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Antecedentes

La PET (tomografia por emision de positrones) es una técnica diagnostica
de imagen, funcional y no invasiva, cuyo objetivo es estudiar la actividad me-
tabolicay el [ujlo sanguineo en diversos tejidos, lo que se consigue mediante
el empleo de diversos radionuclidos de vida corta que son inyectados al pa-
ciente. Una cdmara de positrones o tomdégrafo produce imégenes al detectar
la radioactividad del radiofarmaco. En su aplicacién como técnica de diag-
nostico en Oncologia, habitualmente se utiliza un metabolito denominado
desoxi-glucosa, marcado con 18- [Mior (FDG-PET?®), que se acumula en las
células tumorales permitiendo su deteccion incluso en tumores inferiores a
1,5 cm. La PET proporciona imagenes funcionales a diferencia de otras téc-
nicas de diagndéstico por imagen que proporcionan imagenes morfoldgicas.

El Pleno del Consejo Interterritorial (Cl) del Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS) acord6 en 1999 la implantacion del uso tutelado en seis procedi-
mientos, entre los que se encuentra el de la FDG-PET™®. El mismo acuerdo
establecid la creacion de un grupo de seguimiento.

La Unidad de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (UETS) de la
Agencia Lain Entralgo (Comunidad de Madrid) fue designada representan-
te de la Consejeria de Sanidad y Consumo en el Grupo de Seguimiento de
Uso Tutelado del ClI, siendo por tanto responsable del seguimiento de los
protocolos de uso tutelado.

En el afio 2002, el Instituto Madrilefio de la Salud (IMS) comenz6 a
autorizar las solicitudes de PET segun los criterios establecidos por el pro-
tocolo vigente. Es en la primavera de 2003 cuando el protocolo de segui-
miento del Uso Tutelado de la FDG-PET® se pone en marcha, realizando
un seguimiento prospectivo de los pacientes sometidos a esta tecnologia con
objeto de evaluar su efectividad. Para ello se disefiaron tres formularios: el
Formulario 1 recoge toda aquella informacion, del paciente y de la enferme-
dad, que se necesita para autorizar la realizacion de la PET; el Formulario 2
corresponde al resultado de la PET; el Formulario 3 recoge los datos corres-
pondientes al seguimiento del paciente a los 6 y 12 meses de la prueba.

Desde julio del 2005, fecha en que concluye el periodo de Uso Tutelado
de la FDG-PET?®, el Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) solicita que la
Unidad de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias continle la monitorizacion
de PET en la Comunidad de Madrid al menos durante un afio mas.

No existe evidencia sobre la exactitud diagndstica del PET-TAC para
determinados procesos oncoldgicos, por lo que es necesaria la monitoriza-
cion de la utilizacion de esta tecnologia en su primera etapa de difusion, de
las indicaciones para las que se solicita uso, de las indicaciones que se ade-
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cuan al protocolo y de potenciales indicaciones que se podrian incorporar al
Protocolo de Uso Tutelado de PET-TAC. La disponibilidad de esta informa-
cion sobre el uso de la tecnologia no sélo permitira identi [car la adecuacion/
inadecuacioén de las indicaciones y reconducir la demanda sino que ademas
seré clave para la plani [cdcion de recursos atendiendo a la evidencia cienti-
[cd disponible y a valorar criterios de equidad y accesibilidad.

El proyecto que se plantea pretende identi [cdr los patrones de la uti-
lizacién de PET-TAC, la adecuacién de las indicaciones clinicas y evaluar la
variabilidad y evolucion de la incorporacion de la tecnologia para su incor-
poracion por el sistema sanitario publico en las Comunidades Auténomas
de Cataluiia y Madrid durante los afios 2003-2005.
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Objetivos

Objetivos generales

e Realizar un analisis descriptivo de la utilizacion de las exploraciones de
PET en oncologia en el sector publico de la CA de Madrid en compa-
racion con la CA de Catalufia durante los afios 2003-2005.

e Identi[cdr los patrones de utilizacion de la PET y la adecuacion de la
demanda de exploraciones en la practica médica habitual con relacion
a las indicaciones clinicas actualmente cubiertas por el sistema sanita-
rio en la CA de Madrid en comparacion con la CA de Catalufia.

Objetivos especi [cads

e Describir las indicaciones de la PET solicitadas segun cobertura pu-
blica para las pruebas autorizadas y no autorizadas durante los afios
2003-2005 en la CA de Madrid.

e Valorar el nUmero de pruebas cuyas indicaciones estan incluidas en el
Protocolo de Uso Tutelado de la CA de Madrid.

e Comparar la evolucion anual de la demanda de las exploraciones y el
porcentaje de indicaciones de PET solicitadas segun nivel hospitalario
durante los afios 2003-2005.

¢ Realizar un andlisis descriptivo de la informacién recogida a lo largo de
este tiempo.

e Describir las indicaciones de la 18FDG-PET y su adecuacion al proto-
colo.
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Material y metodos

Estudio descriptivo y comparativo de los registros sobre PET-TAC realiza-
dos en la CA de Madrid y en la CA de Catalufia durante los afios 2003-2005.
El proyecto se llevara a cabo en las siguientes fases:

1. Coordinacién y puesta en comudn entre la Unidad de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (UETS) de la Agencia Lain Entralgo (Madrid)
y la Agencia de Evaluacién de Tecnologia e Investigacion Médicas
(AATRM) (Cataluiia) para establecer un plan de trabajo y conocer las
bases de datos de cada uno de sus registros.

2.Se realizara una modi[cdcidn y gestion de las bases de datos por se-
parado para permitir su conectividad y andlisis conjunto, para ello, se
estandarizan y rede [nén las variables que han de ser comunes cuando
se realice la fusion de los datos.

3.Se revisara y recodi[cdra la informacion extraida de los cuestionarios
del protocolo. Se codi[cay se registra en la base de datos cada solicitud
de la prueba en la CA de Madrid y en la CA de Catalufia para su pos-
terior andlisis. Para el andlisis descriptivo la base de datos del registro
de la FDG-PET incluye todos los cuestionarios cuya solicitud de PET
fue realizada entre el 1 de enero del 2003 y el 31 de diciembre de 2005.
Las variables que se recogen en el registro son:

1. Identi [cdcion del centro que solicita la prueba:
Hospital
Servicio
F. Solicitud

2. Identi [cdcion del paciente:
Nombre y apellidos
Fecha de nacimiento
Sexo

3. Diagnoéstico principal o al menos localizacién tumoral.
Para el analisis del diagnéstico principal o localizacion tumoral se re-
codi [cdra segun la CIE-9-MC utilizando tres o cuatro digitos segin
corresponda en cada caso permitiendo codi [cdr los tumores en once
grandes grupos diagnéstico.
Para valorar la adecuacién al protocolo o listado de indicaciones, una
vez codilcddo el diagnéstico principal se estableceran dos catego-
rias:
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a) Diagnosticos que se ajustan a las indicaciones del protoco-

lo:

No6dulo pulmonar solitario (NPS): CIE-9 518.89
Carcinoma no microcitico de pulmon:

CIE-9 162.3-162.9

Linfomas: CIE-9 201-201.9, 202.0 y 202.8
Melanomas: CIE-9 172-172.9

Carcinoma de colon-recto: CIE-9 153-154.9
Tumores de cabezay cuello: CIE-9 140-149.9, 160-160.9
y 195.0

Tumores de tiroides: CIE-9 193

Tumores del sistema nervioso central (SNC):
CIE-9191-192.9

Epilepsia: CIE-9 345-345.9

Tumores de origen desconocido: CIE-9 199-199.1

b) Diagnésticos que no se ajustan a las indicaciones del proto-

colo:

Diagnosticos oncoldgicos: agrupados segun categoria

diagnéstica principal:

e  TM de otros 6rganos digestivos y del peritoneo:
CIE-9 150-152.9 y 155-159.9

e TM de Organos respiratorios e intratoracicos:
CIE-9 161-162.2 y 163-165.9

e TM de huesos, tejido conjuntivo, piel y mama:
CIE-9 170-171.9 y 173-176.9

e TMde los 6rganos genitourinarios:
CIE-9 179-189.9

e TM del tejido linfatico y 6rganos hematopoyéti-
cos: CIE-9 202.1-202.6, 202.9 y 203-208.9

e  TM de otros sitios y de los no especi [cddos:
CIE-9 190-190.9, 194-198.89

e TM de naturaleza no especi [cdda:
CIE-9 239-239.9

Diagnosticos no oncoldgicos: patologias cardiovascula-

res, respiratorias, digestivas y del SNC, etc.

4. Analizadas las bases de datos de los dos registros, se compararan las
indicaciones para las que ha sido solicitada la prueba y como ha sido

la evolucion de
des.

la utilizacion de dicha tecnologia en ambas comunida-

5.Por ultimo, una vez identi[cddas las potenciales indicaciones para la
utilizacion de PET se estudiara si existe evidencia sobre su utilizacion
y e [cdcia diagnéstica en otras patologias oncolégicas. Para ello se rea-
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lizara una revision de la literatura cienti [cd centrada en las nuevas in-

dicaciones.

Analisis estadistico: se describen las variables cualitativas con su distri-
bucion de frecuencias. El analisis se realiz6 con el programa SPSS 11.0.
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Resultados

Entre el 1 de enero de 2003 y el 31 de diciembre de 2005 en la Comunidad
de Madrid se efectuaron 3.890 solicitudes de PET. De ellas 3.677 (94,5%)
fueron autorizadas por el Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS).

Las solicitudes de PET fueron emitidas por 19 centros publicos de la
Comunidad de Madrid, especi[cddos en la [giira 1, encontrdndose un 2,8%
de formularios en los que no se puede conocer el nombre del centro que
solicita la prueba.

Figura 1. Distribucion de frecuencias de las solicitudes de PET efectuadas
por los hospitales de la Comunidad de Madrid (N= 3.573)

H. Gregorio Marafion 28,0
H. La paz 21,7
H. Doce de Octubre 7.6
H. Ramoén y Cajal 74
H. Puerta de Hierro 7.2
H. Clinico San Carlos 6,1
H. La Princesa 55
H. Méstoles 41
H. Principe de Asturias 3,0
H. Severo Ochoa 3,0
Fundacion Jiménez Diaz 2,2
Fundacion Hospital Alcorcon 15
H. Getafe 1,0
H. Nifio Jests 0,9
H. Fuenlabrada | 0,3
H. General de la Defensa | 0,3
H . El Escorial | 0,1
H. Virgen de la Torre | 0,1
H. Carlos Il | 0,0

0,0 50 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0

Si analizamos el nimero de solicitudes en funcidn de la complejidad de
los hospitales que solicitan la PET, se observa que el 83,4% de ellos podrian
denominarse de alta tecnologia.
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El 30,5% de las pruebas realizadas son solicitadas por los Servicios de
Oncologia Médica, seguido de Neumologia y Hematologia con un 10,7%.

Indicaciones diagnosticas
Solicitudes autorizadas (N=3.677)

En las [guras 2 y 3 se representan las indicaciones diagnoésticas oncolégicas
para la realizacion de la PET,; en la primera, aquellas que se ajustan al pro-
tocolo y en la segunda el resto de diagnésticos oncolégicos. La indicacion
diagnédstica mas frecuente, dentro de las ajustadas al protocolo, es el carcino-
ma no microcitico de pulmon (272%), seguido por el linfoma (22,6%) v el
carcinoma colorrectal (19,9%). En el grupo de indicaciones oncolégicas no
ajustadas al protocolo destaca, en primer lugar con un 30,7%, la miscelanea
de neoplasias agrupadas en la categoria “tumores de otros sitios y de los
no especicddos” y en segundo lugar se sitdan los tumores de la categoria
“tumores huesos, tejido conjuntivo, piel y mama’; constituyendo el 20,4% de
estos diagndsticos.

Figura 2. Distribucion de frecuencias de las indicaciones diagnésticas
ajustadas al protocolo de la Comunidad de Madrid

Carcinoma no microcitico

de pulmén

Linfomas

Carcionoma de colon-recto 19,9

Nédulo pulmonar solitario 8,0

Tumores de cabeza y cuello 71
Melanomas 54

Tumores de tiroides 46

Tumores del sistema
nervioso central (SNC) 27

Tumores de origen

desconocido 18

Epilepsia 0,9

0,0 50 10,0 15,0 20,0 25,0 30,0
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Al desagregar en subgrupos algunas categorias diagnésticas principa-
les oncoldgicas no ajustadas al protocolo, en funcién del 6rgano afectado. Se
observa que las indicaciones mas frecuentes extraidas de la categoria origi-
nal “otros sitios’, son las neoplasias malignas secundarias con un 28,4%, se-
guidas de las neoplasias de mama (14,2%) extraidas de la categoria original
“tumores huesos, tejido conjuntivo, piel y mama”

Finalmente, hay 28 pacientes con diagndsticos no oncolégicos que re-
presentan el 0,7% de las 3.677 solicitudes autorizadas cuya indicacion se
presenta en la [qgtira 4.
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Figura 4. Distribucion de frecuencias de las indicaciones diagnésticas no
oncolégicas no ajustadas al protocolo

Patologia respiratoria no | | |

oncolégica* 1

Patologfa digestiva no
oncolégica ***

Enfermedades del aparato
circulatprio ****

Enfermedades de la
sangre y organismos 2
hematopoyéticos *****

Enfermedades del sistema
nervioso central **

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
* Apnea, hemoptisis, fibrosis, colapso, tuberculosis, quiste bronquial, neumonia.

** Cefalea, encefalitis.

*** Epjgastralgia severa, dispepsia, estenosis anal, colelitiasis, colangitis.
**% Aneurisma abdominal y embolia pulmonar.

*kxk Agranulocitosis.

Solicitudes no autorizadas (N=213)

No fueron autorizadas 213 solicitudes, es decir, el 5,5% del total. Uno de
los centros acumula hasta el 32,8% de las solicitudes no admitidas por el
SERMAS.

Las indicaciones diagnésticas no autorizadas mas frecuentes son los
tumores de estbmago y mama con un 12,2% y 7% respectivamente.

Adecuacion al Protocolo de Uso Tutelado en la
Comunidad de Madrid

El 75,8% de todas las pruebas realizadas se ajustan al protocolo. Este por-
centaje de adecuacion es diferente dependiendo del hospital que solicitan
la prueba. Se han excluido los hospitales que tienen menos de 10 solicitudes
realizadas ya que no constituyen categorias estadisticamente comparativas.
El centro con menor porcentaje de adecuacion de las indicaciones al proto-
colo es el Hospital Doce de Octubre (67%), seguido del Hospital Gregorio
Marafion, con un 68,2%. Los resultados se describen en la Tabla 1.
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Evolucién de la utilizacion de PET en la Comunidad
de Madrid

Se observa una tendencia creciente en el nimero de PET realizadas durante
los afios 2003-2005. Para este periodo, la proporcién de pruebas ha aumenta-
do de un 20% entre los afios 2003-2004 a un 43,7% entre los afios 2004-2005,
observando un incremento signi [cdtivo del nimero de pruebas realizadas
como se presenta en la Gra[cd 1.
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Gréfica 1. Evoluciéon temporal del nimero de 18FDG-PET realizadas
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Localizaciones tumorales diagndsticas mas
frecuentes de PET en las Comunidades Autbnomas
de Cataluiia y Madrid

Aunque en la CA de Madrid la utilizacion de la PET se considerd una tec-
nologia bajo uso tutelado y en la CA de Catalufia se de [ni la lista de in-
dicaciones de PET en oncologia con cobertura puablica, en ambos casos el
60% de las localizaciones tumorales diagndsticas mas frecuentes en ambas
comunidades se presenta en la [gura 5.

Tanto las solicitudes que estaban incluidas en el Protocolo de Uso Tu-
telado como en las listas de indicaciones con cobertura publica, represen-
taron el 77% y 76% en Catalufia y en Madrid, respectivamente. En el caso
de Catalufia se observo un incremento anual del porcentaje de solicitudes
no incluidas. En el primer afio del registro el porcentaje de peticiones no
incluidas fue del 22,7%, incrementandose hasta el 36,4% en el segundo afio.
En la CA de Madrid porcentaje de solicitudes no incluidas fue del 28% en el
primer afio y del 24% en el 2005.
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El resto de las localizaciones tumorales se presentan en la Tabla 2.
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Tabla 2

**QOtras localizaciones tumorales en la Comunidad de Madrid incluyen:

TM de otros sitios y | \ \ |
de los no especificados

TM de 6rganos respiratorios

e intratoracicos 3,0

TM de otros 6rganos

digestivos y del peritoneo 26

TM de los érganos

genitourinarios 15

TM de huesos,
tejido conjuntivo, piel

TM del tejido linfatico y
¢érganos hematopoyéticos 05

Evolucion de la utilizacion de PET en el sector
publico de las Comunidades Autonomas de
Catalufia y Madrid

Se observa una tendencia creciente signi [cdtiva en el nimero de PET solici-
tadas desde el afio 2003 al 2005 en ambas comunidades.

En la Comunidad de Madrid la proporcion de pruebas realizadas as-
ciende de un 20% en el afio 2004 a un 43,7% en el afio 2005. EI aumento
es mas llamativo en la Comunidad de Catalufia, siendo del 127% en el afio
2004 y del 86% en el 2005. En la Gralcd 2, ademas de mostrar una tendencia
creciente en el uso de esta tecnologia en ambas comunidades, se muestra
como la evolucion tiene una pendiente mas pronunciada en la Comunidad
de Catalufia a diferencia de la Comunidad de Madrid que presenta un incre-
mento mas paulatino probablemente por la regulacion derivada del Proto-
colo de Uso Tutelado de la tecnologia PET.
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Conclusiones

Entre enero de 2003 y diciembre de 2005, en 19 hospitales publicos de la
Comunidad Auténoma de Madrid se han realizado un total de 3.890 soli-
citudes de PET, siendo autorizadas el 94,5% (3.677). En las comunidades
auténomas de Catalufia y Madrid el mayor porcentaje de solicitudes de PET
se observa en los hospitales denominados de Alta Tecnologia.

La indicacién diagnostica mas frecuente, dentro de las ajustadas al pro-
tocolo, es el carcinoma no microcitico de pulmén (272%), seguido por
el linfoma (22,6%) y el carcinoma colorrectal (19,1%b).

En el grupo de indicaciones oncoldgicas no contempladas en el proto-
colo destacan las neoplasias malignas secundarias (28,4%) y las neo-
plasias de mama (14,2%)

De las 3.677 solicitudes autorizadas de las que se conoce la indicacion,
el 75,9% corresponde a indicaciones incluidas en el protocolo.

El 60% de las localizaciones tumorales diagndsticas mas frecuentes en
las CCAA de Catalufia y Madrid son el carcinoma no microcitico de
pulmon, el linfoma y el carcinoma colorrectal. Tanto las solicitudes que
estaban incluidas en listas de las indicaciones con cobertura publica
como en el Protocolo de Uso Tutelado, representaron el 76% y el 75%
respectivamente.

Se observa una tendencia creciente signi [cdtiva en el nimero de PET
solicitadas desde el afio 2003 al 2005 en ambas comunidades. Este au-
mento es mas llamativo en la Comunidad de Catalufia, en la cual ade-
mas de mostrar una tendencia creciente en el uso de esta tecnologia,
la evolucion tiene una pendiente mas pronunciada. En el caso de la
Comunidad de Madrid el incremento ha sido mas paulatino probable-
mente por la regulacion derivada del Protocolo de Uso Tutelado de la
tecnologia.
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AnNexos

Anexo |. Indicaciones del Protocolo de Uso
Tutelado de la PET

En este capitulo se han establecido los requerimientos minimos especi [cds
para una serie de indicaciones en situaciones clinicas concretas en las que
se ha detectado que existe su [ciente evidencia en la literatura médica que
avala su utilizacion en ciertos casos concretos en los que otras tecnologias
diagnésticas de imagen morfoldgicas y funcionales no han resuelto conve-
nientemente el diagnoéstico del paciente.

Criterio de exclusion general valido para todas las
indicaciones contempladas

Las exploraciones PET no se podran realizar con frecuencia superior a una
vez al afio, al menos que exista evidencia médica sulCiente demostrada
documentalmente que especi[glie la sospecha de recurrencia 0 metastasis
dentro de este periodo, siempre que estén de acuerdo a las indicaciones y
criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion y exclusion especificos de cada
una de las indicaciones sometidas a uso tutelado

FDG-PET en el melanoma maligno recurrente?®
Criterios de inclusion

Pacientes diagnosticados previamente de un melanoma maligno con sospe-
cha de recurrencia Unica o pocas susceptibles de cirugia radical.

Requerimientos:
a.Es imprescindible incluir la documentacion su [ciente que demuestre
la evidencia de un melanoma anterior (datos clinicos e histoldgicos).
b.La sospecha de recurrencia debe documentarse con la informacion su-
[ciente (exploracion fisica, analitica completa, TAC toracoabdominal
y pruebas de imagen que demuestren dicha posibilidad y que indique
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que el enfermo es operable de forma radical), o bien un informe clinico
en este sentido que incluya los datos clinicos y/o histopatoldgicos opor-
tunos.

Criterios de exclusion

a.No esta contemplada laindicacion de la PET con [nés de estadi [cdcion
0 valoracion de los melanomas primarios, salvo en casos excepcionales
en los que el tumor primario presenta alta probabilidad de metastati-
zacion con un indice de Breslow superior a 4 mm.

b.No se realizard ninguna PET en pacientes no susceptibles de cirugia
radical.
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FDG-PET en el carcinoma colo-rectal recurrente!®
Criterios de inclusion

Pacientes diagnosticados previamente de un carcinoma colo-rectal con sos-
pecha de recurrencia susceptibles de cirugia.

Requerimientos:
a.Es imprescindible incluir la documentacion su [ciente que demuestre
la evidencia de un carcinoma colo-rectal anterior o bien un informe
clinico en este sentido que incluya los datos clinicos y/o histologicos
oportunos.
b.Es imprescindible incluir la documentacién su [ciknte que demuestre
la posibilidad de recurrencia o bien un informe clinico en este sentido
con los datos de sospecha clinica o radioldgica (imagen Unica local o
metastasica resecables) o analitica (evidencia de un aumento progre-
sivo del marcador tumoral CEA u otros marcadores en un minimo de
2 determinaciones del marcador tumoral separadas un intervalo de al
menos 15 dias y/o datos histopatol6gicos oportunos que indiquen una
recurrencia potencialmente operable).

Criterios de exclusion

a.Se excluye la autorizacion de la PET con [nés de estadi [cdcidn o valo-
racion de los carcinomas colo-rectales primarios.

b.Se excluye la autorizacion de la PET si no se ha constatado elevacion
del marcador tumoral CEA u otros marcadores (minimo de dos deter-
minaciones separadas por intervalos de al menos 15 dias) si la determi-
nacion de la recurrencia se ha hecho por este método o, en su caso, si
no se ha realizado previamente colonoscopia, si procede, radiografia de
torax,y TAC (o Rx) abdomino-pélvico.
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FDG-PET*® en los ndédulos pulmonares solitarios

Criterios de inclusion

Pacientes con nédulo pulmonar solitario (NPS) (radiol6gicamente indeter-
minado, de tamafio menor de 4 cm).

Requerimientos:

a.Es imprescindible incluir la documentacion su [ciente que demuestre
la evidencia de un nédulo pulmonar solitario o bien un informe clinico
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en este sentido que incluya los datos clinicos, radioldgicos y/o histolo-
gicos oportunos.

b.Se exigira la existencia de un TAC previo que demuestre un nédulo
pulmonar radiolégicamente indeterminado, ademas de la exploracion
fisica y analitica completas.

Criterios de exclusion

a.Se excluye la autorizacion de la PET con [nés de cribado o screening
de enfermos asintomaticos con independencia del nimero o importan-
cia de los factores de riesgo aplicables a tales personas.

b.Se excluyen los pacientes con historia de cancer previo reciente.
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FDG-PET*® en el carcinoma pulmonar no microcitico
Criterios de inclusion

Pacientes con carcinoma pulmonar no microcitico potencialmente operables
con intencién curativa.

Requerimientos:

a. El proposito primario de la estadi [cdcion debe ser establecer la extension
y la tasa de progresion de la enfermedad para realizar cirugia radical.

b.Evidencia de un tumor pulmonar primario y estudios de estadi [cdcion
(datos de exploracidn fisica y analitica completa, Rx de térax, TAC y
gammagrafia 6sea si existe dolor 6seo o fosfatasa alcalina elevada). Se
incluiran los datos clinicos e histopatoldgicos oportunos que documen-
ten la presencia de un cancer pulmonar no microcitico sin metastasis a
distancia no operables con intencion curativa.

Criterio de exclusion:
Se excluyen la autorizacion de la PET con [nés de re-estadi [cdcion.

Algoritmo de las indicaciones y exclusiones de la PET en el carcinoma
pulmonar no microcitico

¢Existe un carcinoma pulmonar no microcitico sin metastasis a distancia?
I

\ v
Si No
\

¢Se dispone de los datos clinicos, exploracion fisica y analitica
completa, radiografia de térax, TAC y gammagrafia dsea si existe
dolor 6seo o fosfatasa alcalina alta?
I

Si No
¢El propésito de realizar la PET Completar el estudio

es la estadificacion inicial de
dicho tumor pulmonar primario?
I

/ i
(;;paciente es potencialmente operable con intencion curativa?
I
PET Eventualmente otras pruebas alternativas y tratamiento
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FDG-PET en los tumores del sistema nervioso central (diferenciacion
entre secuelas post-tratamiento y recidiva)®

Criterios de inclusion

Pacientes con glioma grados | y Il previo, en los que sea preciso establecer
diagnéstico diferencial entre recidiva y secuelas post-tratamiento (radione-
crosis o cicatrices).

Requerimientos:

a.Es imprescindible incluir la documentacion su [Ciente que demues-
tre la evidencia de un glioma previo grados 1 y 11 (por ejemplo TAC,
RM u otra técnica de imagen) o bien un informe clinico en este sen-
tido que incluya los datos clinicos y/o histolégicos oportunos.

b.Es imprescindible incluir la documentacion su [ciente que informe
que el paciente presenta sintomas compresivos o irritativos y/o ima-
gen estructural por RM con contraste que sea indeterminada para
diferenciar entre recidiva y secuelas post-tratamiento (radionecro-
sis o cicatrices).

Criterio de exclusion
a.Pacientes sin estudio previo (exploracion fisicay RM).

b.Si el informe de la RM craneal practicada permite la diferenciacion
entre necrosis y recidiva tumoral.
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FDG-PET® en la estadificacion y reestadificacion del linfoma maligno

Criterios de inclusiéon

a.Pacientes con evidencia de linfoma maligno (Hodgkin y no Hodgkin)
diagnosticados histol6gicamente. Se incluyen pacientes en fase de es-
tadi [cdcion.

b.Pacientes con masa residual tras terapia de linfoma maligno.

Requerimientos;

Es imprescindible incluir la documentacion su [Ciknte que demuestre la exis-
tencia de un linfoma maligno o de masa residual tras terapia a estudiar.
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Criterios de exclusion

Pacientes sin estudio previo (exploracion fisica y analitica completas, y
TAC).

Algoritmo de las indicaciones y exclusiones de la PET en los linfomas
malignos Hodgkin y no Hodgkin

¢Existe un linfoma maligno (Hodgkin o no Hodgkin) confirmado histolégicamente o masa residual de linfoma tras tratamiento?
1

v v
Si No
v

¢Se dispone de los datos clinicos, exploracion
fisica y analitica completas y TAC?
1

v v
Si No
\ v
PET Completar el estudio

FDG-PET*® en la deteccion de tumores malignos de cabeza y cuello

Criterios de inclusion

Pacientes diagnosticados previamente de un tumor maligno de cabezay cue-
llo con sospecha de recurrencia susceptible de cirugia radical.

Requerimientos:
a.Es imprescindible incluir la documentacion su [ciknte que demuestre
la sugerencia de una recidiva por los datos clinicos y/o exploratorios
fisicos del paciente. Ello se ha de acompafiar de radiografia de térax y
TAC negativas o indeterminadas.
b.Se ha de incluir un informe clinico que avale que el paciente se puede
bene [cihr de cirugia radical sustentado con los datos clinicos corres-
pondientes.

Criterios de exclusion

Se excluye la autorizacién de la PET si no se ha realizado al enfermo explo-
racion fisica y analitica completa, radiografia de térax y TAC torécica.
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Algoritmo de las indicaciones y exclusiones de la PET en el carcinoma de
cabeza y cuello

¢Existe sospecha de recidiva de tumor maligno de cabeza y cuello?
I

v \
Si No
v

¢Se dispone de los datos clinicos,
exploracion fisica, analitica completa,
Rx de térax y TAC negativos 0

indeterminados?
I
Si No
¢El paciente se puede beneficiar Completar dichos estudios
de una cirugfa radical?

I
Si No
PET Eventualmente otras pruebas alternativas

FDG-PET! en el cancer de tiroides
Criterios de inclusion

a.Pacientes en seguimiento después de un diagnéstico y tratamiento ini-
ciales de un carcinoma diferenciado de tiroides con sospecha de re-
currencia 0 metastasis (tiroglobulina alta y rastreo con yodo negati-
Vo), con el objetivo de identi[car restos de tejido tiroideo (normal o
neoplasico) susceptibles de tratamiento.

b.Pacientes diagnosticados y tratados previamente de un carcinoma me-
dular de tiroides con calcitonina alta y pruebas de imagen negativas o
indeterminadas (TAC de cuello y térax) con el objetivo de identi [car
restos de tejido tiroideo (normal o neoplasico) susceptibles de ser re-
secados quirdrgicamente.

Requerimientos;
a.Es imprescindible incluir la documentacion su [Ciente que demuestre
que se han realizado las determinaciones de tiroglobulina con resulta-
do alto y rastreo con yodo negativo, asi como la existencia de antece-
dentes de un carcinoma diferenciado de tiroides.
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b.Es imprescindible incluir la documentacion su [Ciknte que demuestre
que se han realizado las determinaciones de calcitonina con resultado
altoy las pruebas de imagen negativas (TAC de cuello y térax), asi como

la existencia de antecedentes de un carcinoma medular de tiroides.

Criterio de exclusion

Se excluye la autorizacion de la PET si no se le ha realizado al enfermo ex-
ploracion fisica y analitica completas, y en caso de carcinoma diferenciado
de tiroides las determinaciones de tiroglobulinay rastreo con yodo, y en caso
de carcinoma medular de tiroides, determinaciones de calcitoninay TAC de

torax y cuello.

Algoritmo de las indicaciones y exclusiones de la PET en el carcinoma de

tiroides recurrente

¢Se le ha realizado al paciente exploracion fisica y analitica completa?

Completar dichos estudios

Si No
¢Existe sospecha de recurrencia ¢Existe sospecha de recurrencia
de carcinoma diferenciado de de carcinoma medular tiroideo
tiroides con cifras de tiroglobulina con cifras de calcitonina
elevadas? elevadas?
v | vy | ¥
Si No S No
Rastreo con radio-yodo pruebas de imagen (TAC de térax y cuello)
Negativo Positivo Negativa Positiva
PET
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Casos en los que existe evidencia de posible fundamento, pero adn incom-
pleto, considerandose en el momento actual necesario acumular méas expe-
riencia, en los que excepcionalmente se podria autorizar la PET:

FDG-PET* en la identificacion del tumor primario de origen
desconocido

Criterios de inclusion:

Pacientes con metastasis de origen desconocido sin evidencia de tumor con las
técnicas diagnosticas convencionales y que sean susceptibles de tratamiento ra-
dical.

Requerimientos;

Es imprescindible incluir la documentacion su [ciente que demuestre la exis-
tencia de metastasis incluyendo estudios anatomopatolégicos y estudio de
extension adecuado segun la naturaleza y localizacion de la metéastasis.

Criterios de exclusion
a.Se excluye la autorizacion de la PET si no se ha realizado al enfermo
exploracion fisica y analitica completa y citologia en los casos de existir

lesion sospechosa.
b. Existencia de metéstasis generalizadas.
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Algoritmo de las indicaciones y exclusiones de la FDG-PET*® en la
identificacion del tumor primario de origen desconocido

¢Existen metéstasis de tumor primario no identificado susceptibles de tratamiento radical?
I

v \
Si No
v

¢Se dispone de los datos clinicos,
exploracion fisica, analitica completa,
estudio anatomopatoldgico?

Si No
¢Se ha realizado el estudio de Completar dichos estudios
extension adecuado para cada caso?
1
Si No
PET Completar dichos estudios

FDG-PET* en la epilepsia farmaco-resistente

Criterios de inclusién

Paciente diagnosticado de epilepsia refractaria a tratamiento farmacoldgi-
co candidato a tratamiento quirdrgico que cumpla los criterios de inclusién
contemplados en el Protocolo de Uso Tutelado de utilizacién apropiada de

la cirugia de la epilepsia.

Requerimientos

Se documentara que al paciente que esta siendo evaluado para tratamiento
quirargico de la epilepsia se le han practicado previamente los siguientes

estudios:
e EEG de vigilia y suefio.

e Monitorizacién continua con video-EEG: registro de crisis con electro-

dos de super [Cik.
* RM cerebral especi [cd con protocolo de epilepsia.

e Estos no aclaran la lateralizacién-focalizacion del area epileptogena,

preferentemente temporal, 0 son discrepantes entre si.
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Criterios de exclusion

a.El paciente no esta siendo evaluado para cirugia por no cumplir alguno
de los criterios de inclusion en el Protocolo de Uso Tutelado de utiliza-
cion apropiada de la cirugia de la epilepsia.

b.El paciente no es susceptible de tratamiento quirurgico, por cualquier
circunstancia que desaconseje o contraindique la cirugia.

c. Los estudios practicados (EEG, video-EEG, RM cerebral y, en su caso
SPECT) aclaran la lateralizacion/focalizacion del area epileptdégena y
no son discrepantes entre si.
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Tabla resumen de las indicaciones de la PET
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