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Informe Rapido

1.- Introduccion

Existe una iniciativa privada destinada a introducir por primera vez en Chile la
Tomografia por Emisién de Positrones (PET) como herramienta diagnéstica en salud, y
se ha propuesto que el sector publico aporte financieramente al proyecto. El presente
informe rapido tiene por objetivo apoyar a las autoridades sanitarias en la toma de

decisiones sobre esta materia.

El informe se centra en la efectividad clinica de la PET, asumiendo que la aclaracion de
este aspecto es previo a cualquier otra consideracion sobre el posible impacto de la
tecnologia desde un punto de vista econdmico, de politicas de salud, de estrategias en

el ambito tecnoldgico, u otro.

En cuanto a la informacién disponible, durante los ultimos afios la PET ha sido
extensamente analizada por agencias de evaluacidn de tecnologias de salud de paises
desarrollados, en términos de su efectividad diagnostica, de su potencial impacto
clinico (capacidad para mejorar las decisiones diagndsticas y terapéuticas, y
subsecuentemente, los resultados finales en los pacientes), y en menor grado, de sus
repercusiones econominas. En anexo adjunto se incluye algunas de las revisiones

sistematicas existentes.



De éstas, hemos tomado como referencia la publicada recientemente (2000) por la
Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia, porque integra a su
vez las revisiones publicadas previamente por otros centros, y la del medicare Services
Advisory Committee de Australia (2000), que aborda con relativo detalle las 6

indicaciones de uso mas frecuentes que ha tenido la PET en paises industrializados.
2.- Descripcion de la Tecnologia

La PET es una técnica de medicina nuclear que permite obtener imagenes tras la
administracion al paciente de isétopos radiactivos, cuyas aplicaciones clinicas mas

estudiadas han estado en las areas de oncologia, cardiologia y neuropsiquiatria.

La técnica evalua la actividad metabdlica y flujo sanguineo midiendo la emisién de
positrones desde los radionuclidos alojados en los diversos tejidos. Estos is6topos de

vida corta se obtienen con un dispositivo denominado ciclotrén.

Se distingue entonces una fase de producién de los radiofarmacos a administrar, que
incluye el uso del ciclotron y de una unidad de procesado radioquimico, y el sistema de
deteccion y procesamiento de la imagen propiamente tal. Ambos sistemas pueden
operar por separado, y por ejemplo, un ciclotron podria suplir varias unidades PET de

imagenes.

En términos econdmicos, y en base a cifras de USA, el costo de instalacién de un
sistema completo asciende a 1 a 3 millones de ddlares, y el costo por examen oscila
entre US$ 1.000 y 3.000.

3.- Efectividad

La investigacion clinica sobre la efectividad diagnostica de la PET se encuentra todavia
en una fase evolutiva. Existen casos en que la evidencia sugiere una mayor precision
de esta técnica frente a las tecnologias “convencionales”, sin embargo esta mejoria es

dificil de cuantificar por las limitaciones metodolégicas de los estudios.



La comparacion de la PET con sus tecnologias alternativas debe ser analizada en

forma cuidadosa, y esto se refiere especificamente a que:

- Las series de pacientes son pequefias y la mayoria de los trabajos ofrece reparos

en cuanto a su diseno.

- Muchos de los estudios podrian encontrarse sesgados, ya sea por la seleccion de

los pacientes, o por los estandares de referencia aplicados (sesgo de verificacion).

- Debe considerarse las caracteristicas técnicas especificas de las dos tecnologias
en comparacioén (calidad del sistema PET —radionuclido, resolucion de imagen,
numero de espirales- y calidad del sistema alternativo: Tomografia Axial
Computarizada [TAC], Resonancia Nuclear Magnética [RNM], SPECT,

ultrasonografia, etc.)

El impacto clinico final de la PET tampoco ha sido evaluado suficientemente. Parte
importante de las aplicaciones de la PET tienen que ver con la posibilidad de evitar
tratamientos innecesarios, ej. por la deteccion de una extension tumoral local o
metastasica que contraindica el tratamiento quirdrgico. Existen ejemplos publicados de
cambios de manejo tras los resultados de la PET. Estos efectos, sin embargo, quedan
restringidos a un numero reducido de patologias, y dentro de éstas, a un espectro muy
pequeno de pacientes. Por su parte, hasta ahora no existe evidencia directa de que la
expectativa o calidad de vida de los pacientes en tales casos se vea beneficiada, pero

ello también es aplicable a la mayoria de las técnicas diagndsticas mayores.

En los cuadros siguientes resumiremos las conclusiones de las revisiones sistematicas
recopiladas, sobre las principales aplicaciones de la PET que han sido estudiadas a la
fecha. Para cada indicacion especificaremos los posibles beneficios marginales de la
PET frente a las tecnologias alternativas de menor costo, como el TAC, la RNM, el

SPECT y otras, solas o en combinacion.



Cuadro resumen sobre la efectividad de la PET en distintas indicaciones clinicas

Indicacion

Grupo de pacientes
potencialmente
beneficiados

Ventajas marginales

Mejoria de la
capacidad
diagnéstica

Modificacién del
manejo terapéutico

Impacto sobre
resultados clinicos
finales

Cancer pulmonar de
células no pequefias
[CPCNP]

CPCNP: 75% de los
Ca broncogénicos, de
éstos, la gran mayoria
detectados en forma
tardia. Potenciales
beneficiados: Estados
I'y Il, para deteccién
de compromiso
mediastinico y

metastasis a distancia.

Utilizado en conjunto
con el TAC, mejora la
sensibilidad (aumento
absoluto entre 10-40%
segun el estudio), y la
especificidad (5-35%)
diagndstica.

Se ha visto que puede
afectar el manejo
previsto incialmente en
parte de estos
pacientes (podria
confirmar o descartar
resecabilidad en
algunos casos).

Sin evidencia directa.
Existe ensayo clinico
en curso.

Nodulo pulmonar
solitario [NPS]

Pacientes con NPS
indeterminado
después del TAC

No hay evidencia
concluyente.

No ha sido evaluado.

Sin evidencia directa.

Melanoma

Estadiaje primario.
Recurrencias
(evaluacioén de
resecabilidad).

Seria aplicable a
algunas localizaciones.
En otras es superior el
TAC, el ultrasonido, o
la biopsia de nddulo
centinela.

Se han descrito
algunos cambios pero
la pertinencia o
importancia clinica de
los mismos no pudo
ser evaluada en los
estudios publicados.

Sin evidencia directa.




Cuadro resumen sobre la efectividad de la PET en distintas indicaciones clinicas (continuacion)

Indicacion

Grupo de pacientes
potencialmente
beneficiados

Ventajas marginales

Mejoria de la
capacidad
diagnodstica

Modificacién del
manejo terapéutico

Impacto sobre
resultados clinicos
finales

Cancer de mama

No se ha establecido ninguna ventaja marginal del PET en esta patologia, ya sea por falta de
estudios, por el bajo numero de casos evaluados, o por limitaciones metodoldgicas que afectan
la validez de sus resultados.

Cancer de cabeza y
cuello

No se ha establecido ninguna ventaja marginal del PET en esta patologia, ya sea por falta de
estudios, por el bajo numero de casos evaluados, o por limitaciones metodoldgicas que afectan
la validez de sus resultados.

Glioma

Pacientes con
sospecha de
recurrencia después
del tratamiento
(diferenciacién
radionecrosis/tumor).

No mejor que SPECT.

No serian relevantes
dada la falta de
ventaja dianodstica
frente al SPECT.

Sin evidencia directa.

Cancer colorectal

Pacientes con
metastasis hepatica
aislada (exclusiéon de
otras metastasis) y
aquellos tratados con
sospecha de
recurrencia.

Mayor sensibilidad en
higado (4-11%),
metastasis extra-
hepaticas (32-38%), y
mayor especificidad
(5%) respecto a TAC.

Podria evitar algunas
cirugias innecesarias.

Sin evidencia directa.

Linfoma

No se ha establecido ninguna ventaja marginal del PET en esta patologia, ya sea por falta de
estudios, por el bajo numero de casos evaluados, o por limitaciones metodoldgicas que afectan
la validez de sus resultados.




Cuadro resumen sobre la efectividad de la PET en distintas indicaciones clinicas (continuacion)

Indicacion

Grupo de pacientes
potencialmente
beneficiados

Ventajas marginales

Mejoria de la
capacidad
diagnodstica

Modificacién del
manejo terapéutico

Impacto sobre
resultados clinicos
finales

Enfermedad de

Diagnéstico primario.

Seria comparable a

No afecta manejo.

Sin evidencia directa.

Alzheimer otras técnicas de
menor costo
(Evidencia de baja
calidad).
Epilepsia Pacientes con No establecido que No establecido. Sin evidencia directa.

epilepsia refractaria en
los que que no se
identifica foco por EEG
y técnicas de imagen
estructurales.

mejore sensibilidad
frente a bateria
diagndstica habitual
(estudios con sesgos o
dificiles de interpretar).

Enfermedad coronaria

Pacientes potenciales
candidatos a
revascularizacion,
cuyo SPECT sugiere
miocardio no viable o
es incierto [SPECT(-)]

Podria ser algo mas
sensible y especifico
para detectar
viabilidad miocardica
en pacientes con
SPECT[-]

Se han descrito
algunos cambios pero
su importancia clinica
no pudo ser evaluada
por limitaciones de los
estudios publicados.

No reemplaza ala
angiografia coronaria
como estandar
definitivo en la
evaluacion de la E.C.

Solo 1 estudio en
pequeio grupo de
pacientes sugiere
mejoria de Fraccion de
eyeccion en pacientes
revascularizados con
PET[+] y SPECT[],
pero no se ha
documentado mejoria
de indicadores clinicos
finales.




4.- Costo-Efectividad

Los estudios econdmicos publicados en torno al uso de la PET aportan poca luz sobre

la costo-efectividad de esta tecnologia, por tres razones principales:

La mayoria ha pretendido evaluar la costo-efectividad de la técnica en el manejo de
condiciones clinicas especificas, mientras la perspectiva de interés para Chile es
mucho mas amplia, en un contexto de limitacién de recursos que condiciona que las
alternativas a evaluar sean todas aquellas donde existan brechas de efectividad
sobre las cuales sea posible intervenir. En consecuencia, en términos tedricos, para
evaluar la costo-efectividad de esta tecnologia en Chile, desde la perspectiva del
sistema publico de salud, tendria que compararse todos sus costos y beneficios
marginales posibles, con los de distintas alternativas de inversion o de programas
de salud, en las mismas areas sobre las cuales puede incidir el PET o en otras, por
ejemplo, con la ampliacién de la cobertura de tratamientos oncoldgicos, con un
aumento en la capacidad de los centros que realizan angiografia coronaria y cirugia

de revascularizacion, con una mejor cobertura de la red neuroquirurgica, etc.

La evaluacion de los efectos finales de la PET, dado que no han sido medidos
directamente, se basa hasta ahora en supuestos no verificables, y de dudosa
validez. La tendencia en la mayoria de los estudios que evaluan el uso de
tecnologias de alta complejidad como ésta, es a sobrestimar su impacto sobre las
decisiones clinicas, y sobre las variables de resultado finales en los pacientes
(sobrevida, calidad de vida), utilizando como base indicadores intermedios que son
pobres predictores de estas ultimas o cuya importancia no esta dilucidada
cientificamente: ejemplo, en qué medida la viabilidad miocardica determinada por
los test prequirurgicos predice los beneficios de la cirugia en el paciente a mediano

o largo plazo.

Por ultimo, la mayoria de las veces la PET no sustituye las pruebas diagnésticas

habituales sino que se aflade a la bateria de diagndstico existente. Esto condiciona
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que la introduccion de la PET genere en la practica un incremento importante de

los costos de la atencion, sin que disminuya sensiblemente el uso de otras técnicas
de diagndstico ni de tratamiento (porque los tratamientos potencialmente evitados
son escasos), y que el beneficio marginal de la técnica dependa directamente de los
recursos diagndsticos basales. Podria afirmarse entonces que sin una cobertura
diagnostica basica adecuada en TAC, RNM, SPECT o angiografia, el beneficio

marginal de la PET se desvirtua completamente.

5.- Conclusiones

a) La PET constituye una tecnologia de salud en fase evolutiva, cuya efectividad
diagndstica, y su impacto final sobre la sobrevida y la calidad de vida de los
pacientes todavia no ha sido establecida de manera concluyente. La mayor parte de
la investigacion clinica en este campo adolece de problemas metodologicos que

limitan la validez e interpretacion de los resultados.

b) Sin perjuicio de lo anterior, la PET ha demostrado mayor precision diagndstica en
algunas indicaciones clinicas concretas. La magnitud del aporte de la PET en estos

casos es dificil de cuantificar.

c) Su aplicacion mas promisoria es en ciertos tipos de neoplasias, para evaluar el
estado de diseminacién de las mismas, especialmente en fases precoces y
recurrencias. Su impacto mas importante en tales casos seria evitar cirugias

innecesarias o seleccionar el tipo de tratamiento a seguir.

d) Si bien el volumen de pacientes candidatos al examen es bajo, las condiciones en
las cuales podria producir exhibir beneficio son enfermedades graves,

potencialmente letales, de alta carga sicoldgica, fisica y social para el paciente.

e) Evaluar la costo-efectividad de introducir esta tecnologia en el sistema publico de
salud es practicamente imposible, por la baja calidad de la informacion existente

respecto a sus beneficios, y por la diversidad de alternativas de inversion que
10
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impone el contexto nacional. Sin perjuicio de ello, el costo de instalacion de los

sistemas PET es muy alto, superior a cualquier otra tecnologia diagnostica

disponible actualmente en el sistema.

f) En términos generales, la PET constituye el eslabén final de la cadena diagndstica,
antes de aplicaciones invasivas o de la cirugia. En ese sentido, la pertinencia de
incorporarla dependera en gran medida de que las restantes tecnologias de menor
costo y mejor evaluadas en su efectividad se encuentren disponibles en el sistema

con la cobertura y calidad adecuadas.
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