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Editorial

EL PET. La historia de la introduccion de una tecnologia
14/04/2014
Martin Caicoya. Responsable de la Oficina de Evaluacién de Tecnologias del Principado de Asturias

Francisco Manuel Gonzalez Garcia. Jeje de Servicio de Medicina Nuclear del HUCA. Asturias.

Hace mas de 10 afios que la modalidad diagndstica Tomografia por Emisién de Positrones, conocida como PET,
comenzo su imparable implantacion en los Servicios de Medicina Nuclear del Sistema Sanitario Publico de Espana,
siendo pionero, en 2001, el Hospital Universitario "El Rocio" de Sevilla. Desde entonces, esta tecnologia ha tenido un
rapido despliegue, estando actualmente presente en practicamente todos los Servicios de Medicina Nuclear ubicados en

los centros hospitalarios de referencia de cada Comunidad Auténoma, como ocurrira proximamente en el nuevo HUCA

La historia del nacimiento del PET se puede remontar hasta 1951 cuando Brownell y Sweet, consiguieron detectar “cu-
Phtalacianima en el cerebro y 1959 cuando Hal Anger desarrollé el primer equipo practico para la deteccion de
positrones. Sin embargo, el primer tomografo PET comercial no llegé al mercado hasta 1974, entonces dedicado
exclusivamente a la investigaciéon de los sistemas biolégicos vivos. La versatilidad de la tecnologia, puede entenderse
mejor a partir de un ejemplo: la  sustitucién en cualquier molécula organica de un atomo de carbono C (estable), por otro

’ " . . . . . . . e . . . . ,
atomo de carbono C (emisor de positrones) permite seguir su biodistribucién en un organismo vivo, mediante imagenes.

En la clinica, el impacto del PET se ha asociado casi exclusivamente a la disponibilidad de un solo radiofarmaco
(radioisotopo +farmaco), la “F- Fluordesoxiglucosa (WSF- FDG) con el que se puede detectar células tumorales ya que

consumen mas glucosa que las células normales de los tejidos adyacentes.

La historia de la introduccién de esta tecnologia en Espafa es ejemplar y contrasta con la del TAC, RNM. El 25 de
octubre de 1999 el Pleno del Consejo Interterritorial del SNS acordé la implantacion del uso tutelado PET con “F- FDG
junto con otras cinco técnicas o procedimientos. Sus indicaciones clinicas se consensuaron entre los representantes de
diversas Sociedades Cientificas y de los Servicios de Salud de varias Comunidades Autdbnomas y técnicos de las
diferentes Agencias de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Estado. En 2005, al fin del uso tutelado, la AETS realizé
un informe, el N° 46 del que vale la pena copiar sus conclusiones: "En la mayoria de casos (92%) la PET ha aportado
informacion complementaria? la PET ha modificado el diagnéstico y/ o estadio tumoral en un alto porcentaje de casos
(57%) y ha conducido a cambios en el tratamiento que se tenia previsto establecer antes de realizar la PET en un 79% de
los casos?. ademas, los hallazgos de la PET han evitado la realizacion de otras pruebas diagndsticas... la PET ha evitado
terapias innecesarias igualmente en el 76%, unas veces suspendiendo el tratamiento cuando se confirma por PET
remision total de la enfermedad, otras veces finalizando la administraciéon de QT y decidiendo realizar trasplante de
médula désea, y en otras ocasiones indicando una cirugia que no estaba prevista o descartandola cuando se detectan
mas lesiones de las sospechadas inicialmente con los demas MDC. En general, los médicos consideran que la PET ha
resultado util en el manejo de sus pacientes en un 88% de casos (decisiva en el 29% y muy util en el 35% del total)".
Como consecuencia de este informe en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion, se incluy6 por
primera vez la tecnologia PET en el epigrafe 5.2.5 "Medicina Nuclear diagndstica y terapéutica, incluida la tomografia por
emision de positrones (PET), y combinada con el Tac (PET- CT), en indicaciones oncolégicas de acuerdo con las
especificaciones de la ficha técnica autorizada del correspondiente radiofarmaco” en el ANEXO lll de cartera de servicios

comunes de asistencia especializada.
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La combinacion del PET con TAC data de finales de la década de 1990 cuando se comprobo que utilizando la imagen de
un TAC de muy baja dosis asociado al equipo, se corregian con mejor precision los problemas de atenuacion intrinsecos
a la imagen PET, y ademas dado que estas imagenes se podian obtener en cuestién de segundos, se disminuia el
tiempo de exploracion (se paso de una media de 60-90 min a los 12-15 minutos actuales). Ademas, como valor afiadido,
la fusion de ambas imagenes (reconstruido con algoritmos para recuperacion de resolucién espacial), mejoraba
significativamente la vistosidad del resultado. De esta forma, la industria evolucioné dando lugar a los primeros equipos
PET/ CT. Actualmente, es un asunto controvertido, si la exploracion TAC inevitablemente asociada a cada PET tiene que
realizarse, o no, con condiciones técnicas "diagndsticas" (alta dosis sin contraste + otro TAC con contraste yodado).
Obviamente, con un TAC de alta dosis se consigue una mayor vistosidad de la imagen final pero, en la practica, menos
del 15% de las exploraciones PET requieren un TAC de éste tipo, por tanto, su utilizacién sistematica, en todos los PET,
implica una mayor dosis de radiacion para el paciente completamente innecesaria, y ademas, aumenta el coste de la

exploracion disminuyendo su eficiencia.

Hasta 2011 el unico radiofarmaco autorizado en Espana es la “F- FDG pero con uso limitado a las indicaciones clinicas
establecidas en la ficha técnica y autorizadas por la AEMPS (Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios).
Sin embargo, durante el periodo de Uso Tutelado se evidencid que casi un cuarto de las PET realizadas, tenian
indicaciones no autorizadas en la ficha técnica. Esta circunstancia motivé que en 2011, MUFACEZpromoviera un protocolo
de prescripcion de PET y PET/ CT. Para llevarla a cabo solicité la colaboracién de técnicos de la Agencia de Evaluacion
de Tecnologias del ISCIII. Basado en una revision sistematica propuso que se afiadieran a las indicaciones de ficha
técnica aquellas avaladas por algun informe de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias Espafiolas o Extranjeras,
Revisiones Sistematicas, Meta- analisis o Guias de Practica Clinica. También especifican las no recomendadas, las que
estan en investigacion y las que no han sido estudiadas. La limitacion de esta magnifica revision es que no se pronuncian

en aquellas indicaciones ya aprobadas por la AEMPS.

También el Royal College of Physician y el Royal College of Radiology3 consideraron que era necesario poner orden en
el uso del PET/ CT y juntos desarrollaron una guia, basada en la evidencia. De manera que aunque esta tecnologia
hibrida, a diferencia del PET, no sufrié una evaluacién formal previa a su introduccion, existen suficientes consensos
sobre sus indicaciones que pueden servir como referencia para la toma de decisiones. Por tanto, los problemas urgentes

que ahora plantea no son tanto sus indicaciones como su oportunidad.

Un ejemplo puede ser la posicion del NICE en caso de una probabilidad media de invasion maligna del mediastino en
cancer de pulmo’nA Propone realizar PET/ CT o bien diferentes modalidades de ultrasonidos. No asi en el caso de baja
probabilidad ni tampoco cuando se evallua la posibilidad de un tratamiento curativo: en esos casos el PET/ CT es la
opcion. El ofrecer alternativas, en los casos que las haya, permite al planificador, dependiendo de la oferta de tecnologia
en su medio, recomendar un curso de accién u otro para de esta forma obtener el mejor rendimiento de los recursos y los

maximos beneficios para los pacientes.

Un segundo problema que se plantea es el calculo de la dotacién minima necesaria para asegurar la calidad y la equidad
en la atencién sanitaria. Por ejemplo, el NHS, como consecuencia de la Guia editada por el Royal College of Physician y
el Royal College of Radiology ha promovido la creacion de una comisiénwcuyo informe debe estar disponible en abril de
2014 para conocer la situacion respecto a la provisién de PET/ CT en la ayuda al diagndstico de la demencia y de la
estadificacion del cancer de prostata mediante el trazador F- Coline. Como resultado de esta evaluacion tiene el encargo
de calcular la demanda para pacientes elegibles asi como una descripcion mas detallada de cuando es necesaria. Lo

mismo se puede decir en cuanto a las indicaciones en el ambito de la cardiologia y el papel de los nuevos radiofarmacos.
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No cabe duda de que el PET/ CT es una excelente herramienta diagndstica cuyo ambito de actuacion supera ya el de la
oncologia, area en el que cada vez gana mas protagonismo a expensas del TAC convencional, al que supera claramente
en rendimiento diagndstico en las fases de estadificacion, evaluaciéon de la respuesta al tratamiento y de deteccién de
recidivas, en la mayoria de las neoplasias. El problema es que por ser una técnica con una oferta muy limitada, es
necesario seleccionar correctamente las indicaciones para garantizar el acceso a los pacientes que mas se beneficiaran

de esta tecnologia.

En Espafa partimos de una situacion excelente gracias al trabajo desarrollado por MUFACE. Sin embargo, urge crear
grupos multidisciplinarios especificos para definir su utilidad en cada patologia, siguiendo una metodologia rigurosa, de

forma que se optimice tanto el beneficio al paciente como la eficiencia en el uso de recursos.
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Notas metoddlogicas

Variabilidad en la practica clinica
4/04/2014

Martin Caicoya Gémez Moran

Consejeria de Sanidad.

Direccion General de Planificacion, Ordenacion y Evaluacion Sanitarias

El examen de la variabilidad en la practica clinica es un instrumento valioso para evaluar la calidad. En principio, que haya
variabilidad no quiere decir siempre que se esté produciendo una sobre o infrautilizacion injustificada. Lo correcto es que
exista una cierta variabilidad en la practica clinica que indica el ajuste a las caracteristicas de la poblacion y del sistema
sanitario. El problema puede ser cuando la variabilidad sea sorprendente, como ya en la década de 1930 Allison Glover
demostrod, en el Reino Unido en la frecuencia de algunos diagnésticos y procedimientos terapéuticos. Un clasico desde su
estudio es la tasa de intervencion de amigdalas y vegetaciones, mas alta cuantos mas otorrinolaringélogos haya1. Fueron
Wennberg y Gitelson los que en la década de 1970 disefiaron una metodologia sélida para estudiar la variabilidad” y

crearon el mapa de referencia: el Dortmouth Atlas of Health Care, accesible en http:// www.dartmouthatlas.org.

La variabilidad en la practica clinica, que es la norma y no la excepcion, puede ser debida a cualquiera de las siguientes
razones o combinacion de ellas: que realmente haya diferencias en la enfermedad examinada; que la demanda de la
poblacién varie a través de las causas; que haya una oferta o accesibilidad diferente y finalmente que se produzca la
llamada hipotesis de la incertidumbre. De acuerdo con Bernar et al’ la hipétesis de la incertidumbre predice que la
variabilidad sera escasa cuando exista acuerdo entre los clinicos sobre el valor de un procedimiento; en presencia de
incertidumbre cabe la posibilidad de que cada profesional adopte una decisién diferente. En estos casos es cuando la
oferta de servicios (volumen de camas, nimero de médicos, RM disponibles, etc) resultan importantes en la generacion

de variaciones.

Para el estudio de la variabilidad en la practica clinica son indispensables los registros y su caracter exhaustivo para esa
poblacién, ademas de la fiabilidad de los datos. En Espafia contamos con una fuente robusta y fiable como es el CMBD,
disponible en la pagina del MSPSI en http:// icmbd.es. A pesar de los esfuerzos del Ministerio y las CC.AA. el CMBD
tiene algun inconveniente que progresivamente se esta solucionando. El mas importante es que las clinicas privadas no
siempre codifican sus altas con lo que se pierde una parte importante de la informacién que en algunas regiones, y sobre
todo cuando aquellas patologias que el sistema publico deriva a los centros concertados, es alta. En segundo lugar
adolece de la falta de codificacion de las consultas externas y las urgencias. Finalmente, aunque la atencién primaria
codifica, la calidad es dudosa y no esta sujeta a examen como se hace con el CMBD. La cantidad de informacién que
ofrece el CMBD de altas hospitalarias es muy importante y ya desde hace mas de diez afios existe en Espafia, radicado
en Zaragoza, un grupo de estudio de variabilidad que publica periddicamente atlas disponibles en la red en http:/

www.atlasvpm.org/.

La herramienta principal para estudiar la variabilidad es la tasa de ese servicio sanitario, es decir, numero de servicios
sanitarios realizados en un periodo determinado, generalmente un ano, dividido por la poblacion que pudo haber recibido
el servicio sanitario. Se realiza por tanto el estudio por area geografica. La operaciéon es hasta cierto punto simple: El
numerador seran los eventos ocurridos en esa poblacién, con una delimitaciéon geografica bien por municipios, areas de
salud, provincias o comunidad auténoma, que se hayan registrado en el CMBD. ElI denominador lo constituye esa

poblacién tal como figura en el censo. Como en toda comparacion, conviene ajustar por aquellas variables que no
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interesa que influyan. La mas importante es la edad. Si uno quiere hacerlo necesita tener la estructura por edades de la
poblacién y los eventos ocurridos en cada grupo de edad. De esa forma se puede calcular la tasa para cada estrato de
edad. Hay dos tipos de ajustes, la estandarizacion directa y la indirecta. La primera consiste en calcular el nimero
esperado de eventos que ocurririan en una poblacién tipo, la misma que se va a utilizar en el resto de las areas
geograficas. Basta multiplicar la tasa de cada grupo de edad del area geografica por el nUmero de personas que hay en
ese grupo en la poblacion tipo. Serian los acontecimientos esperados en ese grupo de edad. La suma de todos los
acontecimientos esperados, para todos los estratos, dividido por el total de la poblacion tipo es la tasa directa. La indirecta
es lo contrario, se parte de unas tasas tipo por edad, que puede ser las del conjunto de todas las poblaciones que
examinamos, o las de Espafia. Se multiplican esas tasas por la cantidad de personas que hay en cada grupo de edad en
el area geogréfica y la suma de los casos obtenidos es los acontecimientos esperados. Es normal hallar un indice
dividiendo observados por esperados, si es mayor de 1 quiere decir que hay una mayor probabilidad de que en esa area

se haga mas que en la media y lo contrario.

Estos son los estadisticos mas facilmente interpretables que se emplean en cualquier descripcion epidemioldgica de
frecuencia de enfermedad. En los Atlas disponibles en http:// www.atlasvpm.org/ se emplea la tasa estandarizada directa
para realizar los graficos que muestran la posicion de las areas examinadas, bien dentro de la comunidad auténoma, con
un circulo proporcional al tamafio del area, bien en toda la Espafia examinada, en este caso con una transformacién
logaritmica de la tasa, es decir, entre 1 y 10 en el eje de las ordenadas hay tanta distancia como entre 10 y 100 o entre
100 y 1000 y la media se centra en cero, quiere decir que por encima de cero hacen mas y por debajo hacen menos.
Basta una hojeada para saber, en el grafico conjunto, si esa practica tiene mucha o poca variabilidad y en el  grafico por
comunidades si la variabilidad depende de ellas. Las tasas indirectas se emplean en geolocalizacién por colores en
funcion de su indice. Uno puede ver si un area tiene un riesgo mas o menos alto que la media y examinar patrones

geograficos sugestivos.

Como herramientas analiticas se dispone de varios estadisticos. El mas simple es el coeficiente de variacion. Es
comprensible que cuando la desviacion estandar es muy grande es que hay mucha dispersion de los datos, pero el
tamafo de la desviacion estandar depende también de la media, por tanto si la ponderamos con ella podremos
interpretarla mejor, es decir el coeficiente de variacion es la desviacion estandar dividida por la media. Lo que interesa es
que sea muy pequefia, desde luego, inferior a la unidad. Otra forma simple e inmediata de ver la variabilidad es examinar
la distancia entre percentiles extremos mediante su cociente. Mas sofisticados son el coeficiente sistematico de variacién
y el estadistico de Bayes. Para el primero se recoge la desviacién, o distancia, de cada observacién de la esperada. Con
ello se construye una tabla que tiene en si misma una variabilidad, esta es la que se mide. Cuanto mas alta mas variacion
sistematica, ahora ya no se puede atribuir al azar. El estadistico de Bayes tiene una formulacién un poco mas
complicada, baste saber que es el mas estable para medir variacion sistematica en areas pequenas, a mayor tamafo

mayor variacion.

La variabilidad en la practica clinica examinada por areas geograficas es una perspectiva pero no la Unica. Se pude
examinar por dispositivo asistencial. Naturalmente, aqui es mas dificil hacer tasas: no hay una base geografica
asegurada incluso si hay una asignacion poblacional al dispositivo. Por eso lo mas habitual es examinar frecuencia de
algunos eventos en relacion con diagnésticos o procedimientos. Por ejemplo, tasa de complicaciones o indicadores de
seguridad del paciente: Ulceras de decubito, infeccion nosocomial, mortalidad hospitalaria por determinadas causas o

procedimientos etc. En este caso la llamada incidencia es el nimero de acontecimientos ocurridos dividido por el nimero
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de pacientes expuestos en ese centro. También se puede estandarizar por edad y otras caracteristicas. Aqui, en el atlas

de variabilidad http:// www.atlasvpm.org/ se hace una presentacion muy elocuente mediante el llamado grafico de
embudo. La linea que atraviesa el centro del embudo es la media, por encima hay mas acontecimientos y por debajo
menos. El valor del embudo es mostrar cémo el denominador, es decir cuantos casos se trata o se realizan en ese

hospital, afecta a la dispersion: en general, a medida que se hace mas la variabilidad disminuye.

Un ejemplo puede ilustrar todo lo anterior. Supongamos que queremos analizar la variabilidad en el manejo de la
enfermedad coronaria. Por areas geograficas podemos estudiar la tasa de revascularizacién cardiaca, cédigos CIE

31.1-36.9, podemos restringir a mayores de 40 afios y excluimos las alta por traslado a otro hospital.

Obtendremos un resultado como este, para el aino 2009
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Fijense que el cociente entre el percentil 95, aquéllos que hacen mas, y el 5, aquéllos que hacen menos, es de 60, hacen
60 veces mas los que hacen mucho; pero esa variacion entre extremos se amortigua cuando se compara el percentil 75
con el 25, solo hacen dos veces mas. Se puede ver la variabilidad en el grafico, cada punto es una area: la mayor
actividad se concentra en tasas alrededor de 3 y que hay pocas areas que hacen mucho. También se puede ver como
hay una gran variabilidad dentro de cada comunidad auténoma. El tamafio del circulo se corresponde con el tamafio del
area. Finalmente, el coeficiente de variacion sistematica (CSV) y el estadistico de Bayes nos indican que hay bastante

variacion no atribuible al azar.

Ahora bien si lo que queremos es examinar la variabilidad en la calidad hospitalaria podemos mirar la tasa de mortalidad

por el procedimiento revascularizacion

Los resultados son los de mortalidad tras bypass figuran en el grafico:
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Aqui pueden ver como a medida que se realizan mas procedimientos, en el grafico del funnel plot, los niumeros del eje de
las x son los procedimientos, hay menos riesgo, menos puntos sobre la linea horizontal, y menos dispersion. Obsérvese
algunos puntos que se escapan del intervalo de confianza, sobre todo entre los que hacen poco y tienen alta mortalidad,

pero también uno que hace alrededor de 200 bypass afio.

Hasta aqui se ha visto que existe variabilidad. La pregunta es por qué. Se puede avanzar realizando analisis por sexo,
por edad, realizar correlaciones entre ingresos por enfermedad coronaria, en si misma sujeta a variabilidad, y
procedimientos que ayuden a entender o que apunten en alguna direccion. Pero para saber lo que realmente ocurre es
necesario analizar en cada area u hospital el manejo de esta patologia ¢ se esta sobreutilizando donde se hace mucho o
se compadece con la incidencia de enfermedad coronaria? ¢ influye la oferta o sustituye la angioplastia al bypass donde

se hace poco?
¢es la mortalidad baja en algunos centros porque hay una seleccidon de pacientes y al contrario? ;qué caracteristicas se

pueden destacar en los centros de baja mortalidad y poca actividad y al contrario? Son algunas de las preguntas que uno

se puede hacer ante los datos presentados.
Bibliografia
1- Alison Glover J. The incidence of tonsillectomy in school children. Proceedings of the Royal Society of Medicine. 1938.31

p. 1219-36. (Reprinted Int J Epidemiol) 2008;37:09? 19.

2- Wennberg J, Gittelsohn A.  Small Area Variations in Health Care Delivery: A Population- Based Health Information System

Can Guide Planning and Regulatory Decision- Making. Science 1973;182:1102-8.

3- Bernal E, Martinez N, Librero J, Sotoca R por el grupo VPM- IRYSS Necesidad u oferta ;, Qué hay detras de las variaciones
geograficas de la practica? Atlas de Variabilidad en la Practica Médica. Disponible en file:/// D:/ Mis %20documentos/
Downloads/ Hablamos %20de %20VPM.pdf
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Revision a los clasicos

El estudio Accord. Efectos del control intensivo de la Tensidn Arterial en la Diabetes
Mellitus Tipo 2

4/04/2014

Pablo Pérez Solis

Médico de Familia, Centro de Salud de Laviada, Gijon.

Conocer cual es el grado de control glucémico y tensional que se relaciona con mejores resultados en
morbimortalidad en la diabetes mellitus tipo Il ha sido uno de los retos planteados en el manejo de esta
enfermedad. El estudio ACCORD' y su brazo ACCORD- BP’ es uno de los estudios fundamentales en ese
terreno. De hecho, las guias clinicas han ido matizando (o corrigiendo) sus posiciones en los objetivos

recomendados, en favor de una mayor flexibilidad o individualizacion del tratamiento.

Conocer cual es el grado de control glucémico y tensional que se relaciona con mejores resultados en morbimortalidad en
la diabetes mellitus tipo Il ha sido uno de los retos planteados en el manejo de esta enfermedad. El estudio ACCORD' y
su brazo ACCORD- BP es uno de los estudios fundamentales en ese terreno. De hecho, las guias clinicas han ido
matizando (o corrigiendo) sus posiciones en los objetivos recomendados, en favor de una mayor flexibilidad o

individualizacion del tratamiento

En cuanto a la tension arterial (TA), en los ultimos afos ha habido también una importante controversia. Sabemos que la
hipertension es el factor de riesgo cardiovascular (FRCV) mas importante implicado en la morbimortalidad cardiovascular
(CV) delos diabéticosS, y la incidencia de ésta es el doble que en no diabéticos. En la primera mitad de la pasada década,
las principales guias clinicas (JNC-7, American Diabetes Association y European Society of Hypertension/ European
Society of Cardiology), recomendaban como objetivos de control en diabetes tipo Il cifras menores a 130/80 mmHg, en
base a algunos estudios epidemioldgicos y la interpretacion de los resultados (o analisis post- hoc) de ensayos como el

UKPDS' y HOT’ (1998), aunque estas conclusiones ("cuanto menos mejor" ofrecian serias dudas.

El estudio UKPDS (1998) mostré una relacion lineal entre el control de la TA y la reduccion de complicaciones
cardiovasculares (sobre todo ACV e IAM) en pacientes diabéticos, aunque la TA media lograda en el grupo de
tratamiento intensivo fue de 144/82 mmHg. Por otra parte, el estudio HOT (1999), estudi6 el efecto en morbimortalidad de
tres objetivos de TA diastdlica (menos de 90 mmHg, 85 mmHG y 80 mmHg, respectivamente), mostrando algunos

beneficios en el ultimo grupo, pero sin lograr en ninguno de los tres cifras medias menores a 80 mmHg.

El New England Journal of Medicine publicd en junio de 2008 dos estudios que tuvieron un impacto considerable en las

recomendaciones posteriores del control glucémico y de TA de las principales guias clinicas: ACCORD y ADVANCE'.

En el estudio ACCORD - financiado por The National Heart, Lung, and Blood Institute de los Estados Unidos - se
incluyeron 10.251 personas entre 40 y 79 afios con diabetes tipo 2 con enfermedad cardiovascular o mayores de 55

afios con criterios de alto riesgo cardiovascular (pero creatinina menor de 1,5 mg/ dl), y una HbA1c mayor del 7,5%.

El objetivo principal era determinar si existian diferencias en la presentacion del primer episodio de infarto agudo de
miocardio (IAM) o ictus no mortal, o muerte por causa cardiovascular entre los grupos de control intensivo (HbA1c < 6%)

o convencional (entre 7'y 7,9%).

9 de 19


http://www.enotas.es/?tag=calidad
http://www.enotas.es/?tag=poblacion
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?tag=variabilidad-en-la-practica-clinica
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2
http://www.enotas.es/?revision-clasico=el-estudio-accord-efectos-del-control-intensivo-de-la-tension-arterial-en-la-dibetres-mellitus-tipo-2

oy
= - Notas de evaluacién n°-1 2014- - Servicio de Salud del Principado de Asturias

Los resultados fueron desfavorables para el grupo de control glucémico intensivo (resultando un aumento de mortalidad),
por lo que esa intervencién debié suspenderse con 18 meses de antelacién, pasando a objetivos convencionales. Ese

resultado tiene implicaciones practicas, especialmente para pacientes con diabetes tipo Il de larga evolucion.

El ensayo se realiz6 con un diseno factorial dos por dos, de modo que 4733 pacientes fueron aleatorizados en dos grupos
para reducir la presion arterial de forma intensiva (tension arterial sistolica (TAS) menor de 120 mmHg) o convencional

(menos de 140 mmHg).

En esta intervencion sobre la TA (ACCORD- BP)Z, se mostré que buscar TAS inferiores a 120 mm Hg no reducian el

objetivo primario combinado de IAM no mortal, accidente cerebrovascular (ACV) no mortal o muerte por causa
cardiovascular, aumentando la mortalidad total, aunque las diferencias no presentaban significacion estadistica. La tasa
de efectos adversos era considerablemente mayor en el grupo de tratamiento intensivo. No obstante, disminuia
ligeramente (0,53% vs 0,32% anual) el riesgo de ACV. Con ello la relacion lineal favorable con el control de TAS tenia un

limite (también detectado en el estudio INVEST7).

El beneficio en el riesgo de ACV fue realmente discreto, precisando tratar 89 pacientes durante 5 afios para un control

intensivo con el fin de evitar un ACV, sin aportar diferencias el objetivo primario combinado.

El ACCORD- BP se inici6 antes de la publicacion de las recomendaciones JNC-7, por lo que realmente no fue disefiado
para probar lo adecuado de las mismas, no evaluando directamente el objetivo propuesto por éstas, sino umbrales mas
bajos. Se sefialaron algunas limitaciones del ACCORD BP, como la ausencia de cegamiento (con el riesgo de sesgos) y
que se detectaran menos eventos de los esperados en el grupo convencional. En todo caso, sus resultados no mostraron
un beneficio neto con el control intensivo, y han sido determinantes para la modificacion de las recomendaciones
posteriores, que avalan unos objetivos de TAS de menos de 140 mmHg, sustituyendo otros mas agresivos. De hecho,
dos anos después, un analisis de subgrupos del estudio INVEST mostraba una mayor tasa mortalidad total en pacientes

diabéticos con enfermedad coronaria asignados a un control con objetivos inferiores a 130 mmHg en vez de 140 mmHg.

Estudios posteriores9 y las ultimas guias clinicas parecen avalar que los objetivos agresivos no logran beneficios netos a
nivel macrovascular, aunque si tienen un discreto impacto en la prevencion de ictus (la decision deberia individualizarse,
por el mayor riesgo de efectos secundarios severos) o microvascular, salvo en la reduccion de microalbuminuria, con
objetivos menores de 130 mmHg.

Algunas recomendaciones destacables en las Ultimas actualizaciones son:

European Society of Hypertension/ European Society of Cardiology (2013)10: Objetivos < 140/85 mm Hg, considerando
menos de 130 si microalbuminuria o proteinuria franca.

American Diabetes Association' : desde 2013 recomienda objetivos de TAS < 140 mmHg frente a los anteriores de < 130

mmHg. Se recomienda menos de 80 mmHg de TAD
JNC 8 (Joint National Committee, 2014)12: Objetivo < 140/90.
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La adicion de la PET/ CT en los estudios de rutina y la evaluacion de los pacientes
con melanoma ¢ aporta beneficios clinicos y econdmicos?

9/04/2014

Se trata de una revision bibliografica publicada por un miembro del INAHTA a raiz de las preocupaciones expresadas por
algunos expertos clinicos de Escocia sobre la evidencia que apoyan las recomendaciones de las Guias Clinicas
publicadas en 2012 por el Royal College of Physicians y el Royal College of Radiologists respecto a las indicaciones de la

PET/ CT en melanoma. Su objetivo es evaluar el papel de la PET/ CT en el estudio de los pacientes con melanoma.
Se revisaron publicaciones en idioma inglés desde 2007 a ?? septiembre de 2012.

Su contenido es preciso y basado en la informacién mas actualizada de la evidencia disponible a la fecha de la
publicacion, aunque los autores advierten que a consecuencia de los rapidos avances tecnolégicos las pruebas
presentadas pueden no estar al dia en poco tiempo, por lo que sera considerada su revision 2 afios después de la

publicacion, es decir en 2015.

Respecto a la efectividad clinica, en relacion con el diagnéstico, la estadificacion, la respuesta al tratamiento y la gestiéon

de recurrencia:

« Los resultados de una revision sistematica amplia muestran que cuando hay indicacion de estudios de
imagen para la estadificacion y la vigilancia del melanoma, la ecografia es mas precisa que la TC, PET
o PET/ TC para la deteccidon de metastasis en los ganglios linfaticos.
Se aprecia que la PET/ CT es mas precisa para la deteccién de metastasis a distancia en pacientes con
riesgo intermedio o alto o cuando se sospecha de metastasis a distancia. Dos estudios prospectivos
sugieren que la PET o PET/ CT es util para la estadificacion de los pacientes de alto riesgo con
enfermedad potencialmente resecable.
e Una revision sistematica concluyé que el uso de PET o PET/ CT, ademas de estadificacion
convencional, en la evaluacién de los pacientes con melanoma recurrente potencialmente resecable
puede conducir a cambios en el manejo del paciente, mas comunmente la evitacion de la cirugia. La
evidencia a considerar incluye un estudio prospectivo que mostré que el uso PET o PET/ CT implico
cambios en el manejo del paciente en el 62% de los casos, evitando intervenciones quirurgicas
innecesarias en el 34% de los pacientes.
Las pruebas muestran que la PET o PET/ CT es menos precisa que los enfoques alternativos para el
diagnoéstico de micrometastasis del ganglio linfatico centinela o para el estadiaje de melanomas |, lla y
IIb, por lo que no se apoya su uso para estas indicaciones.
Las pruebas muestran que la PET o PET/ CT es menos precisa que las alternativas para el diagndstico
de las metastasis cerebrales o para la deteccion del melanoma maligno uveal primario, por lo que no se
aconseja su uso rutinario para estas indicaciones.
* No se encontraron estudios prospectivos sobre el uso de PET o PET/ CT en la evaluacién de la
respuesta al tratamiento.

Con base en los resultados, los autores concluyen que la PET/ CT es costo- efectiva en el diagndstico por imagen de los
pacientes con melanoma y sospecha de metastasis. El principal beneficio viene derivado del ahorro de someter a

pacientes a tratamientos quirdrgicos innecesarios y sus complicaciones asociadas. Esta conclusion se basa
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fundamentalmente en un estudio realizado en Bélgica, por lo que dadas las diferencias de las vias de atencién con

nuestro pais, existe cierta limitacion sobre si este resultado es extrapolable a Espafia.

Referencia

Kelly J. Does the addition of positron emission tomography/ computed tomography (PET/ CT) to the routine
investigation and assessment of patients with melanoma yield clinical and economic benefits? Glasgow:
Quality Improvement Scotland (NHS QIS ). Evidence Note 48. 2013

ver informe completo

Palabras clave: CT, Diagndstico, Efectividad, Estadificacion de Neoplasias, Melanoma, PET, Recurrencia,
Respuestas
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Evaluacion de la precision diagndstica y la efectividad clinica del PET- CT para la
estadificacion del cancer

9/04/2014

Antecedentes

Después de las enfermedades cardiovasculares, los tumores son la principal causa de muerte en los paises
industrializados, causando el 27% de las defunciones. Aunque los datos disponibles del Observatorio del Cancer en ltalia
muestran una reduccién general tanto de de las tasas de mortalidad, como de las de incidencia en los ultimos 10 afios, la
prevalencia sigue en aumento. Esto significa que el impacto de los tumores en los servicios sanitarios esta creciendo en

necesidades de servicios diagnosticos y terapéuticos.

En relacion con los servicios diagndsticos, la tecnologia hibrida de Tomografia de emision de positrones- Tomografia
computerizada (PET- TC) ha sido recientemente introducida como tecnologia diagndstica disponible para los clinicos. El
PET- TC es una técnica no invasiva de medicina nuclear que produce imagenes representativas de diferentes procesos
bioquimicos, morfoldgicos y funcionales en el cuerpo humano, describiendo también las alteraciones inducidas por
diferentes patologias. El uso clinico del PET- TC esta en relacion con el tipo de cancer investigado, la propia indicacién de
uso (primera estadificacion, reestadificacion, seguimiento, etc.) y el protocolo diagndstico utilizado. A menudo son

necesarios modelos que incluyan todas estas variables.

Los cambios en la utilizacion de recursos necesarios para esta prestacion (estadificacion del cancer) en relacion con la
utilizacién de tecnologias alternativas deben tener en cuenta los impactos clinicos y econdmicos. Ademas la precision en
la estadificacion del tumor representa una decision crucial en el plan terapéutico de los pacientes.

Objetivo

Evaluar la precision diagnodstica, la efectividad clinica y los aspectos econdmicos y organizativos del uso del PET- TC en
la estadificacion del cancer.

También se describen los patrones de uso y la estimacion del nimero esperado de estudios FDG- PET/ TC.

Métodos

Se actualizaron los resultados de los mas recientes informes de evaluacién de tecnologias sobre el uso de FDG- PET/ TC
en cualquier tipo de cancer. Los resultados fueron analizados para cada tipo de cancer. Se incluyé una revision
sistematica de la literatura publicada con posterioridad a los informes de las agencias. Para estimar la utilizacion se

disefid un modelo propio.
Resultados
Se evalud la utilizacion del FDG- PET/ TC para la estadificacion de las siguientes localizaciones tumorales: cerebro,

cabeza y cuello, pulmén, mesotelioma, mama, es6fago, estdbmago, pancreas, colon y recto, rifidn, vejiga, utero, cuello de

utero, testiculo, prostata, pene, melanoma, linfoma Hodgkin y linfoma no Hodgkin.

La evidencia de los efectos del FDG- PET/ TC esta limitada a estudios de validez diagnéstica, son escasos los estudios
que evallan los cambios en la gestion de pacientes o que informan resultados. En general los estudios revisados no

tienen una buena calidad, con riesgos de sesgos de verificacion y de espectro.
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Puede considerarse que los estudios tienen validez suficiente para introducir el PET- TC en la estadificacion de tumores
de cabeza y cuello, pulmén de células no pequefas, Linfoma Hodgkin y Linfoma no Hodgkin agresivo, metastasis en

melanoma.

En el caso de los tumores cerebrales, presenta claras limitaciones técnicas por las que probablemente nunca sea

recomendado. El uso de FDG como trazador también limita su uso en el cancer de proéstata.

Son necesarios mas estudios para establecer la precisidon diagnostica del PET- TC en los siguientes tumores: células

pequefias de pulmoén, afectacion ganglionar en cancer de eséfago y afectacion metastasica en cancer de mama.
Conclusiones
Los autores concluyen que:

La evaluacion realizada debe ser el punto de partida para que paneles de trabajo discutan los usos clinicos apropiados,

establezcan los protocolos diagnésticos y asocien sus resultados a opciones terapéuticas especificas.

Son necesarios mas estudios de buena calidad que prueben el impacto del uso del FDG- PET/ TC en los resultados

clinicos para desarrollar recomendaciones clinicas.

Referencia

Paone S, Chiarolla E, Vignatelli L, Negro A, Ballini L, Capizzi A, Bonifazi F, Cacciani L, Calandra T, Capizzi A,
Maltoni S, Montedori A, Mastrandrea G, Pace N, Trimaglio F, Vignatelli L, Cerbo M, Jefferson T ? FDG- PET/
CT for cancer staging. Rome, September 2012.
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Seleccion de informes » Tecnologias diagndsticas. Diagnosticos por imagen

Indicaciones y recomendaciones de uso de PET- CT en planificacion de tratamiento
de oncologia radioterapica. Revision sistematica

9/04/2014

Introduccién

La paulatina introduccion de PET- CT en los sistemas de imagen de planificacién y seguimiento de los tratamientos de
oncologia radioterapica ha permitido la fusiéon de datos funcionales y anatdmicos. La primera generacion de PET- CT
tenia unos estandares de formato de imagen pobremente desarrollados y presentaban problemas significativos a la hora
de transferir los datos a los sistemas de planificacion. Esto se ha resuelto favorablemente con los nuevos sistemas de
planificacion que permiten tanto la integracion como la utilizacion directa de los datos de PET y CT. Queda aun sin
resolver en qué planificaciones se muestra efectivo y coste- efectivo el uso de la imagen integrada o bien el uso de

imagenes anatémicas pudiera ser suficiente.
Objetivos

Analizar el papel de la PET- CT en la planificacion de los tratamientos de oncologia radioterapica en diferentes

localizaciones anatdmicas.
Material y métodos

Revision global (overview), mediante el analisis critico de estudios experimentales, protocolos, guias, recomendaciones y
estandares de utilizacion del PET- CT en la planificacion de los tratamientos radioterapicos. Se consultaron las bases de
datos: MEDLINE, EMBASE, LILACS, Cochrane, CRD y NGC; y las paginas web de las siguientes sociedades: ACR,
AERO, ASTRO, ESGO, ESMO, ESTRO, IARC, ISRO y SEOR. Las palabras de lenguaje libre utilizadas fueron: PET- CT,
linear accelerator, radiation therapy, planning. Las limitaciones fueron: sujetos humanos, 1995-2009 (abril). Se realiz6 una
busqueda manual de literatura gris. Estos términos de lenguaje libre se convirtieron a lenguaje controlado y aplicacion de
«booleanos». Se incluyeron estudios experimentales principalmente ensayos clinicos controlados y aleatorizados, meta-
analisis y revisiones sistematicas y estudios observacionales prospectivos, controlados o no controlados, que incluian
pacientes adultos, que habian sido sometidos a un tratamiento radioterapico con una planificacion PET- CT Unica o en
comparacion con una planificacién con CT. Igualmente se realizé una encuesta para conocer el grado de utilizacion y la
protocolizacién de la planificacién PET- CT en los servicios de Oncologia Radioterapica del Sistema Nacional de Salud
(SNS).

Analisis econémico: No hace

Opinion de expertos: No hace

Resultados

En las diferentes fuentes de informacion se localizaron un total de 510 articulos de los cuales, la gran mayoria 472 no
cumplieron con los criterios de inclusion. Por localizaciones, el nimero mayor de articulos correspondian a cabeza- cuello
y pulmoén. Los resultados referidos eran subrogados. La calidad de la evidencia era media o baja. Unicamente dos Guias
o estandares incluian la planificacion con PET- CT. La encuesta fue contestada por 52 centros que refirieron una
necesidad de utilizacién (98%, una baja protocolizacién y un estudio inicial en localizaciones tales como pulmoén, cabeza

cuello y eséfago. El grado de acceso era medio y los sistemas no se encontraban automatizados.

Conclusiones
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El uso de los datos emanados del PET debe basarse en una comprension clara de la interpretacion y las limitaciones de
la sefial funcional. Es necesario establecer estudios de seguimiento para conocer la utilidad real del PET en la
planificacidn radioterapica y su impacto en las diferentes localizaciones anatémicas. No es suficiente definir que las areas
diana a radiar sean claramente diferentes en los estudios existentes. Se trata de resultados subrogados que debieran
corroborarse en estudios que consideren resultados finales en términos de morbilidad y mortalidad. Aun no se han
desarrollado protocolos para la implementacion de esta técnica, e igualmente se deben de definir resultados finales sobre
la base de ensayos clinicos correctamente disefiados. El grado de utilizacion de la técnica en Espafa es medio- alto, se
encuentra en fase de introduccion y la protocolizacion no esta establecida. Seria necesaria la colaboraciéon de las

sociedades cientificas para desarrollar recomendaciones y protocolos que determinaran la indicacion y la forma de uso.

Referencia

Bilbao P, Lekerika N, Arana- Arri E, Gutiérrez- Ibarluzea |, Pefia JM, Boveda E, Indicaciones y
recomendaciones de uso de PET- CT en planificacion de tratamiento de oncologia radioterapica. Revision
sistematica. Investigacion Comisionada. Departamento de Salud. Gobierno Vasco. Vitoria- Gasteiz 2013.
Informe Osteba D-13-03.
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Breves » Tecnologias diagnosticas. Diagnésticos por imagen

PET / CT y la investigacion de rutina y la evaluacién de los pacientes con
sarcoidosis (HIQA)

Publicacion en inglés. Enero 2013

Leer mas

Palabras clave: CT, PET, Sarcoidosis

Breves » Tecnologias preventivas. Inmunizaciones y vacunas
Evaluacion econdmica de la introduccion de la vacuna contra VPH en Espafia para
la prevencion del cancer de cuello uterino (AETS)

Publicado en espaniol. Diciembre 2012

Leer mas

Palabras clave: Evaluacion econdmica, Noeplasia del cuello uterino, Papiloma, Vacuna

Breves » Tecnologias diagnostico- terapéuticas. Telemedicina
Eficiencia de la telemedicina: vision general de la literatura internacional y el marco
de evaluacion (HAS)

Publicacion en francés. Julio 2013

Leer mas

Palabras clave: Eficiencia, Tecnologias de informacion y comunicacion, Telemedicina

Breves » Tecnologias terapéuticas. No quirirgicas. Medicamentos
Art® 50 / Zondar®, Chondrosulf® et Piasclédine® Resultados insuficientes para el
tratamiento de la artrosis (HAS)

Publicacion en francés. Julio 2013

Leer mas

Palabras clave: Artrosis, Dolor, Farmacos, Tratamiento
Breves » Otras tecnologias preventivas

Métodos anticonceptivos: los métodos disponibles mas eficaces (HAS)

Publicacion en francés. Marzo 2013

Leer mas

Palabras clave: Eficacia, Indicaciones, Métodos contraceptivos

Breves » Tecnologias terapéuticas. No quirurgicas. Medicamentos

SYSADOA:un ejemplo de prescripcion inadecuada (OSTEBA)
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