de al | sitio web e infolines durante individuos. EI céancer de
Jelitto, M., screening menos 20 paquetes por | la primera semana v, pulmén fue diagnosticado en
Biadacz I., program  with afio posteriormente, a través de 107 pacientes, 81
Ksiazek J., low dose infolines, médicos de familia participante fueron
Siebert, J., computed y enfermeras. El sometidos a cirugia con un
Zdrojewski, T.y | tomography: reclutamiento de sitios web intento  curativo y 26
Studniarek, M. the Gdansk se suspendié debido a un participantes se sometieron
experience interés abrumador (méas de a tratamiento oncolégico. No

2000 registros en los
primeros 4 dias). Los
participantes también fueron
reclutados a través de
anuncios de television, radio
y periédicos, asi como a
través de una campafia
informativa en la que
participaron médicos de
familia y enfermeras
educados. Un total de 1596

se produjeron  muertes
perioperatorias. La mayoria
de los pacientes quirurgicos
se someti6 a una lobectomia
(asistida por video, en 30
pacientes; y abierto, en 38
pacientes). Se  detectd
cancer de pulmén de células
no pequefias en estadio | en
64 de los pacientes
quirurgicos.
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profesionales de la salud
(915 médicos de familia, 55
radi6logos y 626
enfermeras) de la region de
Pomerania fueron educados
sobre el diagndstico y el
tratamiento del céncer de
pulmoén, asi como sobre el
cribado del cancer de
pulmén en una serie de 18
sesiones de capacitacion.

En 3373 participantes del
programa, se extrajo sangre
para estudios moleculares
adicionales, después de que

los participantes
proporcionaron un
consentimiento  informado
por escrito.

En 724 participantes, la
prueba cardiovascular piloto
se realiz6 sobre la base de la
misma definicién del grupo
de alto riesgo, 3004 de 8649
individuos (34,7%) fueron
sometidos a mas de 1 ronda
de seleccion LDCT. Los
hombres y las mujeres
constituian el 52% y el 48%
de la cohorte de pacientes,

La tasa de deteccion de
cancer de pulmén en el
programa de cribado con CT
de baja dosis es
relativamente baja, pero los
pacientes fueron
diagnosticados en una etapa
muy temprana de la
enfermedad en comparacion
con la préactica clinica
estandar

respectivamente
2015 Screening with | Milan, Italia 5134 50 en Ambos Historial de fumado méas | Se revisaron | No indica Los sujetos en los que se
Silva, M., low dose adelante de 20 paquetes por afio retrospectivamente datos de desarrolla SCLC son un
Galeone, C., computed ensayos de deteccién de subgrupo de fumadores con
Sverzellati, N., tomography cancer de pulmén con sede un consumo de tabaco
Marchiano, A., does en Milan: el estudio piloto acumulado extremadamente
Calareso, G., not improve prospectivo de 5 afios con alto. En consecuencia, la
Sestini, S., L., survival of small LDCT anual para 1035 frecuencia de SCLC en esta
Vecchia, C., cell lung cancer voluntarios y el ensayo poblaciéon fue menor que en
Sozzi, G., multicéntrico italiano otras poblaciones de
Pelosi, G.y prospectivo de 4099. Para el deteccién, con un mayor
Pastorino, U. andlisis, el seguimiento dur6 consumo acumulativo de
hasta agosto de 2015. Se tabaco. La deteccion de
seleccionaron los sujetos cancer de pulmoén por LDCT
con un diagnéstico de no mejora la supervivencia
cancer de pulmén de células de SCLC, ya que no quedan
pequeiias  (SCLC); sus sobrevivientes a los 3 afios
datos demogréficos y después del diagndstico
pardmetros  clinicos  se
obtuvieron de la base de
datos
2017 Early Philadelphia, 217 63 en Ambos Afroamericanos, Estudio prospectivo de | No indica La implementacion de la
Schmidt, L., experience in | Estados adelante tabaquismo pacientes  afroamericanos deteccion del céancer de
Moore, R., lung cancer | Unidos. Desde ex fumadores, | que fueron derivados al pulmén con baja dosis en
Randhawa, S., screening in | el 1 de octubre antecedentes familiares, | programa de deteccion de una poblacion
Sferra, S., african del 2015 hasta exposicion al humo y | cancer de pulmén en un afroamericana encontr6 que
Mitchell, M., americans exposicion ambiental centro _médico urbano y el 10,1% de los pacientes
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Disesa, V.,
Kaiser, L.,
Das, C.,
Ma, G.y
Erkmen, C.

el 3 de enero de
2017

académico, se sometieron a
una experiencia de visita
Unica para la deteccion de

cancer de pulmén. Se
examiné de cerca la
demografia de esta

poblacién de pacientes y se
midi6 las tasas de deteccion
de cancer de pulmén, los
puntajes de Lung-RADS vy
las complicaciones de las
intervenciones

recibié un informe de Lung-
RAD 3 6 4, el 3,2% recibi6
una biopsia invasiva y el
1,4% se diagnosticoé con
cancer de pulmén en etapa
temprana. Este estudio
demuestra la
implementacion exitosa de
la deteccion del céancer de
pulmén en una poblacién

afroamericana. El
seguimiento a largo plazo
sera necesario  para

comprender el impacto de la
deteccion del cancer de
pulmén en la supervivencia

2017
Szablowska,
S,

Wachula, E.,
Czyzewski, D.,
Nawrocki, S. y
Adamek; M.

Lung cancer
screening with
LDCT results of
a small

cohort continual
monitoring (pilot
Silesian study)

Silesia, Europa.
Desde el 2010
hasta el 2017

602

50 en
adelante

Ambos

Asintomaticos, con un
historial de tabaquismo de
al menos 20 paquetes al
afio

Voluntarios sometidos a una
prueba de deteccion de
LDCT por afio o en
intervalos més cortos, 1019
tomografias computarizadas
en total. De toda la cohorte,
146 participantes (24.3%) se
sometieron a mas de una
ronda de LDCT. El nimero
méaximo de rondas fue de 8

No indica

La tasa de deteccion de
cancer de pulmén fue
relativamente baja (1,8%).
La mayoria de los canceres
de pulmén detectados se
diagnosticaron en una etapa
temprana y se trataron con
intencion  curativa.  Los
resultados del estudio fueron
similares a los de grandes
estudios internacionales
como NLST

2017
Tammemagi,
M.,

Schmidt, H.,
Martel, S.,
McWilliams, A.,
Goffin, J.,
Johnston, M.,
Nicolas, G.,
Tremblay, A.,
Bhatia, R.,
Liu, G.,
Soghrati, K.,
Yasufuku, K.,
Hwang, D.,
Laberge, F.,
Gingras, M.,
Pasian, S.,
Couture, C.,
Mayo, J.,
Nasute, P.,
Atkar-Khattra,
S,

Peacock, S.,
Cressman, S.,
lonescu, D.,
Inglés, J.,
Finley, R.,
Yee, J.,

Participant
selection for
lung cancer
screening by
risk  modelling
(the pan-
canadian early
detection of
lung cancer
[PANCAN]
study): a single
arm,
prospective
study

Canadéa. Desde
setiembre  del
2008 a
diciembre  del
2010

7044

50-75

Ambos

Fumadores sin historial de
reporte de ca de pulmon;
antecedentes  familiares
de cancer de pulmén,
nivel de educacion, indice
de masa corporal,
radiografia de térax en los
Ultimos 3 afios y EPOC

Se realiz6 en ocho centros
hospitalarios de Canada:
Vancouver, BC, Calgary,
AB, Toronto, ON, Hamilton,
ON, Ottawa, ON, Quebec
City, QC, Halifax, NS, y la de
San Juan, NL.

7059 consultas entraron en
el centro coordinador del
estudio y fueron
seleccionados por el Estudio
de Deteccion Temprana del
Cancer de Pulmén
Pancanadiense (PANCAN),
15 eran duplicados, por lo
que 7044  participantes
fueron considerados para la
inscripcion. Una tomografia
computarizada de baja dosis
fue programada después de
la inscripcion. La primera
mitad de los participantes
del estudio también se les
ofrecié broncoscopia
autofluorescencia, 1300
participantes aceptaron
tanto la broncoscopia de
autofluorescencia y TC de
baja dosis, 12 participantes

Se utiliz6 un escaner CT
multidetector con seccién
de colimaciéon maximo de
1.25mm y al menos cuatro
canales de adquisicion de
datos. Las tomografias
computarizadas se
realizaron a 120 kV, 40-50
mA, y menos de 1s de
tiempo de rotacién del
tubo. imagenes contiguas
fueron reconstruidos en el
plano trans-axial con un
maximo de espesor de
1.25 mm

La sensibilidad de la
deteccién TC de baja dosis
para detectar el cancer de
pulmén  fue alta. La
sensibilidad varia
ampliamente con el disefio
del estudio y el método de
célculo, pero se ha
informado en un rango de
80% a 100%. En conjunto,
los resultados de estos
estudios sugieren que los
individuos  sin  nédulos
pulmonares o que tienen
nédulos pulmonares muy
pequefios en su linea de
base TC de baja dosis
podrian tener evaluacién
bianual en lugar de una
anual para reducir los costos
de salud y exposicion a la
radiacion
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Puksa, S.,

inscritos se seleccionaron

Stewart, L., con TC de baja dosis, se

Tsai, S., realiz6 una espirometriay se

Haider, E., recogieron muestras de

Boylan, C., sangre (35 ml) para estudios

Cutz, J., de biomarcadores en la linea

Manos, D., base (T0), 1 afio (T1), y 4

Xu, Z., afios (T4). El nivel de

Goss, G., tabaquismo fue confirmado

Seely, J., por la cotinina en la orina al

Amijadi, K., inicio del estudio, 12 meses

Sekhon, H., y 24 meses. Un radiélogo

Madrigueras, entrenado designado en

P., cada sitio revis6 las

MacEachern, tomografias computarizadas

P,

Urbanski, S.,

Pecado, D.,

Tan, W.,

Leighl, N.,

Pastor, F.,

Evans, W.,

Tsao, M.y

Lam, S

2017 Preliminary Condado de 275 55-74 Ambos Afroamericanos de bajos | Programa clinico de | Todos los exdmenes de | La deteccion de cancer de

Guichet, P., results of lung | Los  Angeles. ingresos y con seguro | deteccibn de céancer de | deteccién LDCT se | pulmén con LDCT en una

Beringia, L., cancer Desde el 21 de insuficiente, con altas | pulmén LDCT dirigido a una | formaron en un escéaner | poblacién minoritaria, de

Desai, B., screening in a | julio de 2015 tasas de tabaquismo: de | poblacion minoritaria, | 320-MDCT (Aquilén ONE, | desventaja socioeconémica

Surani, Z., socioeconomic hasta el 3 de 30 paquete al afios o0 ex | desfavorecida Toshiba Medical Systems) | y de alto riesgo es factible,

Cen,S.y ally abril de 2017 fumadores que habian | socioeconémicamente y de | utilizando el protocolo | pero puede producir un perfil

Lee, C. disadvantaged dejado de fumar dentro de | alto riesgo. LDCT recomendado porla | de céancer de pulmén

population los dltimos 15 afios Las clinicas comunitarias | Asociacion Americana de | diferente al de las

asociadas en una regi6n | Fisicos en Medicina, con | poblaciones de deteccién en
desatendida del sur del | un indice dosis esperada | comunidades mas
Condado de Los Angeles | volumen de TC (CTDIvol) | privilegiadas. Se requiere
remitieron a los candidatos | de 1,6 mGy para los | mas tiempo de seguimiento
interesados al  estudio. | pacientes adultos para determinar si la
Todos los pacientes reduccién en la mortalidad
cumplieron con los criterios por cancer de pulmén como
de elegibilidad de National se muestra en el NLST, se
Comprehensive Cancer aplica a esta poblacion
Network para la deteccién desatendida
del cancer de pulmén. Cada
examen LDCT cribado fue
interpretada por un
radidlogo especialista
cardiotoricica

2018 Lung cancer | Mayo Clinic. 7390 50 en Ambos Con mas de 30 afios de | Se estudiaron dos cohortes | No indica Las personas que tienen

Yang, P., diagnosed at | Rochester, adelante historia de tabaquismo y | de 7390 pacientes con entre 50 y 54,9 afios de edad

Luo, L., age 50-54 | Minnesota. exfumadores de menos | cancer de pulmén primario: y que cumplen con los

Wang, Y., years: survival de 15 afios una cohorte del Hospital de criterios de deteccion para el

Wampfler, J., as Mayo Clinic Rochester y una cancer de pulmén, una vez

Liu, D., poor as older cohorte comunitaria de la diagnosticadas,

Wang, Y., patients poblacién del Condado de experimentan un resultado

Stoddard, S., Olmsted. Se analizaron dos de supervivencia similar o

Yang, Y., cohortes de forma potencialmente peor que los
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Xie, H. y
Midthun, D.

independiente para evaluar
el impacto de la edad mas
joven (50-54.9 afios) en la
supervivencia general
utilizando los modelos de
riesgo proporcional de Cox
por razon de riesgo e
intervalo de confianza del
95%. Para controlar la
diferencia de edad, el grupo
se subdividi6 en un
subgrupo de edad 55-69 y
un subgrupo de edad 70-80

pacientes  mayores.  El
beneficio de la deteccion en
poblacién mas joven merece
consideracion y  estudio
adicional

89



Los estudios de cohorte realizados por Swensen, S., et al. en Estados Unidos en el
2003; Veronesi, G., et al en el 2012 en lItalia y De Torres JP, en el 2013 en Espaiia;
concluyen que la técnica de baja dosis reduce la mortalidad por deteccién precoz en cancer
de pulmon. En el 2018, Yang, P., et al. en su estudio realizado en Estados Unidos, menciona
que las personas entre los 50-55 afios de edad experimentan mejor supervivencia que las
personas de mayor edad.

En el 2005 McRedmond, R., et al. de Irlanda, indica que la tomografia de baja dosis
es una técnica de baja sensibilidad y especificidad; pero, en el 2013 el equipo NLST de
Estados Unidos demuestra en su estudio que la LDCT tiene mayor sensibilidad y
especificidad en comparacién con la radiografia; asi como, Rzyman, W., et al. de Polonia
en el 2015, menciona que la LDCT detecta mas cancer en etapas tempranas que la
radiografia; otro estudio, también publicado en el 2015 por Yi, C., et al. de Korea, establece
que la LDCT detecta 4 veces mas cancer de pulmon que la radiografia de térax en etapa
temprana y la deteccion es mayor en personas de alto riesgo.

En el 2011 Kucharczyk, M., et al. de Canada concluye que la deteccién con LDCT
requiere seguimiento. En el 2017. Szablowska, S., de Silesia, indica que la LDCT ayuda a

la deteccién temprana de cancer.

McWilliams, A., et al. de Estados Unidos, en el estudio realizado en el 2013,
menciona que, con la técnica de baja dosis, es posible la deteccion de nddulos cancerosos.
En el 2015. Winkler. M., et al. en el estudio realizado en Europa, sefiala que no existe
diferencia en hombres y mujeres en cuanto a la deteccién de nédulos malignosy en el 2017,
Tammemagi, M., et al. en su estudio canadiense, concluye que la técnica de baja dosis es
de alta sensibilidad y recomienda evaluacién bianual para pacientes con nédulos muy

pequefios.

Pinsky, P., et al, en un estudio realizado en los Estados Unidos en el 2014, concluye
que los falsos positivos son més frecuentes en los resultados de los pacientes de mayor

edad (mayores de 65) y estos presentan menor supervivencia.

Silva, M., et al. de ltalia, en el 2015 demuestra en su estudio que, la deteccion
temprana con tomografia de baja dosis, no mejora la supervivencia en cancer de pulmon

de células pequefias.
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Los estudios realizados por Schmidt, L., en Filadelfia y Guichat, P., en Los angeles;
ambos en el 2017, concluyen que la aplicacion de la técnica de tomografia computarizada
de baja dosis fue exitosa en la poblacion afroamericana de alto riesgo, pero, puede producir
un perfil de cancer de pulmén diferente a las de poblaciones de comunidades mas

privilegiadas y necesita mas seguimiento para determinar la reduccién de mortalidad.

De los 17 estudios de cohorte, solo 9 indican valores de dosis. Swensen, S., et al.
en el 2003; Kucharczy, M., et al. en el 2011; McWilliams, A., et al. en el 2013; Winkler, M.,
et al. en el 2015, y Tammamegi, M., et al. en el 2017; coincidieron en utilizar pardmetros de

exposicion de 40 mA con 120 kV en sus ensayos.

McRedmond, R., et al. en su estudio del 2005 y Yi, C., et al. en su estudio 2015

mencionan la utilizacion 50 mA con 120 kV en la técnica.

Por su parte los investigadores Veronesi, G., et al. en el 2012, utilizaron parametros
de 30 mA con 140 kV.

20 mA con 120 kV fueron los parametros de exposicion utilizados por los
investigadores De Tores et al. en su estudio de cohorte realizado en el 2013.
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Tabla 26. Revisiones sistematicas sobre tomografia computarizada de baja dosis en cancer de pulmon

FECHA DE NOMBRE DE LUGAR Y CANTIDAD DE EDAD DE SEXO FACTORES DE METODOLOGIA PARAMETROS CONCLUSIONES DE LA
PUBLICACION LAS DURACION ESTUDIOS PERSONAS RIESGO O DE LDCT DE REVISION
Y AUTORES REVISIONES DE LA INCLUIDOS INCLUIDAS CRITERIOS DE LOS ESTUDIOS
REVISION EN LA REVISION EN LA INCLUSION DE
REVISION LOS ESTUDIOS
2003 A systematic review | South Florida, Inicialmente, se 50-81 Ambos Fumadores y/lo | Se seleccionaron todos No indica La evidencia sobre la
Bepler, G., and lessons learned | Tampa, identificaron 208 expuestos al | los estudios deteccion del cancer de
Goodridge, D., from early lung | Florida. articulos para su asbesto observacionales y los pulmén por TC muestra que
Djulbegovic, B., cancer detection posible recuperacion. ensayos controlados esta  tecnologia  detecta
Clark, R. y trials using low dose Después de una aleatorios  (ECA) de canceres de pulmén mas
Tockman, M. computed revision adicional, se deteccion  versus  no pequefios y en etapas mas
tomography of the excluyeron 200 deteccion con TC de tempranas con mayor
chest articulos. Ocho térax, mediante TC versus frecuencia que otros métodos
articulos publicados algin otro método de de deteccién. Hasta la fecha,
como informes cribado o ningln cribado ningn ensayo ha demostrado
completos se fueron elegibles para que la deteccion por TC
utilizaron para la inclusién. Para los ECA, conduzca a una reduccion de
extraccion de datos cualquier método de la mortalidad por cancer de
asignacion al azar fue pulmén. Hasta que se
elegible.  También se completen los ensayos de
incluyeron ensayos de mortalidad, el cribado con TC
cribado solo y cribado de dosis baja debe
seguido de tratamiento. considerarse una herramienta
Los documentos no se de investigacion mas que el
excluyeron en funcién del estandar de atencion
idioma
2007 Cribado de céancer | Sevilla, Se disefid una 45 en Ambos Historial de | Localizaron un total de No indica Esta revision sisteméatica pone
Vidal, S. y de pulmén con TC | Espafa estrategia de adelante tabaquismo o | 123 referencias ylo de manifiesto que, aunque los
Llanos, A. de toérax: revision busqueda exposicion al | resimenes, una vez programas de cribado
sistematica bibliografica asbesto eliminados los duplicados. detectan mas lesiones en
combinando De éstos, se estadios precoces, no hay
palabras clave vy seleccionaron a evidencia cientifica de calidad
texto libre. Se texto completo 23 que demuestre que los
consultaron las documentos, de los programas de cribado de
principales bases de cuales finalmente cancer de pulmén en sujetos
datos del Centre for incluyeron un total de 12 de riesgo sean intervenciones
Reviews and estudios originales, 11 efectivas en términos de
Dissemination (CRD) aportaban resultados de reduccion de la mortalidad
y las bases de datos efectividad clinica y 1 de
biomédicas evaluacion econémica
MEDLINE y
PreMEDLINE,
EMBASE vy The
Cochrane Library
2007 Systematic review | Ontario, (MEDLINE, 45 en Ambos Fumadores y | Se buscaron en varios 120-140 Kv Se encontr6 que LDCT
Yau, G., of baseline low- | Canada EMBASE, CINAHL, adelante exfumadores recursos con los 50mA detecté un mayor nimero de
Lock, M.y dose CT lung Cochrane Library). 2. siguientes conceptos de nédulos  cancerosos. En
Rodrigues, G. cancer screening. RSNA (2003-2005) y blsqueda, con sus promedio, 80% de los
review resimenes de sinénimos: 1. neoplasias canceres de pulmén
reuniones ECR pulmonares, 2. deteccién detectado mediante cribado
(2001-2006); 15 de masas, 3. tomografia LDCT linea de base se
ensayos fueron computarizada, rayos X, clasificaron como canceres de
inicialmente 4. revisién. Los articulos la Etapa |. Los datos
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identificados  como
potenciales para su
inclusion en la
revision sistematica.
Entre estos informes,
seis se consideraron
excelentes, buenos
cinco, cuatro justos, y
ninguno fueron
considerados

pobres. Por lo tanto,
no se excluyeron los
estudios debido a
problemas de calidad

de revision fueron
excluidos de la busqueda.
No se utilizaron otros
filtros de busqueda

investigados demuestran que
la deteccion LDCT pueden
conducir potencialmente a
programas de tamizaje, sin
embargo, no se ha
establecido  evidencia de
reduccion de la mortalidad y la
morbilidad, por lo tanto, LDCT
para detectar el cancer de
pulmén se debe considerar
como de investigacion y
necesita ser confirmada por
ensayos controlados
aleatorios bien disefiados
antes de la comunidad y la
implementacién institucional

2009 ¢Es el momento de | Madrid 13 Ensayos Clinicos 50 en Ambos Fumadores de mas | No indica No indica Con los estudios disponibles
Roig, F., realizar programas de cribado con TC de adelante de 20 paquetes por para esta revisiéon, no existio
Garcia, R. y de cribado en baja dosis afio evidencia suficiente respecto
Callol, L. cancer de pulmén? a la eficacia clinica del cribado
Evidencia cientifica con TC para cancer de
actual de diferentes pulmén, en términos de
procedimientos reduccion de  mortalidad,
aunque, se impone como el
método méas prometedor. Esta
técnica detecta 3 veces mas
que la radiografia los
pequefios nédulos
pulmonares,
mayoritariamente estadios |
2010 Screening for lung | Estados 14055 participantes 50 en Ambos Fumadores de 20 a | Se empled una estrategia No indica La deteccion del cancer de
Gopal, M., cancer with low | Unidos en total adelante 30 paquetes por | de busquedacon Medline, pulmén con LDCT resulté ser
Abdullah, S., dose computed afio se seleccionaron los significativa en deteccion de
Grady, J.y tomography: a estudios en funcién de los canceres de pulmén en
Goodwin, J. systematic  review criterios preestablecidos y etapas tempranas
and meta-analysis la aplicacion de los
of the baseline criterios de exclusion, y
findings of los datos recopilados y
randomized analizados para la
controlled trials significacién estadistica
2011 Revision Barcelona, Se obtuvieron 2664 45 en Ambos Fumadores, ex | Se seleccionaron ensayos No indica Los resultados de los estudios
Selva, A, sistematica sobre la | Espafia referencias, de las adelante fumadores o | clinicos controlados observacionales muestran
Puig, T., eficacia del cribado que 92 se exposicion (ECC) y revisiones que la TC de baja dosis puede
Lépez, J.y del cancer de descartaron por ser ocupacional a | sistematicas basadas en detectar mas casos de
Bonfill, X. pulmén publicaciones carcin6genos estos. También se cancer de pulmén y en

duplicadas, 2261 se
excluyeron a partir
del titulo y 211 se
excluyeron a partir
del resumen. Se
valor6 el texto

completo de 80
articulos, de los que
finalmente se
incluyeron 6. Bases
de datos: Cochrane
Database of
Systematic Reviews
(Issue 1, 2009), The

consideraron los estudios
observacionales recientes
(publicados a partir del
afio 2004), prospectivos y
con un ndmero de
participantes superior a
1.000. Se excluyeron
todos los estudios que no

consideraron la
mortalidad o la
supervivencia como
variable  principal  de

resultado y aquellos en
que el seguimiento fue

estadios mas  precoces,
especialmente si el cribado se
realiza en poblacion de riesgo.
Sin embargo, hay resultados
contradictorios en lo que se
refiere a una disminucion en la
proporcion de casos en
estadios avanzados, que es lo
que se esperaria asumiendo
que estos  casos  se
diagnosticarian en un

estadio mas precoz. A partir
de los resultados de esta
revision se puede concluir que
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Database of
Abstracts of Reviews
of Effects (DARE),

Cochrane Central
Register of
Controlled Trials
(CENTRAL),

MEDLINE (via

PubMed), EMBASE
(via OVID), NHS
Evidence Excellence

inferior a 3 afios. Se
consider6 el cribado de
cancer de pulmén
mediante radiografia de
torax, citologia de esputo
o TC de térax, realizados
de forma aislada o en
cualquier combinacién y
frecuencia posibles. No
hubo restricciones por
idioma ni por fecha de

actualmente no hay suficiente
evidencia que apoye la
realizacion de cribado de
cancer de pulmén mediante
radiografia de térax, citologia
de esputo, TC de térax o su
combinacioén para reducir la
mortalidad especifica por esta
enfermedad

and Clinical publicacién

2012 Benefits and harms | Estados MEDLINE (Ovid: 50-80 Ambos Historial de | La ACS, la ACCP, la No indica La prueba de tomografia
Bach, P., of CT screening for | Unidos enero de 1996 a abril tabaquismo ASCO vy la NCCN computarizada de baja dosis
Mirkin, J., lung cancer: a de 2012), EMBASE reunieron un panel de puede beneficiar a las
Oliver, T., systematic review (Ovid: enero de 1996 expertos que personas en un mayor riesgo
Azzoli, C., a abril de 2012) y la representaban las de cancer de pulmén, pero,
Berry, D., Biblioteca Cochrane disciplinas clinicas existe incertidumbre sobre los
Brawley, O., (abril de 2012). De relevantes y la dafios potenciales del cribado
Byers, T., 591 citas perspectiva del y la generalizacién de los
Colditz, G., identificadas y consumidor. Todos los resultados
Gould, M., revisadas, 8 ensayos miembros despejaron el
Jett, J., aleatorios 'y 13 conflicto de politicas de
Sabichi, A., estudios de cohorte interés para la
Smith-Bindman, de deteccion de participacion en el
R, LDCT cumplieron los desarrollo de  guias.
Wood, D., criterios de inclusién Ninguno recibié
Qaseem, A, compensacion  por la
Detterbeck, F. participacion. Las

organizaciones

patrocinadoras  donaron

tiempo al personal con el

apoyo de sus fondos

administrativos generales.

No se utilizaron fondos de

la industria
2013 Cribado del cancer | Cochrane Se realizaron 55-74 Ambos Fumadores y | Se consideraron los No indica El  cribado anual con
Manser, R., de pulmén Database of | busquedas en bases exfumadores ensayos controlados tomografia computarizada de
Lethaby, A., Systematic de datos aleatorios (ECA) o los baja dosis se asocié con una
Irving, L., Reviews electronicas: el ensayos clinicos reduccién significativa en la
Stone, C., Registro  Cochrane controlados (ECC) para mortalidad por cancer de
Byrnes, G., Central de Ensayos su inclusion, la asignacion pulmén en un gran estudio de
Abramson, M. y Controlados al azar por grupos, grupos individuos de alto riesgo (de
Campbell, D. (CENTRAL) (The o individuos fue 55 a 74 afios con 30 afios de

Cochrane Library
2012, ndmero 5),
MEDLINE (1966 a
2012),

PREMEDLINE y
EMBASE (a 2012) y
bibliografias. Se
realizé una bisqueda
manual en la revista
Lung Cancer (hasta
2000) y se contactd
con expertos en el
campo para
identificar  ensayos
publicados 'y no

aceptable. Se excluyeron
de la revision los ensayos
clinicos no controlados,
los ensayos que no
informaron la mortalidad
especifica por
enfermedad para el
cancer de pulmén como
un resultado y los ensayos
en los que la duracion del
seguimiento fue inferior a
cinco afios

fumar o mas, o que dejaron de
fumar 15 afios o menos antes
de la entrada si ex
fumadores); sin embargo, se
necesitan mas datos sobre la
rentabilidad del cribado, que
tenga en cuenta la frecuencia
del cribado y los beneficios y
los dafios (como los falsos
positivos y el sobre-
diagnostico) antes de que se
puedan hacer
recomendaciones para los
programas de cribado a gran
escala. Se necesitan mas
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publicados. Se

incluyeron nueve
ensayos en la
revision (ocho

estudios controlados
aleatorios 'y un
ensayo controlado)
con un total de
453965 sujetos

estudios antes de poder hacer
recomendaciones sobre el
cribado de personas con
menor riesgo de cancer de
pulmén, como los no
fumadores o aquellos con
menos de 30 afios de
exposicion al tabaquismo

2013 Lung cancer | Pittsburgh, 53454 participantes 55-74 Ambos Fumadores Se compararon tres No indica La deteccion de LDCT reduce
Wilson, D. screening with low- | Pennsylvania, en total actuales 0 | examenes de deteccion el cancer de pulmén y la
dose CT (LDCT) is | Estados, anteriores (con | de LDCT anuales con tres mortalidad en una poblacion
ready for prime time | Unidos méas de 15 afios | radiografias de toérax definida de alto riesgo, en los
in the USA desde que dejaron | anuales de fumadores actuales y ex
de fumar) fumadores de Estados Unidos
parece indiscutible. Es
importante enfatizar, la
existencia de muchos
estudios diagnésticos
adicionales e intervenciones
generadas por pantallas
falsas positivas
2013 Screening for lung | Estados MEDLINE (2000 a 31 50 Ambos Fumadores y | Desarrollaron y siguieron No indica Una fuerte evidencia muestra
Humphrey, L., cancer with low | Unidos. de mayo de 2013), exfumadores un protocolo estandar con que la deteccién de LDCT
Deffebach, L., dose computed | 2000 al 2013 Registro Central asintomaticos estrategias de bUsqueda puede reducir el cancer de
Pappas, M., tomography: a Cochrane de Usando los métodos pulmén y la mortalidad por
Baumann, C., systematic review to Ensayos Controlados establecidos. Los todas las causas. Los dafios
Artis, K., update the US y la Base de Datos investigadores crearon un asociados con la deteccion
Priest, J., preventive services Cochrane de marco  analitco  que deben equilibrarse con los
Zakher, B., task force Revisiones incorpora las preguntas beneficios
Fu, R.y recommendation Sistematicas (hasta clave y describe las
Slatore, C. el cuarto trimestre de poblaciones de pacientes,
2012), Scopus y las las intervenciones, los
listas de referencias resultados y los dafios de
la deteccion de LDCT
para el cancer de pulmén
2014 A meta-analysis: is | Shanghai, De 1230 citas 50-74 Ambos Poblacién de alto | Se realizaron busquedas No indica Entre la poblacion de riesgo,
Cuiping, F., low dose computed | China. identificadas y riesgode cancerde | en  ensayos  clinicos el cribado de LDCT descubre
Zilong, L., tomography a | Desde enero | revisadas, nueve pulmén versus | controlados aleatorios mas canceres de pulmén en
Fen, Z., superior method for | de 1994 a | ensayos aleatorios radiografia de térax | (ECA) sobre la estadio | y canceres de
Shanqun, L.y risky lung céncers | septiembre de | de deteccion de o ningun examen | comparacién de LDCT y pulmén totales en
Liyan, J. screening 2013 LDCT cumplieron de deteccion. radiografias de térax o el comparacion con la

population?

con los criterios de

inclusion.  Después
de eliminar los
documentos
duplicados,
encontraron 960

estudios. Finalmente,
13 ECA cumplieron
los requisitos. Todos
los estudios de
cohorte fueron
excluidos

Los ensayos se
excluirian si solo
evaluara el cribado
entre los
participantes  con
factores de riesgo
distintos al
tabaquismo (p. Ej.,
El asbesto) y meta-
andlisis o informes
de series de casos
de resultados solo
entre pacientes
diagnosticados con
cancer de pulmén

cuidado habitual de
MEDLINE, EMBASE vy las
bases de datos Cochrane
Library, Web of
Knowledge y Springerlink.
Solo se incluyeron los
estudios que cumplian
con los siguientes
criterios: el disefio del
estudio fue un ECA que
comparé LDCT y rayos X
o atenciéon habitual; los

tipos de participantes
fueron aquellos
fumadores con
antecedentes de

tabaquismo> 15 afios o

radiografia de térax o ningin
cribado y también muestra
ventajas para disminuir la
mortalidad  especifica por
cancer de pulmén, pero el
método de cribado no
disminuye la mortalidad por
todas las causas y tiene tasas
mas altas de falsos positivos
en el diagnéstico
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exfumadores con afio
para dejar de fumar <10
afos, grupo de edad

en promedio fue de 50 a
60 afios y el historial
promedio de tabaquismo
fue de 20 a 30 afios por
paquete; la intervencion
estudiada fue LDCT

2014 Benefits and harms | Estados Se utilizaron 5 45-74 Ambos Historial de | Grupos de investigadores No indica El examen anual de CT para
Koning, H., of computed | Unidos modelos calibrados a tabaquismo de las siguientes 5 el cancer de pulmon tiene una
Meza, R., tomography  lung nivel individual. instituciones desarrollaron relacion beneficio-dafio
Plevritis, S., cancer  screening Datos identificados de forma independiente favorable para las personas
Haaf, K., strategies: a del NLST: el cual los modelos: Erasmus de 55 a 80 afios con 30 0 mas
Munshi, V., comparative inscribi6 a 53452 Medical Center en afios de exposicion al
Jeon, J., modeling study for personas con alto Rotterdam, Paises Bajos tabaquismo
Erdogan, S., the U.S. preventive riesgo de cancer de (modelo E); Centro de
Yin Kong, C., services task force pulmoén en 33 centros Investigacién del Cancer
Han, S., de EE. UU desde Fred  Hutchinson en
Rosmalen, J., agosto de 2002 hasta Seattle, Washington
Choi, S., abril de 2004 y el (modelo F); el Hospital
Pinsky, P., ensayo PLC que General de
Berrington de asigné Massachusetts en Boston,
Gonzalez, A., aleatoriamente a Massachusetts  (modelo
Berg, C., 154901 participantes M); Universidad de
Black, W., de 55 a 74 afios al Stanford en Stanford,
Tammemagi, M., inicio, 77445 de los California (modelo S); y la
Hazelton, W., cuales fueron Universidad de Michigan
Feuer, E.y asignados a en Ann Arbor, Michigan
McMahon, P. radiografias de térax (modelo U). Cada modelo
anuales y 77456 a estima la efectividad de la
atencion habitual deteccion sobre la base
entre noviembre de de un conjunto diferente
1993 y julio de 2001 de supuestos que son
clave para predecir los
efectos de un tratamiento
anterior, y cada modelo
utiliza diferentes
formalismos matematicos
y estructuras de modelos.
En esencia, todos los
modelos tuvieron en
cuenta el riesgo de cancer
de pulmén relacionado
con la edad especifica del
individuo, la fecha y el
estadio del diagnéstico de
cancer de pulmoén, la
mortalidad por cancer de
pulmén correspondiente y
la esperanza de vida del
individuo en presencia y
ausencia de pruebas
2014 Screening for lung | Vancouver, Se realizaron 45 en Ambos Fumadores y | Se revisaron los articulos No indica La deteccion del cancer de
Tammemagi, M. y cancer using low | Canada busquedas en adelante exfumadores de las listas de referencias pulmén con tomografia

Lam, S.

dose computed
tomography

PubMed, Medline y la
Cochrane Library
desde el 1 enero
1980 hasta el 1 enero

de articulos y capitulos de
texto y se identificaron los
articulos pertinentes. Se
excluyeron los resimenes

computarizada de baja dosis
en fumadores de alto riesgo
puede reducir la mortalidad
por cancer de pulmén en
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de 2014 mediante
combinaciones  de
palabras o términos
que incluyeron:
pulmén o pulmonar,
cancer o neoplasia,
epidemiologia o
factores de riesgo, y
el cribado o
deteccion precoz
dando como
resultado 8 articulos
finales

y articulos en lengua no
inglesa. Se consideraron
los ensayos controlados
aleatorios como los méas
adecuados para las
intervenciones;  cohorte
prospectiva disefia como
mas adecuado para
exposiciones
potencialmente
perjudiciales y los datos
de incidencia; y los
estudios de poblacion de
seccion transversal como
la méas adecuada para los
datos de prevalencia

aproximadamente un 20%.
Actualmente, ninguna nueva
modalidad de tratamiento
puede reducir la muerte por
cancer de pulmén en este
grado. Existen datos
suficientes para respaldar la
implementacion de los
programas de deteccion de
prueba, que si tienen éxito y
se vuelven eficientes, se
pueden ampliar a programas
de deteccion basados en la
poblacién generalizados para
mejorar el resultado de los
pacientes con cancer de
pulmén

2016 Low dose computed | Francia, 91292 participantes 50-75 Ambos Datos agrupados | Tres expertos No indica De 10 ensayos incluidos y tres
Coureau, G., tomography desde 2003 a | entotal de 10 estudios: | independientes realizaron estudios piloto, solo un
Salmi, R., screening for lung | 2014 DEPISCAN, LSS, | la revision critica de la ensayo ha proporcionado
Etard, C., cancer in NLST, NELSON, | literatura. Un grupo de evidencia a favor de la
Sancho-Garnier, populations  highly DLCST, DANTE, | apoyo metodolégico deteccion, con una
H., exposed to tobacco: ITALUNG, MILD, | valid6 el protocolo, la disminucién en la mortalidad
Sauvaget, C. y A systematic LUSI, UKLS realizacion de la revision y especifica por enfermedad y
Mathoulin- methodological participé en una discusién por todas las causas después
Pelissier, S. appraisal of de los resultados. Las de una  mediana de
published conclusiones fueron seguimiento de 65 afios. Este
randomised presentadas a la HAS. posible efecto positivo es
controlled trials Este informe sigue las insuficiente para recomendar
pautas de PRISMA la deteccién porque ningin
estudio proporciona todos los
elementos necesarios para
documentar el  equilibrio
riesgo-beneficio. Esta revision
destaca los problemas que
deben abordarse en los
ensayos de detecci6n, como
la  necesidad de definir
claramente y dirigirse
eficazmente a las poblaciones
en riesgo, para desarrollar
definiciones claras y validadas
de deteccion positiva para
reducir falsos positivos, para
armonizar las modalidades de
cribado y garantizar un
seguimiento a largo plazo
2017 Efficacy of low dose | Miyagi, Japén 10 Ensayos Clinicos 49-75 Ambos Fumadores y no | Se reviso la evidencia con No indica La tomografia de baja dosis
Sagawa, M., computed que  evalGan la fumadores respecto a la eficacia de la reduce la incidencia de
Sugawara, T., tomography eficacia de la deteccion por CT del mortalidad por cancer de
Ishibashi, N., screening for lung tomografia de baja cancer de pulmén en pulmoén
Koyanagi, A., cancer: the current dosis en cancer de Japén y en otros paises.
Kondo, T., y state of evidence of pulmén
Tabata, T. mortality reduction
2017 European position | Europa 12 Ensayos Clinicos 49 en Ambos Fumadores y | Noindica No indica La TC de dosis baja es el
Oudkerk, M., statement on lung de cribado de cancer adelante exfumadores Unico método basado en la
Devaraj, A., cancer screening de pulmén  con evidencia para la deteccion
Vliegenthart, R., tomografia de baja temprana del cancer de
Henzler, T., dosis pulmén que muestra una
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Prosch, H., reduccion de la mortalidad.
Heussel, C., Sobre la base de esta
Bastarrika, G., evidencia de ensayos
Sverzellati, N., controlados  aleatorios, la
Mascalchi, M., declaracion de posicion de la
Delorme, S., Union Europea recomienda
Baldwin, D., gue se comience a planificar
Callister, M., la implementacion de la
Becker, N., deteccion del cancer de
Heuvelmans, M. pulmén en Europa
Rzyman, W.,
Infante, M.,
Pastorino, U.,
HPedersen, J.,
Paci, E.,
Duffy, S.,
Koning, H., y
Field, J
2018 Benefits and | Mount Sinai, | Incluy6é 1000 55-80 Ambos Historial de | Sebuscéen PubMed para No indica Se demostréd reduccion del
Fabrikant, M., challenges of lung | New York participantes tabaquismo de 30 | identificar estudios 20% en la mortalidad
Wisnivesky, J., cancer screening in paquetes por afio; | relevantes que evaluaran relacionada con el cancer de
Marron, T., older adults que hubieran | los resultados clinicos del pulmén con el uso de
Taioli, E. y fumado en los | cribado del cancer de tomografia computarizada de
Veluswamy, R. Ultimos 15 afios pulmén. Las palabras baja dosis versus radiografia
clave utilizadas en la de térax. También se
busqueda incluyeron observaron altas tasas de
cancer de pulmén de resultados falsos positivos y
células no pequefias posibles sobre-diagnésticos,
(CPNM), deteccién, edad por lo tanto, el cribado
avanzada, generalmente no se
comorbilidades, recomienda en adultos con
tomografia computarizada comorbilidades graves o corta
y supervivencia. esperanza de vida, que
Finalmente, se revisaron pueden experimentar
todas las pautas beneficios limitados y
relevantes sobre la mayores riesgos con el
deteccion del cancer de cribado. Sin embargo, varios
pulmén estudios han demostrado un
beneficio con la deteccion
continua del cancer de pulmon
con la seleccién adecuada de
personas mayores con el
riesgo méas alto y con las
comorbilidades mas bajas
2018 Low dose computed | China. 64129 participantes 49-74 Ambos Fumadores Se recopilaron las | Los andlisis | Aunque no se encontraron
Wang, X., tomography (LDCT) agrupados de 4 caracteristicas del | estadisticos se | diferencias significativas entre
Liu, H., versus other cancer estudios NLST, estudio, se extrajeron y | realizaron LDCT y otros grupos de
Shen, Y., screenings in early DANTE, DLCST vy utilizaron los datos de | utilizando el | control en términos de
Li, W., diagnosis of lung MILD resultados (diagnéstico de | software Open | mortalidad por cancer de
Chen, Y.y cancer: a meta cancer de pulmén y | Meta Analyst- | pulmén, este meta-andlisis
Wang, H analysis mortalidad) para el meta- | 0.1503 sugiere un aumento del

andlisis

diagnéstico de cancer de
pulmén con LDCT en
comparacion con otras
pruebas de modalidades de
deteccion
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La inquietud por conocer la eficacia de la deteccion de cancer de pulmoén por LDCT
llevé a los especialistas a realizar revisiones sisteméaticas de estudios clinicos en diferentes

lugares del mundo.

Revisiones exhaustivas como las realizadas por Cuiping, F. et al. en Shanghai; Manser,
R. et al.; Banch, P. et al. y Yau, G. et al. muestran que en poblaciones de alto riesgo (20-30
paquetes de cigarrillos/afio) la LDCT descubre mas cancer de pulmén en estadio | que la
radiografia de térax. Ademas, el estudio de Shanghai concluyé que la técnica disminuye la
mortalidad especifica por cancer de pulmon, pero existen tasas altas de falsos positivos en el

diagnéstico.

Un nuevo estudio realizado en China por Wang, X. et al. sugiere un aumento del
diagnostico de cancer de pulmén con LDCT en comparacion con otras pruebas de deteccion.
Ademas, los investigadores Koning, H. et al. concluyeron que la prueba LDCT puede beneficiar
a personas de mayor riesgo de cancer de pulmén, pero hay incertidumbre sobre los dafios
potenciales del cribado, la generalizacion de resultados y la reduccion de la mortalidad por

cancer de pulmon.

Los investigadores Humprey, L. et al. indican que la deteccion por LDCT puede reducir
el cancer de pulmoén y la mortalidad por todas las causas, y también reducir el cancer de
pulmén y la mortalidad en poblaciones de alto riesgo. En el 2018, Fabrikant, M. et al.
concluyeron que la reduccion en la mortalidad es de un 20%, con altas tasas de resultados

falsos positivos y posibles sobrediagnésticos.

Una revisién sistematica realizada en Vancouver, Canada por Tammemagi, M. y Lam,
S. concluyé que la LDCT puede reducir la mortalidad por cancer de pulmdén aproximadamente

en un 20%.

En el afio 2007 una revision sistematica realizada por Vidal, S. et al. mostr6 que la
técnica de TC detecta mas lesiones en etapa precoz, pero sin evidencia que demuestre que
hay reduccién de mortalidad por cancer de pulmon. El mismo resultado surge en el 2009 en la
RS realizada por Roing, F. et al. y en 2011 por Selva, A. et al.; en el primer estudio se
especifica que la técnica detecta 3 veces mas cancer de pulmén en estadio | que la radiografia

convencional.
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Coreau, G. et al. concluyeron que no existe evidencia suficiente para recomendar la
deteccién de cancer de pulmén por LDCT ante la ausencia de los elementos necesarios para
documentar el equilibrio riesgo-beneficio.

La Unién Europea realizé un estudio en 2017 y concluye que LDCT es el Unico método

para deteccién temprana de cancer de pulmoén que muestra una reduccion de la mortalidad.

En el afio 2017, Sagawa, M. et al., con la revision sisteméatica realizada en 10 ensayos
clinicos concluye que la técnica LDCT reduce la incidencia de mortalidad por cancer de

pulmon.
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4.3 Confiabilidad de los Estudios Incluidos

Como se ha mencionado anteriormente, la Colaboraciéon Cochrane recomienda una
herramienta especifica para evaluar el riesgo de sesgo en cada estudio incluido, el cual hace
referencia a un error sistemético o desviacién de la verdad en los resultados, lo que podria
conducir a una subestimacion o sobrestimacion del verdadero efecto de la intervencién que se

esté investigando.

En la tabla que se presenta a continuacién se evalla el riesgo de sesgo presente en
cada uno de los estudios, con esto se demuestra la validez interna de los hallazgos, lo que
apoya la evidencia empirica; ademas, se graficaron los datos para cada tipo de riesgo de sesgo
(de seleccion, de realizacién, de deteccién, de desgaste y de notificacién) con el fin de

presentar la informacién obtenida con mayor detalle.

La clasificacion del sesgo de cada estudio se baso6 en la informacion contenida en la
tabla 10 de la metodologia, en la cual se definen detalladamente los criterios para evaluar el
riesgo de sesgo, segun lo establece el Centro Cochrane Iberoamericano. Ademas, se expone
el nivel y grado de evidencia de cada estudio, con base en la informacion presentada en las
tablas 8 y 9 de la metodologia.

Para esta seccion solo se tomaron en cuenta las publicaciones que presentan el valor

p” significativo, ya que, son las que contienen informacion estadisticamente confiable.
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Tabla 27. Nivel de evidencia, grado de evidencia y riesgo de sesgo encontrado en cada estudio incluido

TIPO DE SESGO

Seleccion Realizacion Deteccion Desgaste Notificacion | Otros
Generacién | Ocultamiento | Cegamiento de | Cegamiento de Datos de Notificacion
5 TIPODE | NIVEL DE | GRADO DE dela de los Participantes | los Evaluadores | Resultado | Selectiva de los
# NOMBRE DE ARTICULO ESTUDIO [EVIDENCIA [EVIDENCIA | secuencia asignaciones | y del Personal del Resultado Incompletos Resultados
A randomized study of lung cancer screening with spiral computed
1 |tomography: three year results from the DANTE trial EC 1I-AA B Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
CT screening for lung cancer brings forward early disease. The
randomised danish lung cancer screening trial: status after five annual
2 |screening rounds with low-dose CT EC 1I-AA B Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Detection of lung cancer through low-dose CT screening (NELSON): a
3 | prespecified analysis of screening test performance and interval cancers EC 1I-AA B Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Long term follow up results of the DANTE trial, a randomized study of lung
4 | cancer screening with spiral computed tomography EC 1I-AA B Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
5 | Lung cancer screening trials: Denmark and beyond EC 1I-AA B Bajo Bajo Bajo Bajo Poco Claro Poco Claro Bajo
A population based cohort study to evaluate the effectiveness of lung
6 | cancer screening using low-dose CT in Hitachi city, Japan COHORTE -2 C Poco Claro Poco Claro Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Computed tomography screening for lung cancer: results of ten years of
7 |annual screening and validation of cosmos prediction model COHORTE -2 C Bajo Poco Claro Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Cribado de cancer de pulmén: catorce afios de experiencia del Programa
Internacional de Deteccion Precoz de Cancer de Pulmén con TBDR de
8 | Pamplona (P-IELCAP) COHORTE -2 C Poco Claro Alto Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
9 | CT screening for lung cancer: five-year prospective experience COHORTE -2 C Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Efficacy of CT screening for lung cancer in never smokers: analysis of
10 | Japanese cases detected using a low-dose CT screen COHORTE -2 C Alto Alto Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Interval lung cancer after a negative CT screening examination: CT
11 | findings and outcomes in national lung screening trial participants COHORTE -2 C Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Lung cancer incidence and mortality in national lung screening trial
participants who underwent low-dose CT prevalence screening: a
retrospective cohort analysis of a randomised, multicentre, diagnostic
12 | screening trial COHORTE -2 C Alto Alto Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo
Lung cancer screening with low-dose computed tomography: a non
13 |invasive diagnostic protocol for baseline lung nodules COHORTE -2 C Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo

Fuente: Elaboracion Propia con base en el Manual Cochrane de Revisiones Sisteméticas de Intervenciones, version 5.1.0 (2012, p. 212-215)
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Como ya se ha mencionado, de las 55 publicaciones incluidas en los resultados de esta
investigacion, sélo 13 evidencian el valor “p” en sus datos, de estos 13 estudios, 5 son ensayos

clinicos y 8 son de cohorte.

Grafico No. 1
TipOS de estudios identificados segL]n cantidad de pUDliCECiOI"IES con valor P signiﬂcativo

8

Cantidad de publicaciones

COHORTE

Tipo de Estudio

El sesgo de seleccién en un estudio se evidencia de dos formas, al generar una
inadecuada secuencia de aleatorizacién en el estudio, lo que se define como sesgo de
generacién de la secuencia, y al ocultar la secuencia de asignaciones, lo que se define como
ocultamiento de la asignacion. En el siguiente grafico se presenta la cantidad de estudios y
clasificacién del sesgo de cada uno, mostrando la generacién de la secuencia (GS) en color
naranja claro y el ocultamiento de la asignacion (OA) en color cian.

Grafico No. 2
Sesgo de Seleccion identificado en las publicaciones

10 GS

381

Cantidad de publicaciones
=

2 2 .
0

Alto Bajo Poco Claro

Clasificacion del sesgo
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El sesgo de realizacion se evidencia en el estudio al no demostrar el cegamiento de los
participantes y del personal en la metodologia, sin embargo, para algun tipo de estudio, este
rubro no aplica, porque es un criterio que no influye en lo absoluto para los resultados del
mismo, por lo que se clasifica como bajo, esta situacion se presenta en el 100% de las
publicaciones que se tomaron en cuenta para esta investigacion, por eso, todos los estudios
presentan un bajo sesgo de realizacion, ya que, el cegamiento de los participantes en la TC

de baja dosis no aplica.

Grafico No. 3

Sesgo de Realizacion identificado en las publicaciones
15
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Clasificacion del sesgo

El sesgo de deteccidn se presenta en un estudio cuando no hay cegamiento por parte
de los evaluadores a la hora de estimar los resultados. En esta investigacion, los estudios

evidenciaron que el 100% de las publicaciones presentan bajo sesgo de deteccion.

Grafico No. 4

Sesgo de Deteccion identificado en las publicaciones
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El sesgo de desgaste se presenta cuando en un estudio no se evidencia la cantidad de
participantes que abandonaron la intervencion y si los resultados incompletos de estos se
tomaron en cuenta en los resultados generales, ocasionando con ello, faltantes o desequilibrio
en los resultados. Para las 13 publicaciones tomadas en cuenta, sélo un estudio presentaba
un sesgo poco claro, todos los demas, expusieron claramente la informacion referente a este

punto en el estudio, demostrando un bajo sesgo de desgaste.

Grafico No. 5

Sesgo de Desgaste identificado en las publicaciones
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Clasificacion del sesgo

El sesgo de notificacibn se presenta cuando un estudio no presenta todos los
resultados obtenidos con la intervencién estudiada, refiriéndose tanto los resultados positivos
como los negativos, es decir, un sesgo de notificacién selectivo. Para esta investigacion, sélo

un estudio era poco claro.

Grafico No. 6

Sesgo de Motificacion identificado en las publicaciones
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105



En una investigacién publicada, ademas de los sesgos definidos por Cochrane, en el
estudio se pueden presentar alguno otros tipos de sesgos relevantes, que pueden generar
algun tipo de inquietud, como un desequilibrio importante en la presentacion de resultados o
fraude. Para el 100% de las publicaciones tomadas en cuenta en esta revision, no se evidencio

la presencia de algun otro tipo de sesgo.

Grafico No. 7

Otros Sesgos identificados en las publicaciones
15

13
10

Cantidad de publicaciones

Alto Bajo Poco Claro

Clasificacion del sesgo

En cuanto al nivel y grado de evidencia, como se mencioné anteriormente, valoran la
fortaleza y confianza de la evidencia asociada a los resultados obtenidos de una intervencion.
Como se muestra en la tabla 26, el nivel de evidencia de los cinco ensayos clinicos, con valor
“p” significativo, se clasifica como II-AA, lo que corresponde a ensayos clinicos con asignacion
aleatoria de los participantes; y grado de evidencia B. En los estudios de cohorte, el nivel de

evidencia de los ocho estudios, con valor “p” significativo evaluados, se clasifica como llI-2, lo

que corresponde a estudios comparativos y grado de evidencia C.
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CAPITULO V

5. Conclusiones y Recomendaciones

5.1 Conclusiones

Los estudios encontrados en las nueve bases de datos consultadas, fueron realizados
en Estados Unidos, Canada, Espafia, Italia, Irlanda, Reino Unido, Holanda, Polonia, Paises
Bajos, Korea, Japon y China; lo que demuestra que, en estas no existen publicaciones sobre
la utilizacién de tomografia computarizada de baja dosis en deteccion temprana de cancer de

pulmén realizadas en poblaciones latinoamericanas.

Para el cribado de cancer de pulmén, a partir de los 45 afios, el rango de edades
presentado con mayor frecuencia en los participantes elegidos en los estudios fue de 50 a 75
afos de edad. Ademas, en 54 de los 55 estudios incluidos, los investigadores coincidieron en
tomar en cuenta poblaciones asintomaticas, pero, que presentaban factores de riesgo como
tabaquismo (principalmente), exposicion a agentes o vapores contaminantes, enfermedades
como el EPOC y antecedentes familiares de cancer de pulmén; excepto en el estudio de
cohorte publicado en el 2011, realizado en Japon por Royoichi, K. et al., donde incluyeron una

poblacion de 556 participantes no fumadores.

De acuerdo a la informacion obtenida de los estudios, en la mayoria de resultados se
evidencia que, la utilizacion de la técnica de LDCT es factible, es decir, aunque se utilicen
bajos parametros de exposicién similares a los de la radiografia, es posible la visualizacion de
nddulos pequefos, por lo que, se podria detectar un posible cancer pulmonar en etapas
tempranas y por lo tanto contribuir con la reduccién de los indices de mortalidad por este tipo

de afeccion.

También, es importante recalcar que, en los estudios donde analizaron la sobrevida de
los pacientes a los 5 y 10 afios, como los realizados por Veronesi, G. et al. en el 2014 y Silva,
M. et al. en el 2015, se determina que ésta aument6 entre un 10-20% en los pacientes que
fueron diagnosticados mediante TC de baja dosis con respecto a otras técnicas como la

radiografia, debido a que con la LDCT se detectd cancer de pulmon en etapas tempranas.

Por otra parte, en la mayoria de estudios, como los realizados por Veronesi, G. et al.

en el 2013 y Tammemagi, M. en el 2017, indican que la tomografia computarizada de térax de
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baja dosis en deteccién temprana de cancer de pulmon, proporciona alta especificidad y
sensibilidad, por lo que podria disminuir la cantidad de cirugias por lesiones benignas y con
esto contribuir al factor econdmico, psicosocial y carga fisica de los trabajadores
ocupacionales. Sin embargo, existe una Unica contradiccion en el 2014, por los investigadores
Lopes, A. et al. donde mencionan que la técnica tiene baja especificidad.

Los autores Croswell, JM. et al.; Horenwerg, N. et al., Cuping, F. et al. Y Veronesi, J.
et al. coinciden en que, con la LDCT es posible obtener resultados falsos positivos, por lo que
se deben reducir los diagnosticos errbneos mediante otras técnicas complementarias o
estudios serolégicos, ademas recomiendan dar mas seguimiento al paciente y mejorar la

técnica.

En todos los estudios analizados, se indica que el kilovoltaje utilizado en la LDCT fue
de 120-140 kV, técnica muy similar a la del estudio estandar, sin embargo, el miliamperaje
utilizado fue de 30-60 mA, lo cual evidencia que la TC de baja dosis disminuye alrededor de

un 60% la técnica convencional utilizada en una tomografia de térax.

Ademas, los estudios que indican el proceso llevado a cabo mediante la TC de baja
dosis en cribado de cancer de pulmén, mencionan que ninguna imagen fue adquirida con el

uso de medio de contraste por via intravenosa en los pacientes.

En cuanto a la validez interna, nivel y grado de evidencia, la mayoria de los articulos
fueron clasificados como II-AAy 11I-2, ademas de los bajos sesgos presentados en los estudios

incluidos, se concluye que, en esta investigacion se analiz6 evidencia confiable.

En respuesta a la pregunta de investigacion podemos determinar qué, de acuerdo a lo
encontrado en la literatura cientifica, la técnica LDCT, es considerada por la mayoria de los
investigadores, como un estudio que cumple con la finalidad de detectar indicios de cancer de
pulmoén, comprobando su utilidad diagnéstica, no obstante, como todo método innovador,

necesita perfeccionamiento.

108



5.2 Recomendaciones

5.2.1 A la Caja Costarricense del Seguro Social

Recomendamos a la CCSS analizar la capacidad técnica de los equipos de tomografia
computarizada, por medio de 6rganos como Control de Calidad y Proteccion Radioldgica, para
unificar criterios en cuanto rangos de pardmetros y crear un protocolo estandarizado de baja
dosis para el cribado de cancer de pulmén adecuado a la poblacién costarricense pues, como
institucion publica encargada de la seguridad y salud social, con la utilizaciéon de la misma, se
podria contribuir al diagnéstico temprano de cancer de pulmény asi, proporcionarle al paciente

mayor posibilidad de supervivencia al ser diagnosticado y tratado a tiempo.

De igual forma recomendamos educar y capacitar a los profesionales, tanto
Imagendlogos como Médicos Radiblogos, con el fin de que conozcan a fondo el tema, utilicen
los pardmetros adecuados e implementen las clasificaciones de nddulos seguin su tamafio
(Lung-Rads) correspondientes a dosis bajas, a la vez instar a la mejora continua por medio del
analisis de variables bioldgicas, talla de los pacientes, gasto cardiaco, diferentes formas para
posicionar miembros superiores para garantizar asi, un programa exitoso de deteccién de
cancer de pulmon, reducir la tasa de resultados falsos positivos y brindar a los pacientes un

diagnéstico certero.

Cabe destacar que, con la implementacién de la tomografia de baja dosis, se
contribuiria en mayor medida a cumplir con los criterios de proteccion radioldgica, al mantener
tan bajas como sean posibles las exposiciones de los pacientes a la radiacion ionizante, seguin
lo recomendado por la OIEA en cuanto a justificacion, optimizacién y limite de dosis; ademas,
se extenderia la vida Util de los equipos por lo que seria un factor econémico importante para

tener en cuenta.

5.2.2 Ala Escuela de Tecnologias en Salud y Profesionales en Imagenologia

Recomendamos a la escuela fortalecer e incluir otras estrategias metodolédgicas en los

cursos de investigacion impartidos en las diferentes carreras.

Implementar cursos de servicio para los egresados, en las tematicas de revisiones

sistematicas, meta-analisis y revisiones bibliogréaficas de literatura cientifica.
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Promover el desarrollo de mas Trabajos Finales de Graduacién con base en revisiones

sisteméaticas, que permitan dar mas evidencia cientifica sobre un tema en especifico.

Realizar proyectos de investigacion junto con otras Unidades Académicas en tematicas

similares.

También, recomendamos especificamente a la carrera de Imagenologia Diagnéstica y
Terapéutica, incluir el concepto de cribado de cancer de pulmon en los cursos de tomografia
computarizada, ya que es un tema poco conocido por los Imagendlogos, pero de mucha
importancia en cuanto a deteccién temprana, radioproteccién de los pacientes y vida Util de
los equipos.

De Igual forma, instamos a los profesionales en Imagenologia a seguir investigando
sobre la tomografia de térax de baja dosis en el cribado de cancer de pulmén, con distintos
criterios de inclusién o los mismos empleados en esta investigacion, con el fin de establecer

mejoras o incluir nuevos elementos de interés.
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