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Paciente con Cáncer de mama derecha

localmente avanzado en tratamiento neoad-

yuvante con QT.     En PET,  masa en CSE

(cuadrante superior externo) de mama dere-

cha y adenopatías axilares ipsilaterales suge-

rentes de malignidad. Lesión en el segmen-

to VII/VI hepático sugerente de malignidad.

Captaciones de FDG en región hiliar bilateral.
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2- METODOLOGÍA

2.1. GRUPO DE TRABAJO
Con el fin de analizar la evidencia científi-

ca existente sobre las indicaciones oncológi-

cas de la PET-TC con 18F-FDG, MUFACE deci-

dió constituir un grupo de trabajo multidiscipli-

nar que a la vista de la evidencia disponible

emitiera unas recomendaciones para ayudar

en la toma de decisiones de gestores y clínicos

implicados en la prescripción y autorización de

la PET-TC.

Este grupo de trabajo estuvo formado

por especialistas en Medicina Nuclear,

Oncología Radioterápica y Oncología

Médica, técnicos de la AETS-ISCIII y del

Departamento de Prestaciones Sanitarias de

MUFACE, y gestores de las Entidades ASISA,

DKV y ADESLAS.

Los tumores e indicaciones clínicas que

fueron estudiados se seleccionaron de manera

consensuada entre los miembros del grupo, así

como la metodología a seguir para la revisión de

estos tumores, el análisis y la presentación de

los resultados.

2.2. BÚSQUEDA DE LA EVIDENCIA CIENTÍFICA
Se realizó una búsqueda exhaustiva de la

literatura científica con el fin de recuperar los

documentos secundarios que aportaran infor-

mación sobre el uso de la PET o PET-TC con
18F-FDG en pacientes oncológicos, y se analiza-

ron los documentos que cumplían los criterios

de inclusión establecidos a priori.

El grupo de trabajo acordó revisar solo las

indicaciones oncológicas por ser las de pres-

cripción más frecuente y las únicas contempla-

das en la cartera de servicios.

A. CRITERIOS DE INCLUSIÓN: los criterios de

inclusión de los documentos fueron los

siguientes:

Tipos de documentos: guías de práctica

clínica (GPC), informes de evaluación de tecnolo-

gías sanitarias (IETS), revisiones sistemáticas

(RS), meta-análisis (MA), documentos de con-

senso, guías o propuestas de Sociedades

Científicas, y guías o vías clínicas. Es decir, docu-

mentos secundarios que recogieran y sintetiza-

ran resultados procedentes de artículos prima-

rios. Por tanto, no se consideraron para estudio

los artículos originales ni los case reports.

• Fecha de publicación: a partir del 1 de

enero del 2000.

• Tecnología en estudio: PET o PET-TC

con 18F-FDG.

• Tipos de tumores: cabeza y cuello, cér-

vix, colorrectal, endometrio, esófago, estómago,

GIST, hepatocarcinoma, linfomas, mama, mela-

nomas, ovario, páncreas, próstata, pulmón

(microcítico y no microcítico), riñón, sarcomas,

sistema nervioso central, testículo, tiroides, veji-

ga, y vías biliares. Se decidió en el grupo de tra-

bajo no estudiar la utilidad de la PET-TC en el

tumor de origen desconocido puesto que esta

indicación ya se encuentra autorizada en la ficha

técnica de la 18F-FDG.
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• Indicaciones clínicas: diagnóstico del

tumor primario, estadificación inicial, re-estadifi-

cación, recidiva tumoral, monitorización de la

respuesta tumoral al tratamiento, seguimiento,

valor pronóstico de la PET y utilidad de la PET en

la planificación de la radioterapia.

• Medidas de resultados: se seleccionaron

aquellos documentos en los que se estudiara la

efectividad diagnóstica o el impacto clínico de la

PET o PET-TC, de forma individual, conjuntamen-

te con otros MDC o en comparación a estos.

B. FUENTES DE INFORMACIÓN: para localizar

estos tipos de documentos se escrutaron las

siguientes fuentes de información:

B.1. Guías de Práctica Clínica, tanto centros

productores como compiladores de GPC:

National Guideline Clearinghouse

(http://www.guideline.gov/).

National Comprehensive Cancer Network

(NCCN).

GuiaSalud: http://www.guiasalud.es/home.asp.

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

(SIGN) (http://www.sign.ac.uk).

National Institute for Clinical Excellence (NICE).

New Zealand Guidelines Group

(http://www.nzgg.org.nz).

American College of Radiology ACR

Appropriateness Criteria

(http://www.acr.org/SecondaryMainMen

uCategories/quality_safety/app_crite-

ria.aspx).

ESMO: Sociedad Europea de Oncología

Médica, http://www.esmo.org/educa-

tion/practice-tools/esmo-clinical-recom-

mendations.html.

CMA Infobase

(http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp).

Clinical Practice Guidelines publications

Australia - NHMRC.url.

Institute for Clinical Systems Improvement

(http://www.icsi.org/).

Oncoline (http://www.oncoline.nl/) del Dutch

Association of Comprehensive Cancer

Centers (ACCC).

Guidelines Advisory Committee de la Ontario

Medical Association

(www.cancercare.on.ca).

British Committee for Standards in

Haematology (BCSH) —subcomité de la

British Society for Haematology (BSH)

(http://www.bcshguidelines.com).

NHS Evidence - National Library of Guidelines

(http://www.library.nhs.uk/GUIDELINES-

FINDER/).

Sitios web de varias Sociedades científicas de

Radiología, Oncología, Urología,

Dermatologías, etc.

http://www.eguidelines.co.uk/index.php.

http://www.topalbertadoctors.org/.

B.2. Bases de datos de revisiones:

Center for Reviews and Dissemination (CRD)

(http://www.crd.york.ac.uk/crdweb/), que

incluye:

Health Technology Assessment (HTA)

Database.

Database of Abstracts of Reviews of Effects (DARE).

Economic Evaluation Database (NHS EED).

Biblioteca Cochrane Plus (http://www.update-

software.com/Clibplus/Clibplus.asp).
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B.3. Centros de Evaluación de Tecnologías

Sanitarias:

Agency for Healthcare Research and Quality

(AHRQ) (http://www.ahrq.gov/). Se revisaron

los apartados de informes de evaluación,

GPC y los evidence reports. También, se

hizo la búsqueda en www.effectivehealthca-

re.ahrq.gov/reports/final.cfm.

HSTAT (Health Services/Technology

Assessment Text)

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi

?rid=hstat).

Medicare Services Advisory Committee de

Australia (http://www.msac.gov.au).

National Institute for Clinical Excellence (NICE)

(http://guidance.nice.org.uk/Topic/Cancer).

Agencias de ETS: desde las páginas web indi-

viduales de cada Agencia, a través de la

Red INAHTA (International Network of

Agencies for Health Technology

Assessment) (http://www.inahta.org) y a

través de la Plataforma AETS/ISCIII –

AUnETS (http://aunets.isciii.es).

B.4. Metabuscadores:

TRIPDatabase (http://www.tripdatabase.com/).

B.5. Bases de datos bibliográficas:

PubMed

(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.f

cgi?DB=pubmed).

C. ESTRATEGIAS DE BÚSQUEDA: Las estrategias

de búsqueda utilizadas se adecuaron a las

características de cada una de las fuentes de

información, de modo que permitiera recuperar

la mayor cantidad posible de documentos.

C.1. Estrategia de búsqueda para PubMed:

(“Tomography, Emission-

Computed”[MeSH Major Topic] OR “Positron-

Emission Tomography”[MeSH Major Topic] OR

PET OR PET/CT) combinado mediante el ope-

rador AND con (FDG OR “Fluorodeoxyglucose

F18”MeSH Major Topic] OR “2-fluoro-2-deoxy-

glucose-6-phosphate”) y combinados, también

con el operador AND, con el término MeSH

[MeSH Major Topic] de cada tumor:

“Head and Neck Neoplasms”, “Uterine

Cervical Neoplasms”, “Colorectal Neoplasms”,

“Endometrial Neoplasms”, “Uterine Neoplasms”,

“Esophageal Neoplasms”, “Stomach

Neoplasms”, “Gastrointestinal Stromal Tumors”,

“Liver Neoplasms”, “Lymphoma”, “Breast

Neoplasms”, “Melanoma”, “Ovarian Neoplasms”,

“Pancreatic Neoplasms”, “Lung Neoplasms”,

“Prostatic Neoplasms”, “Kidney Neoplasms”,

“Sarcoma”, “Soft Tissue Neoplasms”, “Central

Nervous System Neoplasms”, “Testicular

Neoplasms”, “Thyroid Neoplasms”, “Urologic

Neoplasms”, “Urogenital Neoplasms”, “Urinary

Bladder Neoplasms”, “Gallbladder Neoplasms”,

“Biliary Tract Neoplasms”, “Bile Duct Neoplasms”.

Para esta búsqueda en PubMed se consi-

deraron los siguientes límites:

• Estudios realizados solo en humanos.

• Tipos de estudio: Meta-Analysis, Practice
Guideline, Randomized Controlled Trial, Review.

• Idiomas: inglés, francés, español.

• Fecha: a partir de 01-01-2000.
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C.2. Para el resto de fuentes de informa-

ción se realizó una búsqueda temática por pato-

logía oncológica y para la tecnología PET o PET-

TC con el radiofármaco 18F-FDG. Además, se

revisaron los títulos de todas las referencias recu-

peradas de cada fuente. Como límite para estas

otras fuentes de información, se seleccionaron

estudios publicados a partir de enero del 2000.

2.3. REVISIÓN, ANÁLISIS Y VALORACIÓN DE LA EVIDENCIA
De cara a la gestión de la cobertura de las

exploraciones PET-FDG por las Entidades, debido

al elevado número de tumores e indicaciones revi-

sados, y con el fin de facilitar y agilizar el uso de la

Guía, para cada uno de los tumores seleccionados

se elaboró una tabla de evidencia y se tabularon los

resultados extraídos de los diferentes documentos

para cada indicación clínica. Una columna de estas

tablas se destinó a recoger la FUENTE de donde se

había extraído dicha información, además de espe-

cificar el tipo de documento consultado.

Se elaboró el siguiente GLOSARIO DE

TÉRMINOS para definir de manera concreta

cada una de las indicaciones clínicas a estudiar

en cada tumor.

DIAGNÓSTICO: Detección del tumor primario

antes de confirmar la enfermedad y previo a

cualquier tratamiento. Incluye:

• Caracterización de masa. Diagnóstico de

Benignidad/Malignidad.

• Biopsia guiada por PET.

• Detección de tumor de origen desconocido.

ESTADIFICACIÓN: Evaluación de la extensión de la

enfermedad antes de iniciar cualquier tratamiento.

VALORACIÓN PRONÓSTICA: Utilidad de la

intensidad de la actividad metabólica en relación

al grado de agresividad o malignidad del tumor.

PLANIFICACIÓN DE LA RADIOTERAPIA:  Delimitación

del volumen “blanco” y decisión de la dosis a admi-

nistrar.

MONITORIZACIÓN DE LA RESPUESTA AL TRATA-
MIENTO: Evaluación de la respuesta morfológica

o metabólica durante o inmediatamente des-

pués de finalizar el tratamiento.

RE-ESTADIFICACIÓN: Evaluación de la exten-

sión de la enfermedad después de la terapia ini-

cial o cuando ha sido confirmada la recurrencia.

En esta indicación se incluiría la evaluación de

masas residuales (masas persistentes después

de cualquier tratamiento).

SEGUIMIENTO: Vigilancia de la aparición de la

enfermedad en ausencia de evidencia clínica,

bioquímica o radiológica de recurrencia.

SOSPECHA DE RECIDIVA O RECURRENCIA:
Valoración de reaparición de la enfermedad des-

pués de su completa desaparición con trata-

miento, ante sospecha clínica, radiológica o bio-

química de recidiva, o por elevación de marca-

dores tumorales.

En cada tabla se incluyó también una colum-

na denominada SITUACIÓN donde se especificó

si cada indicación clínica está o no autorizada por

la ficha técnica elaborada por la AEMPS y la

recomendación final del grupo de trabajo para

cada una de las indicaciones clínicas de los dis-

tintos tumores estudiados en cuanto a su pres-
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cripción y autorización. Se celebraron varias reu-

niones entre los miembros del Grupo de trabajo,

que tras valorar los resultados extraídos de los

distintos documentos analizados, establecieron

de forma consensuada la recomendación final.

Para cumplimentar esta columna de SITUACIÓN

se establecieron los siguientes términos:

AUTORIZADA: Autorizada por la ficha técnica

del radiofármaco (Autorizada por la AEMPS).

NO ÚTIL: Indicaciones, si existieran, en las

que ha quedado suficientemente probada la falta

de utilidad diagnóstica de la PET con 18F-FDG.

RESULTADOS NO CONCLUYENTES: Indicaciones

potenciales de la PET-TC o indicaciones no

autorizadas en las que los resultados no son

concluyentes.

RECOMENDADA: Indicaciones de la PET-TC no

autorizadas en la ficha técnica del radiofármaco en

las que en algún informe de Evaluación de

Tecnologías Sanitarias Españolas o Extranjeras,

Revisiones Sistemáticas, Meta-análisis o Guías de

Práctica Clínica acreditadas se haya determinado

que en los estudios revisados se han obtenido resul-

tados concluyentes que recomienden su utilización.

PROPUESTA: Se han clasificado como pro-

puestas las indicaciones que se encuentren en

una de estas dos situaciones:

• Indicaciones de la PET-TC no autorizadas en la

ficha técnica del fármaco cuya utilización

haya sido aconsejada por Sociedades

Científicas o Guías Clínicas.

• Indicaciones de la PET-TC no autorizadas en la

ficha técnica del fármaco cuya utilización

haya sido recomendada por Agencias de

Evaluación de Tecnologías Sanitarias

Españolas o Extranjeras o Guías de Práctica

Clínicas acreditadas pero añadiendo otros

criterios o requisitos para su realización.

En el caso en que la propuesta de utiliza-

ción tenga su origen en algún tipo de estudio

reseñado en el apartado anterior podría clasifi-

carse como RECOMENDADA.

NO RECOMENDADA: Indicaciones potenciales

de la PET-TC no autorizadas en las que se ha

demostrado que ésta aporta menos información

que otras pruebas diagnósticas y/o su informa-

ción no modifica el manejo clínico del paciente.

EN INVESTIGACIÓN: Aquellas indicaciones en

las haya constancia de que la PET-TC se

encuentra aún en fase de investigación.

NO ESTUDIADA: Aquellas situaciones para las

que tras la revisión realizada no se hayan encon-

trado estudios.

El término RECOMENDADA recogido en

esta columna de SITUACIÓN es un término orien-

tado a la gestión de la prescripción y aunque ins-

pirado en los niveles de evidencia científica y en

los grados de recomendación establecidos por

las distintas clasificaciones de la misma (Oxford,

SIGN, NICE, etc.), no debe entenderse que siem-

pre en las FUENTES se haya formulado de mane-

ra explícita un grado de recomendación, siendo

exclusivamente su objetivo el clasificar de mane-

ra homogénea las conclusiones de los distintos

informes, revisiones sistemáticas y guías.

Protocolo de Prescripción / 23

01 GUIA3 G_Maquetación 1  07/09/11  15:47  Página 23



24 / GUÍA PET-TC

Imagen pretratamiento de paciente

con Cáncer de Pulmón microcítico

con adenopatías bilaterales y metás-

tasis suprarrenales.  Se puede ver la

lesión pulmonar, la adenopatía sub-

carinal y las metástasis suprarrenales

(noviembre de 2010).

Imagen postratamiento de la misma

paciente con Cáncer de Pulmón

microcítico. Se trata de un 2º estudio

PET realizado a la mitad del trata-

miento (enero de 2011), en él se

observa una muy buena respuesta al

tratamiento, con persistencia de

enfermedad mínima residual en pul-

món y subcarinal y respuesta com-

pleta adrenal.
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3- RESULTADOS

Se ha revisado la utilidad de la PET o PET-

TC con 18F-FDG en un total de 23 tumores, y

para cada tumor se han considerado las 8 indi-

caciones clínicas previamente mencionadas

(en total, 184 casos diferentes). Para aquellas

indicaciones no autorizadas en la ficha técnica

de la 18F-FDG, se ha asignado una de las 8

posibles recomendaciones finales de uso que

se adoptaron a la vista de los resultados y por

consenso entre los miembros del grupo de tra-

bajo. Hasta la fecha de publicación de esta

Guía, se autoriza la realización de PET en un

total de 23 situaciones clínicas de distintos

tumores. Tales situaciones incluyen únicamen-

te 4 indicaciones (diagnóstico, estadificación,

detección de recidiva y monitorización de trata-

miento) de las 8 estudiadas en esta revisión, y

12 tumores de los 23 revisados para esta Guía,

además de la caracterización del nódulo pul-

monar solitario y el diagnóstico de tumor de ori-

gen desconocido.

La presente revisión ha demostrado que

existe suficiente evidencia científica como para

establecer la utilización de la PET-TC con 18F-

FDG como RECOMENDADA en 26 indicaciones

de varios tumores (un 16,1% de las estudiadas)

y como PROPUESTA  en 38 (23,6%). Además,

para valorar el pronóstico se establece como

RECOMENDADA en 10 tumores y como PRO-

PUESTA en 2 (aunque no se autoriza su uso si es

solo para esta indicación, según se explica en

los criterios generales de cobertura del apartado

Conclusiones).

Por el contrario, en 26 (16,1%) situaciones

clínicas los resultados encontrados han sido NO

CONCLUYENTES; en 11 (6,8%) la PET está

todavía EN INVESTIGACIÓN y 19 (11,8%) situa-

ciones han sido clasificadas como  NO ESTU-

DIADAS ante la ausencia de literatura sobre las

mismas. Para pocas indicaciones clínicas se

considera que la PET-TC con 18F-FDG sea NO

ÚTIL (4; 2,5%) o NO RECOMENDADA (18;

11,2%), y la mayor parte de éstas se refieren al

diagnóstico inicial del tumor o al seguimiento de

pacientes ya tratados que no presentan sospe-

cha clínica, bioquímica ni radiológica de recidiva.

Los tumores para los que se ha revisado

la utilidad de la PET o PET-TC han sido los

siguientes:

• Tumores de cabeza y cuello.

• Cáncer de cérvix.

• Cáncer colorrectal.

• Cáncer de endometrio.

• Cáncer de esófago.

• Cáncer de estómago.

• GIST.

• Hepatocarcinoma.

• Linfomas.

• Cáncer de mama.

• Melanoma.

• Cáncer de ovario.

• Cáncer de páncreas.

• Cáncer de pulmón microcítico.

• Cáncer de pulmón no microcítico.

• Cáncer de próstata.

• Cáncer de riñón.
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