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5. RESUMEN




INTRODUCCION:

El carcinoma de pulmén constituye un importante problema de salud debido a su
elevada incidencia y mortalidad. El diagndstico tardio es uno de los responsables
de su mal prondstico. La valoracion por parte de especialistas en patologia
toracica de lesiones pulmonares sospechosas de malignidad objetivadas en
pruebas de imagen debe ser precoz. Sin embargo, en la mayoria de los centros
sanitarios, esta valoraciéon se demora mas tiempo de lo recomendable. La
creacion de un circuito que priorice la valoraciéon de pacientes con lesiones
pulmonares sospechosas de malignidad por parte de especialistas en patologia
toracica podria reducir el tiempo desde que se objetiva la lesién hasta que el

paciente recibe el tratamiento adecuado.

HIPOTESIS

La creacidn de una consulta monografica para el estudio de lesiones pulmonares
sospechosas de malignidad es efectiva para acelerar el proceso diagnostico

hasta su tratamiento quirurgico.

OBJETIVOS

Analizar la efectividad de una consulta monografica para el estudio de lesiones
pulmonares comparandola con una cohorte histérica y comprobar si existen
diferencias en cuanto a demora hasta el tratamiento quirdrgico, obtencion de

diagndstico y estadificacion de los casos de carcinoma de pulmon.
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MATERIAL Y METODOS:

Se trata de un estudio retrospectivo, comparativo, de cohortes, en pacientes
atendidos en el Hospital Clinico San Carlos de Madrid (HCSC). La cohorte de la
consulta monografica incluye los pacientes atendidos desde su puesta en
marcha (el 1 de octubre de 2015), que se hubieran sometido finalmente a
tratamiento quirurgico. La cohorte historica incluye pacientes sometidos a
reseccion de lesiones pulmonares con anterioridad a la puesta en marcha de la
consulta monografica. Se analizaron mayoritariamente variables de tiempos de
demora en el proceso diagndstico, siendo la variable principal el tiempo
transcurrido desde la primera prueba de imagen que objetiva la lesién pulmonar
hasta la entrada del paciente en lista de espera quirargica. También se
analizaron variables relacionadas con el estadio de la enfermedad en los casos

de carcinoma de pulmén.

RESULTADOS:

La cohorte de la consulta monografica esta formada por 117 pacientes atendidos
entre el 1 de octubre de 2015 y el 10 de agosto de 2021. La cohorte histérica
esta formada por 58 pacientes intervenidos entre el 20 de julio de 2012 y el 18

de septiembre de 2015.

En la mayoria de los casos las lesiones intervenidas resultaron malignas,
correspondiendo a carcinoma primario de pulmon el 83,8% en la cohorte de la
consulta monografica y el 87,9% en la cohorte historica. El 79,9% de los casos

de carcinoma de pulmén fueron hallazgos casuales en pruebas de imagen
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(incidentalomas). El diagnostico de benignidad casi se duplicd con la nueva

practica (14,5% frente a 8,6% en la cohorte histoérica).

Tanto el numero de visitas del paciente a la consulta (3 frente a 3,5, p:0,011)
como el tiempo que permanecia activo en la misma (49 frente a 66 dias, p:0,014)
fueron mas cortos en la cohorte de la consulta monografica. La unica prueba
solicitada en la que se consiguié acortar notablemente el tiempo de demora en
la cohorte de la consulta monografica fue la valoracién funcional respiratoria (O
frente a 11 dias, p:0,03). Se consiguié una reduccion del periodo de tiempo hasta
la obtencion del diagndstico histolégico desde la primera prueba de imagen en
la cohorte de la consulta monografica (59,5 frente a 74,5 dias, p:0,038),
observandose ademas una tendencia hacia un periodo mas corto desde la
realizacion de la biopsia (5 frente a 7 dias, p:0,057). La demora desde la primera
prueba de imagen hasta la entrada en lista de espera quirurgica fue
considerablemente mas corta en la cohorte de la consulta monografica (75 frente
a 136,5 dias, p:0,000). También se redujo el tiempo desde la primera visita en
consulta hasta la entrada en lista de espera quirurgica con la nueva practica (54

frente a 93,5 dias, p:0,000).

Se observd una tendencia a un mayor porcentaje de casos de carcinoma de
pulmon en estadio patoldgico IA en la cohorte de la consulta monografica (56,1%
frente a 43,1%), y menor en estadio patoldgico IB (12,2% frente a 27,4%), si bien
estas diferencias no resultaron estadisticamente significativas (p:0,065).

También se observé una tendencia hacia una menor progresion de la
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enfermedad (menor “upstaging”) en la cohorte de la consulta monografica

(19,4% frente a 33,3%, p:0,059).

Dentro de la cohorte de la consulta monografica, cuando el paciente acudia
remitido desde el servicio de Radiodiagndstico se acortaron los tiempos entre la
primera prueba de imagen y la entrada en lista de espera quirurgica (58,5 frente
a 82y 87 dias, p:0,005), entre la primera prueba de imagen y la primera visita en
consulta (8 frente a 16 y 27 dias, p:0,000) y entre la primera visita en consulta y
la entrada en lista de espera quirurgica (41 frente a 66,5 y 56 dias, p:0,0417).
Cuando la consulta monografica en la que fue atendido el paciente pertenecia al
servicio de Cirugia Toracica se acortaba el tiempo hasta la entrada en lista de
espera quirurgica tanto desde la primera prueba de imagen (64,5 frente a 100
dias, p:0,000), como desde la primera visita en consulta (39,5 frente a 68 dias,
p:0,000). Estas reducciones de tiempo en el proceso diagndstico de las lesiones
pulmonares que se sometieron finalmente a cirugia no influyeron, sin embargo,

en el estadio de la enfermedad de los casos de carcinoma de pulmon.

CONCLUSIONES:

1. La creacion de una consulta monografica para el estudio de lesiones
pulmonares sospechosas de malignidad es efectiva para acelerar el

proceso diagnostico de las mismas en el HCSC de Madrid.

2. La demora entre la realizacién de la primera prueba de imagen que

objetiva una lesion pulmonar y la fecha de entrada en lista de espera
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4.

quirurgica fue considerablemente mas corta en la cohorte de la consulta
monografica que en la cohorte historica.

El tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta la
obtencion de diagnostico histolégico fue menor en la cohorte de la
consulta monografica, con una tendencia también hacia un menor tiempo

de demora desde la realizacién de la biopsia.

Al comparar el estadio clinico y el estadio patolégico de los casos de
carcinoma de pulmoén, hay una tendencia hacia una menor progresion

(“upstaging”) en la cohorte de la consulta monografica.

La cohorte de la consulta monografica presenta una tendencia hacia un
mayor numero de casos en estadio patologico IA y menor en estadio
patoldgico IB que la cohorte historica, sin objetivar diferencias en estadios

mas avanzados.
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6. SUMMARY




INTRODUCTION:

Lung cancer constitutes one of the biggest problems of healthcare due to its high
incidence and mortality. Late diagnosis is one of the reasons of its bad prognosis.
When a pulmonary lesion is identified in an image test, early evaluation by
specialists in thoracic pathology is mandatory. However, in most health centres,
this evaluation takes longer than recommendable. Creation of a priority circuit for
evaluating patients with pulmonary lesions suspicious for malignancy by
specialists in thoracic pathology could reduce time from detection of the lesion to

beginning of adequate treatment.

HYPOTHESIS

Creation of a monographic clinic for the evaluation of pulmonary lesions
suspicious of malignancy is effective for accelerating the diagnostic process until

its surgical treatment.

OBJETIVOS

To analyse the effectivity of a monographic clinic for the evaluation of pulmonary
lesions compared to a historic cohort and to verify if there are differences in the
elapsed time until surgical treatment, obtention of diagnosis and staging in lung

cancer cases.

31



MATERIAL AND METHODS:

It is a cohorts-comparative retrospective study in patients attended at Hospital
Clinico San Carlos in Madrid (HCSC). Monographic clinic cohort includes patients
attended from its startup (1t October 2015), that finally received surgical
treatment. Historic cohort includes patients receiving surgical treatment for
pulmonary lesions previously to the startup of monographic clinic. Variables of
delays during diagnostic process were mostly analysed, being the main variable
of the study the elapsed time from the first image test visualizing the lesion to the
moment when the patient is included in the surgical waiting list. Variables related

to lung cancer staging were also analysed.

RESULTS:

Monographic clinic cohort is consisted of 117 patients attended from 15t October
2015 to 10t August 2021. Historic cohort is consisted of 58 patients operated on

from 20t July 2012 to 18" September 2015.

In most cases the pulmonary lesions resulted in malignancy, corresponding to
primary lung cancer the 83.8% in the monographic clinic cohort and the 87.9% in
the historic cohort. The 79.9% of primary lung cancer cases showed up as
incidental findings in image tests. Bening diagnosis almost doubled with the new

practice (14.5% versus 8.6% in historic cohort).
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Both number of patient’s visits to clinic (3 versus 3.5, p:0.011) and the period
remaining active at it (49 versus 66 days, p:0.074) shortened in monographic
clinic cohort. Functional pulmonary assessment was the sole test resulting
shortened in monographic clinic cohort (0O versus 11 days, p:0.03). In this cohort
the elapsed time from the first image test until histological diagnosis was shorter
(59.5 versus 74.5 days, p:0.038), also noting a tendency towards a shorter delay
from the moment of biopsy (5 versus 7 days, p:0.057). In monographic clinic
cohort the elapsed time from the first image test visualizing the lesion to the
moment when the patient is included in the surgical waiting list was significantly
shorter (75 versus 136.5 days, p:0.000). With the new practice, the delay from
first patient’s visit to the inclusion in surgical waiting list also shortened (54 versus

93.5 days, p:0.000).

We noted a tendency towards a higher percentage of lung cancer cases in
pathological stage IA in monographic clinic cohort (56.1% versus 43.1%), and
towards a lower percentage in pathologic stage IB (12.2% versus 27.4%),
although these differences did not reach significance statistically (p:0.065). We
also noted a tendency towards a lower lung cancer upstaging (comparing clinical

and pathological stages) in this cohort (19.4% versus 33.3%, p:0.059).

When analysing the monographic clinic cohort, both time from first image test to
inclusion in surgical waiting list, time from first image test to first patient’s visit and
time from first patient’s visit to inclusion in surgical waiting list were shorter when

the patient had been referred from Radiodiagnosis Department (58.5 versus 82

33



and 87 days, p:0.005; 8 versus 16 and 27 days, p:0.000; and 41 versus 66.5 and
56 days, p:0.041; respectively). When the monographic clinic attending the
patient belonged to Thoracic Surgery Department delay until inclusion in surgical
waiting list shortened, both from first image test (64.5 versus 100 days, p:0.000),
and from first patient’s visit (39.5 versus 68 days, p:0.000). However, these
shorter delays in the diagnostic process of pulmonary lesions finally receiving

surgically treatment did not influence lung cancer staging.

CONCLUSIONS:

1. Implementation of a monographic clinic for the study of pulmonary lesions
suspicious of malignancy is effective to accelerate their diagnostic process

at HCSC in Madrid.

2. Delay from first image test visualizing a pulmonary lesion to patient
inclusion in surgical waiting list was significantly shorter in monographic

clinic cohort than in historic cohort.

3. Time from first image test to histological diagnosis was shorter in
monographic clinic cohort, noting also a tendency towards a shorter delay

from the moment of biopsy.

4. A tendency towards a less upstaging in cases of lung cancer was noted in
monographic clinic cohort when comparing clinical and pathological

stages.
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5. Lung cancer cases had a tendency towards a higher percentage in
pathological stage IA and lower in pathological stage IB in monographic

clinic cohort, with no differences noted in more advanced stages.
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7. INTRODUCCION




7.1 CARCINOMA DE PULMON. EPIDEMIOLOGIA Y MAGNITUD
DEL PROBLEMA

El carcinoma de pulmon es la segunda neoplasia maligna con mayor incidencia
a nivel mundial segun datos oficiales de la International Agency for Research on
Cancer (IARC) de la Organizacion Mundial de la salud (OMS), unicamente
superado por el carcinoma de mama, aunque con cifras cada vez mas cercanas
entre ambos (1). En el afio 2020 esta incidencia superoé los 2,2 millones a nivel
mundial, con una estimacion de 32.768 casos nuevos en Espafa para el afio

2024 segun la Red Espanola de Registros de Cancer (REDECAN) (2).

No obstante, y unido a esta elevada incidencia, el principal problema del
carcinoma de pulmén radica en su altisima mortalidad, encontrandose a la
cabeza de todos los tumores malignos y habiendo sido el responsable de cerca
de 1,8 millones de muertes a nivel mundial en el afio 2020 (cifra que podria ser
imprecisa al coincidir con la pandemia por el SARS-CoV-2 y la gran mortalidad
global que esta produjo) (1). En Espafa, segun datos oficiales del Instituto
Nacional de Estadistica (INE), se produjeron 22.727 fallecimientos por carcinoma
de pulmén en el ano 2022 (2). Si bien en los ultimos afios se ha observado una
tendencia al descenso global de la mortalidad, debido principalmente a las
campanas antitabaco, esta tendencia aun no se ve claramente establecida en el
caso de las mujeres, debido probablemente a su inicio mas tardio en el habito

tabaquico (3). Figura 1.
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Céncer de pulmén

Tasa estandarizada por edad (mundial) por 100.000

Aios

Figura 1: Evolucion temporal de la incidencia y mortalidad estandarizada por cancer de pulmén
en Espafia, por sexos. Extraido de: Informe SEOM: Las cifras del cancer en Esparia 2023 (3).

Tal y como se desarrolla en el articulo publicado en 2019 sobre el control del
tabaquismo en Espafa, y a pesar de que fue a finales del siglo XX cuando se
iniciaron las primeras campafas de prevencion, fue la aprobacion de la Ley
28/2005 de medidas sanitarias frente al tabaquismo y reguladora de su venta,
suministro, consumo y publicidad (publicada en el BOE el 27 de diciembre de
ese ano), la que marco un gran hito en nuestro pais, y especialmente tras su
posterior revision y correccion en 2010 (4). Entre otras medidas, se establecio la
prohibicién de fumar en lugares publicos cerrados, asi como la distribucion
gratuita o promocional de tabaco y su publicidad, promocién y patrocinio en todos
los medios. De esta ley se deriva, muy probablemente, la tendencia al descenso

en la mortalidad por cancer de pulmén en varones que veiamos en la Figura 1.
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7.2 CLASIFICACION DEL CARCINOMA DE PULMON

En 2015 la OMS publicé una nueva clasificacion histopatolégica de los tumores
pulmonares con grandes cambios respecto a la anterior edicion de 2004. Dichos
cambios se basaban, sobre todo, en la implicacion de las técnicas de
inmunohistoquimica y de los nuevos estudios moleculares. Ademas, incluyeron
una nueva clasificacion para las muestras de citologia y biopsia (5). En el afio
2021 se ha publicado la ultima revision de dicha clasificacion, que, aunque no
ofrece grandes cambios en los diferentes subtipos histoldgicos, si remarca la
importancia de un diagndstico apoyado en técnicas de biologia molecular.
Ademas, incorpora una nueva seccion dedicada en su totalidad a la clasificacion
de muestras de pequeno tamafio e insiste en la necesidad de determinar factores
como el porcentaje de subtipos histolégicos que componen los adenocarcinomas
NO mMucinosos invasivos, la presencia o ausencia de diseminacion tumoral a
través de pequefia via aérea o la importancia de establecer el descriptor T de la
clasificacion TNM teniendo en cuenta solamente la parte invasiva de los

adenocarcinomas con componente lepidico, entre otros (6).

La tabla 1 muestra de forma muy resumida los principales tipos y subtipos

histologicos de esta clasificacion.
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Tumores epiteliales

Papilomas

Adenomas

Hiperplasia adenomatosa atipica

Lesiones glandulares precursoras - .
Adenocarcinomain situ

Adenocarcinoma minimamente invasivo

Lepidico
Acinar
Adenocarcinomas Adenocarcinoma no mucinoso invasivo Papilar
Micropapilar
Sélido
Adenocarcinoma mucinoso invasivo
Carcinoma de células escamosas in situ
Leve
Lesiones escamosas precursoras . .
Displasia escamosa Moderada
Severa
Queratinizante
Carcinoma de células escamosas -
Carcinomas de células escamosas No queratinizante

Carcinoma linfoepitelial

Carcinomas de células grandes Carcinoma de células grandes

Carcinomas adenoescamosos Carcinoma adenoescamoso

Carcinoma pleomorfico

Carcinomas sarcomatoides Blastoma pulmonar

Carcinosarcoma

Otros tumores epiteliales

Carcinoma adenoide quistico

Tumores derivados de las glandulas salivares Carcinoma mucoepidermoide

Neoplasias neuroendocrinas del pulmoén

Lesiones precursoras Hiperplasia difusa idiopatica de células neuroendocrinas
Tipicos
Tumores neuroendocrinos Tumores carcinoides Atipicos

Carcinoma de células pequenas

Carcinomas neuroendocrinos

Carcinoma neuroendocrino de células grandes

Tumores de tejidos ectopicos

Melanoma

Meningioma

Tumores mesenquimales especificos del pulmon

Hamartoma pulmonar

Tumores hematolinfoides

Linfoma MALT

Granulomatosis linfomatoidea

Histiocitosis de células de Langerhans

Tabla 1: Resumen de la clasificacién histopatoldgica 2021 de los tumores de pulmén segun la
OMS. Adaptado de The 2021 WHO Classification of Lung Tumors: Impact of Advances Since
2015 (6).
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7.3 ESTADIFICACION Y SUPERVIVENCIA DEL CARCINOMA DE
PULMON

La ultima revision de la estadificacion del carcinoma de pulmoén propuesta por la
IASLC (International Association for the Study of Lung Cancer) fue publicada en
2015 (7). Esta 82 edicion de la clasificacion TNM, basada en el registro de casi
95.000 casos de cancer de pulmén en el mundo, trajo sustanciales cambios
respecto a su predecesora, mejorando la capacidad prondstica gracias a unos

criterios de validacion interna mucho mas rigurosos.

En la tabla 2 se detallan los descriptores TNM de esta 82 edicidn, aun vigentes
en espera de la proxima revisidn, que vera la luz en pocos meses. Y estos
cambios en los descriptores TNM de la 82 edicion dieron lugar a la clasificacion
por estadios que se muestra en la tabla 3. El mapa ganglionar por regiones

establecido por la IASLC se muestra en la figura 2.
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T: tumor primario

El tumor primario no puede demostrarse a nivel citolégico en muestras de esputo o lavado

T broncoalveolar ni tampoco es visible en pruebas de imagen ni en broncoscopia
T0 Sin evidencia de tumor primario
Tis Carcinomain situ
Tumor <3 cm rodeado de pulmén o pleura visceral sin evidencia broncoscépica de invasion mas
proximal a un bronquio lobar
T1a(mi) IAdenocarcinoma minimamente invasivo (de predominio lepidico y con componente invasivo
T menor de 5 mm)
T1a [Tumor<1cm
T1b [Tumorde1,1a2cm
T1c |[Tumor2,1a3cm
ITumor de 3,1 a5 cm o tumor con alguna de las siguientes caracteristicas: infiltra bronquio principal sin
invadir carina, infiltra pleura visceral o asocia atelectasia o neumonia obstructiva que se extiende al hilio
T2 afectando a parte o a todo el pulmén
T2a |[Tumorde3,1a4cm
T2b [Tumorde4,1a5cm
[Tumor de 5,1 a 7 cm o tumor asociado a nédulo(s) tumoral(es) separado(s) de la lesién principal en e
T3 mismo lébulo o tumor que invade directamente alguna de estas estructuras: pared toracica (incluida
pleura parietaly tumores del estrecho toracico superior), nervio frénico o pericardio
[Tumor >7 cm o asociado a nédulo(s) tumoral(es) en diferente l6bulo del mismo pulmén o tumor que
T4 invade alguna de las siguientes estructuras: diafragma, mediastino, corazén, grandes vasos, traquea,
nervio laringeo recurrente, es6fago, cuerpo vertebral o carina
N: afectacion ganglionar regional
Nx La afectacion ganglionar no se ha podido evaluar
NO Sin afectacidén ganglionar metastéasica
N1 Metdastasis ganglionar a nivel peribronquial ipsilateral y/o hiliar ipsilateral y/o ganglios intrapulmonares,
incluyendo afectacion por extensién directa
N2 Metastasis ganglionar a nivel mediastinico ipsilateral y/o subcarinal
N3 Metastasis ganglionar a nivel contralateral hiliar o mediastinico y/o a nivel de escalenos y/o a nivel
supraclavicular
M: metastasis a distancia
MO Sin metastasis a distancia
Presencia de metdastasis a distancia
M1a Noédulo pulmonar tumoral contralateral y/o nédulo(s) tumoral(es) pleural(es) o pericardico(s)
M1 ly/o derrame pleural o pericardico maligno

M1b [Metastasis Unica extratoracica (incluyendo un unico ganglio linfatico no regional)

M1c |Metastasis extratoracicas multiples en uno o mas érganos

Tabla 2: 82 edicién de la clasificacion TNM para el carcinoma de pulmén de la IASLC (7).

42



NO N1 N2 N3 | M1a | M1b | M1c
T1a | IA1 B A nB IVA | IVA | IVB
T1b | IA2 B A nB IVA | IVA | IVB
Tic | IA3 B A nB IVA | IVA | IVB
T2a IB B A nB IVA | IVA | IVB

T2b A B A nB IVA | IVA | IVB
T3 B A B lnc IVA | IVA | IVB
T4 A A B lnc IVA | IVA | IVB

Tabla 3: Clasificacion por estadios del carcinoma de pulmén segun la 82 edicion de la IASLC (7)

Supraclavicular zone
1 Low cervical, supraclavicular, and
sternal notch nodes

Superior mediastinal nodes

Upper zone
. 2R Upper paratracheal (right)

. 2L Upper paratracheal (left)
. 3a Prevascular

. 3p Retrotracheal

. 4R Lower paratracheal (right)

4L Lower paratracheal (left)

Aortic nodes

. 5 Subaortic

. 6 Para-aortic (ascending aorta or phrenic)

AP zone

Inferior mediastinal nodes

Subcarinal zone
7 Subcarinal

Lower zone
. 8 Paraesophageal (below carina)

. 9 Pulmonary ligament

N1 nodes
Hilar/interlobar zone
10 Hilar
. 11 Interlobar
Peripheral zone
! 12 Lobar
. 13 Segmental

. 14 Subsegmental

Figura 2: mapa ganglionar por regiones establecido por la IASLC. Extraido de: Revised ESTS
guidelines for preoperative mediastinal lymph node staging for non-small-cell lung cancer (8).
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La clasificacion de reseccion completa o incompleta tras la cirugia del carcinoma

de pulmdn estan bien establecida:

-R0: sin evidencia de tejido maligno residual

-R1: enfermedad residual microscopica

-R2: enfermedad residual macroscépica

En un articulo publicado por la IASLC en 2020 (9) se establecid una
supervivencia a 5 afos del 73% para resecciones RO, disminuyendo al 36% vy al
28% para resecciones R1 y R2 respectivamente, sin que existiera diferencia

significativa entre estas dos ultimas.

Igualmente, dentro de la categoria RO es necesario distinguir unos criterios de

reseccion completa, que son los siguientes (10, 11):

- Todos los margenes de reseccion deben estar libres de tumor en el
examen microscopico.

- Se debe realizar una linfadenectomia mediastinica sistematica o bien
una linfadenectomia lobulo-especifica, siendo el numero minimo de
ganglios linfaticos resecados de 6, tres de ellos de regiones N1 y tres
de ellos de regiones N2, incluyendo siempre la region subcarinal. Se
define una linfadenectomia lobulo-especifica como se detalla a
continuacion: para LSD y LM regiones 2R, 4Ry 7; para LID regiones
4R, 7 y 8R 0 9R; para LSl regiones 5, 6 y 7; para LIl regiones 7, 8L y

9L; en todos ellos se deben incluir ademas las regiones 10, 11y 12.
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- La capsula de todos los ganglios linfaticos debe estar integra.

Cuando no existe evidencia de enfermedad residual pero no se cumplen todos
estos criterios de reseccion completa se establece el concepto de uncertain

resection (Ru) (10, 11):

- La linfadenectomia realizada ha incluido menos de 3 ganglios de
regiones N1 o menos de 3 ganglios de regiones N2 (incluida la
subcarinal) o ha sido menor que una linfadenectomia I6bulo-
especifica.

- El ganglio mediastinico mas alto resecado es positivo para malignidad.

- El margen de reseccion bronquial presenta carcinoma in situ.

- La citologia del lavado pleural (en caso de haberlo realizado) es

positiva para malignidad.

Una reseccidn incompleta se establece cuando se cumple cualquiera de los

siguientes criterios:

Margenes de reseccion afectos.

- Invasion extracapsular de ganglios linfaticos.

Evidencia de ganglios linfaticos afectos no resecados.

- Derrame pleural o pericardico afecto.

Segun datos de la American Cancer Society, la supervivencia global a 5 afos
para el carcinoma de pulmén es de un 10-20% a nivel mundial (ligeramente

mayor en paises como Japon, Israel y Korea) (1). Alcanza un 28% en el
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carcinoma no microcitico y tan sélo un 7% en el caso del carcinoma de células
pequefias de estirpe neuroendocrina (microcitico). Esta supervivencia varia
considerablemente segun el estadio de la enfermedad al diagnédstico (65% en
localizados, 37% en localmente avanzados y 9% en enfermedad a distancia en
el caso del no microcitico) (12). En la Figura 3 se detalla la supervivencia a 5
anos por estadio clinico o patologico segun la 82 edicion de la IASLC (7). Segun
hemos visto anteriormente, si se han cumplido los criterios de reseccion
completa, el estadio patoldgico reflejara de una manera mas precisa que el

estadio clinico el prondstico de la enfermedad.

0% pem—————
= —— ',;:_;:\_ e Sty 100% - e S . .
80% U\ e e
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40%
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20%
20%
0% T )
0 24 48 72 0% :
Months 0 24 48 72
Months
24 60
Proposed Events/N MST Month Month 24 60
IA1 68 /781 NR 97% 92% Proposed Events/N MST Month Month
A2 505/3105  NR 94% 83% IA1 139/1389 NR 97%  90%
A3 546 /2417 NR 90% 7% IA2 823/5633 NR 94%  85%
IA3 875/4401 NR 92% 80%

IIA 2052/3200 29.3  55¢

IB
HIA

5 419 65%  41°

Figura 3: Supervivencia global del carcinoma de pulmdn por estadio clinico (A) o patolégico (B).
Extraido de: The IASLC Lung Cancer Staging Project: Proposals for Revision of the TNM Stage
Groupings in the Forthcoming 8th Edition of the TNM Classification for Lung Cancer (7)

La supervivencia a 5 afios también se ve influenciada por grupos de edad. Asi,
segun datos publicados por la SEOM (Sociedad Espafiola de Oncologia Médica)

en base a los estudios hechos por REDECAN en nuestro pais, la supervivencia
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neta a 5 afos en el periodo de 2008 a 2013 para pacientes menores de 75 afos
fue del 17% (un 2,7% mejor que en el periodo previo de 2002 a 2007), y de tan
s6lo un 5,9% para pacientes de 75 afos o mayores, sin haberse objetivado

mejoras en este grupo de edad respecto al periodo previo (3).

De cualquier modo, lo que parece determinar la elevada mortalidad del
carcinoma de pulmon es su diagnostico tardio. En Canada, para el periodo 2011
a 2015, tan solo un 20,7% de los nuevos casos se diagnosticaron en estadio
localizado (13) y en Estados Unidos, para el periodo de tiempo 2015 a 2019,
esta cifra fue de un 26% (14). En esta linea, debemos resaltar que la tendencia
al descenso en la mortalidad que comentabamos previamente obedece también
a un progresivo diagnostico mas temprano de la enfermedad. Asi, en un estudio
publicado recientemente realizado sobre una poblacién de casi 1,4 millones de
pacientes con carcinoma de pulmon en Estados Unidos, para el periodo de
tiempo 2010 a 2017, se establecidé un incremento progresivo en el numero de
casos en estadio | al diagnostico (23,5% en 2010 y hasta un 29,1% en 2017),
especialmente en el carcinoma no microcitico (15) (figura 4). Como explicacion
a las posibles causas de esta tendencia al alza de diagndstico mas precoz, los
autores proponian diferentes variables sociodemograficas, como, por ejemplo, el
hecho de disponer o no de un seguro médico. Asimismo destacaban que el
diagndstico temprano en parte obedecia al establecimiento de programas de
deteccion precoz, pero también, de manera llamativa, al diagnéstico de forma
incidental al realizar pruebas de imagen por otro motivo (radiografias de térax
como parte de un estudio preoperatorio, TC para estudio de patologia vascular

o cardiaca, pruebas radioldgicas toracicas realizadas en urgencias en el contexto
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de traumatismos o como sospecha de enfermedad tromboembdlica pulmonar,

etcétera).
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%

Figura 4: Evolucion del estadio al diagnéstico de carcinoma de pulmén en Estados Unidos
2010-2017. Extraido de: Trends in Stage | Lung Cancer (15).

7.4 DIAGNOSTICO TARDIO Y PROGRAMAS DE DETECCION
PRECOZ EN CARCINOMA DE PULMON

Son varios los motivos que explican que el diagnéstico de carcinoma de pulmén
se produzca de forma tardia en la mayor parte de los pacientes. El principal

obedece, sin duda, a la falta de sintomatologia hasta que la enfermedad no se
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encuentra en fases avanzadas. Salvo aquellos tumores de pequefio tamafio que
se pueden manifestar con tos, esputos hemoptoicos o infeccién respiratoria
debido a una localizacidn mas o menos central o en el interior de la via aérea,
por ejemplo, es raro que otros sintomas como dolor, pérdida de peso, anorexia
o disnea estén presentes en estadios iniciales. Los sintomas, en cualquier caso,
suelen ser muy inespecificos, por lo que, habitualmente, no tienen la capacidad
de generar la sospecha en el facultativo que atiende al paciente. Otro factor que
se suma al retraso diagndstico esta relacionado con el estigma social del
fumador, que contribuye también a demorar la consulta médica (16). Todos estos
factores, unidos al desconocimiento general de la poblacidén sobre los sintomas
de alarma, suponen un gran reto para poder lidiar con esta devastadora

enfermedad.

Precisamente la falta de sintomatologia y la elevada supervivencia asociada a
los estadios tempranos de la enfermedad han llevado, en las ultimas décadas, al
desarrollo de estudios de deteccion precoz de carcinoma de pulmon en poblacién
de riesgo para evaluar en qué medida podrian mejorar la supervivencia de los
pacientes. Los mas importantes (NELSON (17), I-ELCAP (18), NLST (19) y AME
(20) reportaron un incremento de un 74-85% en la proporcion de tumores
diagnosticados en fases precoces de la enfermedad con una reduccion de un
20-31% en las tasas de mortalidad. Sin embargo, aun hoy, son muy pocos los
gobiernos que han establecido estos programas en sus sistemas de salud. Los
motivos son diversos. En un articulo publicado por Adams et al. en 2023, destaca
que son programas que requieren una elevada y compleja coordinacion y

dedicacién entre numerosos especialistas y, a su vez, con los sistemas
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administrativos, ademas de presentar una baja participacién y adherencia por
parte de los pacientes que serian subsidiarios de ser incluidos en ellos

(obedeciendo esto también a diferentes causas) (21).

Precisamente la puesta en marcha de diferentes programas de deteccion precoz
sirvié también para establecer la TC de baja dosis como la herramienta ideal
para llevarlos a cabo (22), ya que reducia considerablemente la radiacion
ionizante recibida por el paciente respecto al TC convencional (de 7 a 1,6
milisieverts), a la vez que aportaba imagenes con una magnifica resolucion que
permitia detectar lesiones nodulares menores de 6 mm, siendo su sensibilidad y
especificidad similares a la del TC convencional. Hemos de tener en cuenta,
como factor afadido, que el no disponer de esta herramienta hasta
practicamente principios del siglo XXI ha contribuido también al retraso

diagndstico del carcinoma de pulmon.

A nivel internacional existe una iniciativa desarrollada en los ultimos anos, la
Lung Ambition Alliance (LAA) surgida del compromiso inicial de cuatro
organizaciones (IASLC, AstraZeneca, Guardant Health y Global Lung Cancer
Coalition) con el principal objetivo de que el carcinoma de pulmén deje de
constituir la primera causa de muerte por cancer en el mundo. Entre sus distintas
estrategias se encuentra el establecer programas de deteccién precoz, y, para
ello, estan acercando a los gobiernos diferentes herramientas informativas que
permitan la aceptacion e implementacion de estos programas. En Espafia

recientemente se ha puesto en marcha un proyecto piloto en este sentido
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denominado CASSANDRA (23). Liderado por SEPAR (Sociedad Espafola de
Neumologia y Cirugia Toracica) en colaboracién con otras 9 sociedades
cientificas, asociaciones de pacientes y fundaciones, cuenta con la participacion
de mas de 40 hospitales y centros de atencidn primaria nacionales de 16
comunidades autonomas (entre ellos el Hospital Clinico San Carlos), con la
esperanza de que constituya el pistoletazo de salida para la instauracién del

diagnostico precoz de carcinoma de pulmon en nuestro pais.

7.5 LESIONES PULMONARES COMO HALLAZGO INCIDENTAL Y
SU NECESIDAD DE VALORACION

Adicionalmente a la escasa sintomatologia, al desconocimiento de los signos de
alarma entre la poblacion y a la inexistencia de programas de deteccion precoz,
existe otro factor que influye en el retraso diagnéstico del carcinoma de pulmén:
la demora en la valoracion de lesiones pulmonares por parte de médicos

especialistas en patologia toracica.

Un estudio multicéntrico publicado en Chest en 2015 establecié una probabilidad
de malignidad del 25% para nodulos pulmonares de tamano intermedio (entre 8
y 20 mm) referidos como hallazgo incidental en pruebas de imagen para su
estudio por parte de Neumologia (24). Si tenemos en cuenta que, de las lesiones
nodulares detectadas en poblacidn de riesgo en programas de deteccion precoz,

tan solo un 2-4% correspondian a carcinoma de pulmén(25, 26, 27), esta mas
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que justificado que pongamos un gran foco de atencion en los nddulos
pulmonares que aparecen como hallazgo casual (incidentaloma), ya que tienen
una probabilidad de malignidad elevada. Por otro lado, un estudio realizado
sobre poblacién austriaca entre 2001 y 2009 detectd que los pacientes
diagnosticados incidentalmente de carcinoma de pulmén (un 9,1% en su serie)
se caracterizaban por presentar un estadio mas precoz, mejor estado general y
una supervivencia global significativamente mayor respecto al resto de
pacientes, constituyendo el mero hecho de ser un incidentaloma una variable
prondstica independiente respecto a la supervivencia global en su serie (28). Asi
pues, podriamos considerar a los nodulos pulmonares objetivados de forma
incidental como una fuente de deteccion precoz de carcinoma de pulmon
paralela y/o en espera del establecimiento de otros programas de cribado en

poblacion de riesgo.

Ahora bien, esta fuente alternativa de detecciéon precoz requiere que la lesion
encontrada de forma incidental sea adecuadamente estudiada por profesionales
con experiencia en el terreno de la patologia pulmonar. Y aqui radica uno de los
escollos que pueden contribuir al fracaso en el diagndéstico de carcinoma de

pulmon en fases tempranas en este tipo de lesiones.

La Sociedad Fleischner actualiz6 en 2017 su guia de recomendaciones sobre
valoracion y seguimiento de nédulos pulmonares (hasta 3 cm) encontrados de
forma incidental en pacientes de al menos 35 afos, no inmunosuprimidos y sin

historia previa de cancer (29). Las tablas 4, 56 y 6 muestran de forma resumida
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esas recomendaciones para el caso de lesiones unicas, distinguiendo entre
nodulos solidos, subsdélidos con componente mixto o subsolidos con patrén en

vidrio deslustrado puro.

NODULOS SOLIDOS UNICOS

Bajo riesgo Alto riesgo*

TC opcional a los 12 meses

*Recomendable en nédulos
de morfologia sospechosa,
localizados en LLSS o ambos)

<6 mm No seguimiento

TC alos 6-12 mesesy
6-8 mm | considerar nuevo TC a los 18-
24 meses

TC alos 6-12 mesesy a los
18-24 meses

Considerar TC a los 3 meses, | Considerar TC a los 3 meses,

S PET o biopsia PET o biopsia

Tabla 4: Recomendaciones Fleischner 2017 para nédulos sdlidos unicos (29). *Alto riesgo:
fumadores, enfisema y/o fibrosis pulmonar, I6bulo superior, etc.

NODULOS SUBSOLIDOS UNICOS CON COMPONENTE MIXTO

No seguimiento.

<6mm *QOpcional TC a los 2 y a los 4 afios en pacientes de riesgo o
morfologia sospechosa.

TC a los 3-6 meses para confirmar persistencia.

- Si persiste y el componente sdlido es < 6 mm: TC anual
durante al menos 5 afos.

26mm | gjpersiste y el componente sélido es = 6 mm: el nédulo se
debe considerar altamente sospechoso de malignidad.

- Si persiste y el componente sélido es > 8 mm: considerar
PET, biopsia o reseccion.

Tabla 5: Recomendaciones Fleischner 2017 para ndédulos subsodlidos Unicos con componente
mixto (29).
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NODULOS SUBSOLIDOS UNICOS CON COMPONENTE EN VIDRIO
DESLUSTRADO PURO

No seguimiento.

<émm *Opcional TC alos 2y a los 4 afios en pacientes de riesgo o
morfologia sospechosa.

TC a los 6-12 meses para confirmar persistencia.
=26 mm
- Si persiste: TC a los 3y a los 5 afnos.

Tabla 6: Recomendaciones Fleischner 2017 para nddulos subsoélidos Unicos con componente
en vidrio deslustrado puro (29).

Un estudio publicado en 2016 por la American College of Radiology analizé los
nddulos pulmonares objetivados de manera incidental al realizar desde el
servicio de urgencias una TC toracica vascular y su necesidad o no de continuar
estudio segun las recomendaciones entonces vigentes de la Sociedad
Fleischner (30, 31). La incidencia de nédulos pulmonares que requerian
seguimiento o ampliacién de estudios en su serie fue de un 9,9%; sin embargo,
menos de un tercio (29%) de estas lesiones se sometieron a un adecuado
estudio o valoracion (32). Los autores del articulo sefialan diversas causas que
podrian estar relacionadas con esa falta de seguimiento, como el hecho de que
en algunos informes el radidlogo olvide resefar que se ha objetivado la lesién, o
bien, que, aunque se deje constancia, esta no aparezca en el apartado
diagndstico y sélo lo haga en la descripcion de los hallazgos. La manera de
realizar dicho informe y de generar mas o menos alarma sobre la lesién pulmonar

depende mucho de si se trata de un radidlogo especializado en térax o no. De
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igual forma, la sensibilidad del médico que recibe el informe es crucial a la hora
de plantear un estudio o seguimiento posterior (depende de si lee el informe por
completo, de si conoce 0 no la posible relevancia de presentar un nddulo
pulmonar o de si va a continuar al cuidado del paciente en un futuro o no, por
ejemplo) (33). Otro estudio mas reciente, publicado en 2019, analizaba cuantas
lesiones pulmonares incidentales de entre 5 y 8 mm se habian sometido a
seguimiento segun las recomendaciones de la Sociedad Fleischner,
encontrando unas tasas similares (solamente un 28% completaron un adecuado
seguimiento y hasta un 39% de ellas no se sometieron a ningun tipo de vigilancia;
el resto habian tenido un seguimiento tardio o incompleto). Si bien los autores
no encontraron asociacion entre mortalidad y tasa de seguimiento, se
diagnosticaron entre un 1% y un 2% de canceres de pulmdn y observaron que
lesiones con tamafo de 7-8 mm si se relacionaban con mayor mortalidad (34).
Aunque la incidencia de carcinoma de pulmén fue baja en el grupo de
seguimiento completo, al haber incluido solo lesiones de hasta de 8 mm en su

estudio la probabilidad de malignidad disminuia considerablemente.

Esta baja tasa de seguimiento de las lesiones pulmonares incidentales
seguramente es también responsable del bajo porcentaje de carcinomas de
pulmén que se diagnostican de manera incidental, como asi refleja un estudio
realizado sobre poblacion inglesa entre 2009 y 2010, que lo establecia en tan

sélo un 4% (35).
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Por ende, y teniendo en cuenta que ya las cifras de seguimiento de lesiones
pulmonares objetivadas de forma casual al realizar una TC toracica son bajas, si
consideramos ademas el gran numero de radiografias de torax que se realizan
diariamente a nivel mundial -mas de 21,7 millones en un afio en Inglaterra (36)-,
cuya sensibilidad es mucho mas baja, podemos inferir la elevadisima cifra de

incidentalomas que no reciben un adecuado seguimiento o estudio.

7.6 EL PROCESO DIAGNOSTICO DE LAS LESIONES PULMONARES

Dentro del proceso de valoracion y diagndstico de lesiones pulmonares
distinguiremos tres apartados principales: valoracion clinica, valoracion

radioldgica y valoracion histopatolégica.

7.6.1 Valoracion clinica

Como hemos comentado con anterioridad, el carcinoma de pulmén se
caracteriza por su escasa sintomatologia en fases tempranas. A pesar de ello,
es mandatorio incluir en la anamnesis de todo paciente que presente una lesién
pulmonar preguntas sobre: tos, dolor toracico, expectoracion presente o ausente
y caracteristicas de esta (incidir en restos de sangre), fiebre, disnea, pérdida de
peso, pérdida de apetito y astenia. En ocasiones esta anamnesis nos podra

orientar hacia una etiologia infecciosa no tumoral, ya sea de origen bacteriano,
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fungico o tuberculoso en caso de factores de riesgo o contactos previos, por

ejemplo.

Al realizar la historia clinica prestaremos especial atencion a los factores de
riesgo de malignidad para una lesion pulmonar (37): edad, habito tabaquico
(actual o pasado, activo o pasivo (38)), historia familiar de carcinoma de pulmén,
exposicion a contaminantes como asbesto, raddén o uranio, historia previa de
malignidad, enfisema pulmonar (39), fibrosis pulmonar (40, 41) o
inmunosupresion. Respecto al género masculino como factor de riesgo, ya
hemos visto que la incidencia de carcinoma de pulmoén en la mujer ha ido en
ascenso en las ultimas décadas, probablemente reflejo de su inicio mas tardio
en el habito tabaquico. Sin embargo, hay evidencia también que relaciona el
género femenino con una mayor probabilidad de malignidad de las lesiones

pulmonares subsdlidas independientemente de este habito tabaquico (42, 43).

7.6.2 Valoracioén radioldgica

Toda lesion pulmonar que nos llegue a consulta contara con, al menos, una
prueba de imagen, generalmente una radiografia simple o una TC toracica. En
otras ocasiones, la lesidon habra sido objetivada en distintas pruebas como
resonancias magnéticas, TC abdominales o cervicales que incluyen la parte
inferior o superior de los campos pulmonares, o incluso una PET solicitada para
estudio o seguimiento de otras patologias. Lo primero que debemos tener en
cuenta a la hora de valorar la imagen en si es su tiempo de evolucion. Antes de

pensar en qué prueba vamos a solicitar a continuacion debemos buscar y
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preguntar por pruebas de imagen anteriores con las que poder comparar la lesion
actual. En ocasiones el paciente podra aportar radiografias que tenga incluso
almacenadas en su domicilio y resulten de gran valor para poder saber si nos

enfrentamos a una lesién de reciente aparicion o no.

Una vez establecido el tiempo de evolucién de la lesidn, si hemos podido hacer
esa comparacion con imagenes previas, pensaremos cual es la siguiente prueba
radiolégica que necesitamos. Como regla general, para hacer una correcta
valoracion morfologica, deberemos disponer de una TC toracica con contraste
endovenoso. En contadas ocasiones sera recomendable repetir una radiografia
simple, con proyeccion especial 0 con marcaje de pezones para confirmar o no
la posible existencia de la lesidon en concreto, o para evaluar respuesta a un
tratamiento médico por sospecha de infeccion respiratoria, por ejemplo. La TC
toracica nos confirmara la presencia o ausencia de la lesion y nos aportara datos
muy importantes sobre su localizacién, tamafo, morfologia (lobulaciones,
margenes...), consistencia (soélida o subsodlida, subsdlida mixta o en vidro
deslustrado puro), componentes acompanantes (grasa, calcio...), su relacion
con la pleura y la presencia o ausencia de otras lesiones (incluyendo
adenopatias de tamafio patoldgico, enfisema o fibrosis pulmonar entre otros).
Todos estos aspectos deben quedar bien especificados en el informe
radiolégico, como asi recoge la American College of Radiology en su guia
publicada en 2021, que afade algunas cuestiones interesantes a las
recomendaciones Fleischner 2017 y ahonda en otros hallazgos pulmonares
incidentales (44). En relacion con las lesiones subsoélidas, se debe especificar el

tamano tanto global como el correspondiente al componente sdlido. Entre todas
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estas caracteristicas, suponen un factor de riesgo para malignidad: el tamafo,
los margenes espiculados, la localizacidn en I6bulos superiores y la consistencia
subsolida mixta, ademas de la presencia de enfisema y/o fibrosis pulmonar (42,

43).

En el caso particular de las lesiones subsdélidas, se ha relacionado el tamafio del
componente solido en la ventana mediastinica del TC con ciertos patrones
diferenciales de comportamiento y agresividad de la lesién (mayor probabilidad
de mutaciones genéticas asociadas, especialmente en EGFR, menor asociacion
al habito tabaquico y peor diferenciaciéon tumoral) (44, 45). Es importante
destacar también que las lesiones subsolidas tienen en general una velocidad
de crecimiento mucho menor que las lesiones sélidas (entre 1,8 y 4,2 afios de
media), acercandose mucho al tiempo de duplicacién en volumen de las solidas
aquellas lesiones mixtas cuyo componente soélido es visible en la ventana
mediastinica (100-300 dias) (45). Estas caracteristicas inherentes a las lesiones
subsodlidas han llevado a establecer criterios de seguimiento diferentes a los
clasicos de las lesiones solidas, como veiamos previamente en las
recomendaciones de la Sociedad Fleischner y de la American College of

Radiology (28, 43).

Existen otros patrones radiolégicos de las lesiones pulmonares que son bastante
caracteristicos de benignidad, y asi lo reportara el informe radioldgico. Por
ejemplo, en el caso de nddulos de bordes lisos bien definidos los patrones de

calcificacion central, laminada, en “copos de maiz” o difusa tienen elevada
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probabilidad de benignidad. Ademas, la presencia de grasa en noédulos de
margenes bien definidos sin historia previa de malignidad es bastante
patognomonico de corresponder a un hamartoma. Igualmente, lesiones
pericisurales de pequefio tamafo, redondeadas, triangulares o lenticulares, y de

bordes bien definidos, suelen corresponder a ganglios intrapulmonares (44).

La realizacién de una PET o PET-TC en muchas ocasiones aportara informacion
adicional sobre la probabilidad de malignidad de una lesion, pero también lo
solicitaremos como método de estadificacidn clinica en lesiones que ya
consideremos que tienen criterios de malignidad. La sensibilidad para lesiones
pulmonares menores de 8 mm, asi como para neoplasias muy bien
diferenciadas, tumores carcinoides y ciertos subtipos de adenocarcinomas
(lepidico, in situ y minimamente invasivo) es muy baja y la PET puede ofrecer
falsos negativos. De hecho, en lesiones subsdlidas con componente sdlido de
pequefio tamafo, la TC nos ofrece una mejor informacién para su
caracterizacién. Se ha relacionado un elevado nivel de SUVmax (maximum
Standard Uptake Value) de 18-FDG (18F-fluorodesoxiglucosa) con una mayor
agresividad tumoral. Es importante conocer también las lesiones que pueden
generar falsos positivos (infecciones, inflamaciones agudas e incluso lesiones
benignas como los hamartomas). Ademas, la PET se utiliza también para
planificar el tratamiento con radioterapia de lesiones pulmonares, puesto que
puede diferenciar mejor que la TC zonas de atelectasia pulmonar rodeando al

tumor (47).
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En relacién con la estadificacion ganglionar, la PET-TC presenta una sensibilidad
del 80-90% y una especificidad del 85-95%, con un valor predictivo negativo
elevado para lesiones periféricas, en las que no seria necesario llevar a cabo
confirmacion histologica ganglionar. Existen tres supuestos en los que, por la
mayor probabilidad de falsos negativos a nivel mediastinico, si estaria indicada
esa biopsia: lesiones mayores de 3 cm, lesiones centrales o sospecha de
afectacion N1. En la figura 5 se muestra el algoritmo de estadificacion ganglionar
mediastinica para carcinoma no microcitico de pulmon propuesto por la ESTS

(European Society of Thoracic Surgeons), tras su revision en 2014 (8).
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Figura 5: Algoritmo de estadificacion ganglionar mediastinica para carcinoma no microcitico de
pulmoén propuesto por la ESTS (8). *EBUS: ultrasonografia endobronquial; EUS:
ultrasonografia esofagica.
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Los requerimientos minimos de biopsia ganglionar mediastinica que establece la
ESTS en su guia clinica incluyen las regiones paratraqueales bajas (4R y 4L), la
region subcarinal (7) y las regiones paratraqueales altas en caso de estar
presentes (2R y 2L). Cuando se requiera para establecer la estrategia
terapéutica, las regiones traqueobronquiales (10R y 10L) también seran
estudiadas. En el caso de tumores del lado izquierdo, las regiones subaodrtica y
paradrtica (5 y 6) se deben biopsiar si de ello depende la estrategia terapéutica.

Esto mismo se aplica a las regiones paraesofagica y del ligamento pulmonar (8

y 9) (8).

La sensibilidad de la PET-TC para detectar lesiones metastasicas a distancia en
otros organos sdlidos, incluido el hueso, es elevada, exceptuando el cerebro, por
lo que, en caso de sospecha clinica, seria necesario realizar una TC o RM

cerebral.

7.6.3 Valoracion histopatoldgica

Una vez establecida la indicacion de biopsia de la lesién pulmonar, disponemos
de varias opciones para llevarla a cabo. En general, comenzaremos por la que
sea menos invasiva, aunque en determinadas ocasiones, dependiendo de la
localizacion, del tamano, de las caracteristicas de la lesion o de factores
inherentes al paciente, podremos comenzar por la que pensemos que tiene el
mayor rendimiento diagndstico para esa lesidn concreta, aunque no sea la

menos invasiva.
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Sin duda, la citologia de esputo constituye la forma menos invasiva de obtener
células procedentes de la via aérea inferior. Su rendimiento diagndstico para
lesiones malignas es bajo (sensibilidad 66% y especificidad 99%), aumentando
en lesiones de mayor tamafio, centrales o endobronquiales y disminuyendo
considerablemente en lesiones periféricas y de pequefo tamano (48). Ademas,
presenta otras limitaciones, ya que no todos los pacientes son capaces de
expectorar y, aunque tengamos un resultado positivo para malignidad,
generalmente la muestra obtenida no va a ser suficiente para ampliar estudios
de inmunohistoquimica y/o biologia molecular. En todo caso un resultado
positivo puede tener mucho valor en pacientes con morbilidad importante o en
estadios localizados para evitar procedimientos mas invasivos. En cualquier
caso, no debemos obviar la toma de muestra de esputo para su procesamiento
en laboratorios de Microbiologia en casos de sospecha de etiologia infecciosa

de la lesion pulmonar que estemos evaluando.

Una de las técnicas fundamentales en el estudio de toda lesion pulmonar es la
broncoscopia, con todas sus variantes. No s6lo nos ofrece una vision de la luz
traqueobronquial (en ocasiones con el hallazgo de lesiones no sospechadas)
sino que brinda la posibilidad de llevar a cabo multitud de técnicas distintas para
la toma de muestras. Su rendimiento diagnéstico es de aproximadamente un 60-
70%, variando mucho en funcion de la localizacién y el tamafio de la lesion, asi
como de la presencia o ausencia de signo del bronquio (49). EI mejor escenario
de cara al rendimiento diagndstico sera la toma de la muestra bajo vision directa
de la lesion. Esto va a permitir obtener biopsias (con forceps, criobiopsias,

trucut...) de un tamano normalmente adecuado para ampliar estudios en el
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laboratorio de Anatomia Patologica. Para lesiones no visibles se dispone de
técnicas complementarias que aumentan la sensibilidad de la broncoscopia
convencional (fluoroscopia, minisonda radial con visidbn endoscdpica,
navegacion electromagnética (50)), y, si bien es cierto que muchas de las
muestras que se obtienen corresponden a extensiones celulares y no a biopsias,
en ocasiones son suficientes o se complementan con bloques celulares que
permiten realizar incluso estudios de biologia molecular. La tasa de
complicaciones es baja (por debajo del 4%) y generalmente no graves (49). Otra
ventaja que ofrece la broncoscopia es la posibilidad de realizar en el mismo

procedimiento la estadificacion mediastinica mediante EBUS.

La toma de muestras de forma percutanea con control de imagen (generalmente
TC, aunque también ecografia en algunos casos) tiene una sensibilidad mayor
que la broncoscopia para el diagnéstico de lesiones malignas (aproximadamente
un 93%) (51). Al ser una técnica mas invasiva, su tasa de complicaciones
también se eleva, alcanzando un 35%, siendo el neumotérax la principal
consecuencia inherente a la necesidad de atravesar la pleura visceral.
Generalmente se utiliza en lesiones periféricas y permite la puncién-aspiraciéon
con aguja fina (PAAF) que nos aportara extendidos celulares, o bien la biopsia
con aguja gruesa (BAG), con mayor rendimiento en el laboratorio de Anatomia

Patoldgica.

En ocasiones, la biopsia se realizara directamente en el quiréfano, como parte

de un procedimiento quirurgico. En estos casos se suele llevar a cabo una
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biopsia escisional si la localizacion de la lesion lo permite. Segun los casos se
procedera a un analisis intraoperatorio por parte del especialista en Anatomia
Patoldgica (habitualmente si del resultado depende que finalice en ese momento
el procedimiento quirurgico o no). Siempre que sea factible, es ideal llegar al
quiréfano con el diagnostico histopatologico de la lesion establecido, evitando
asi prolongar el tiempo anestésico y el depender de las limitaciones propias de

una biopsia intraoperatoria.

En la figura 6 se muestra el algoritmo diagndstico en base a morfologia e
inmunohistoquimica propuesto por la IASLC (fuera del alcance de una biopsia
intraoperatoria y de aquellas biopsias que obtienen poco material). A partir de
estos analisis de morfologia e inmunohistoquimica podremos abordar el
siguiente escalon de diagnodstico molecular, fundamental para ofrecer la mejor
alternativa terapéutica de una forma individualizada en cada paciente. El
descubrimiento en las ultimas décadas de dianas concretas para el tratamiento
especifico de algunos carcinomas de pulmdn hace mandatorio que se pueda
analizar también si existen mutaciones en EGFR, o alteraciones en ALKy ROS1.
Es prioritario ademas disponer de informacion acerca de la expresion de PDL1
por las células tumorales, teniendo en cuenta los grandes avances llevados a
cabo en los ultimos afos, al haber incorporado la inmunoterapia al arsenal
terapéutico del carcinoma de pulmén. Pero seria deseable también poder
estudiar alteraciones en BRAF, KRAS, RET, MET y NTRK, tal y como establece
la ultima actualizacion sobre diagndstico molecular en carcinoma de pulmén de

las Sociedades Nacionales de Anatomia Patolégica (SEAP) y de Oncologia
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Médica (SEOM) publicada en 2023, incluyendo ademas, proximamente, el

analisis de nuevas dianas emergentes como el HER2 (figura 7) (52).

Carcinoma
(biopsia, citologia)
f Si
S i Morfologia
Evaluacién morfoldgica CPM
\
l |—NO>I CPNM que sugiere CNECG
r Cn? Arquitectura NE y marcadores
Morf_°|°g'a cIasn’ca' de NE + (CD56, sinaptofisina, cromogranina)
CPNM sin caracteristicas NE

Escamosa
Morfologia glandular
[ 0 escamosa I o (I ADC I Pruebasmolecularex

y___Xo it 10% pores
[ CcPNM poco diferenciado | porsrompr nafi ADSQC I LLSE L2
Inmunohiioqun’mica: ) e :MI —’ —
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TTF1+, pd0+
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p40+
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Figura 6: Algoritmo diagndéstico para guiar las pruebas moleculares predictivas en carcinoma de
pulmon. Extraido de: IASLC Atlas of Molecular Testing For Targeting Therapy in Lung Cancer
(53). *CPM: carcinoma microcitico de pulmén; CPNM: carcinoma no microcitico de pulmon;
CPNM: carcinoma no microcitico de pulmén; NE: neuroendocrino; CNECG: carcinoma
neuroendocrino de células grandes; CCE: carcinoma de células escamosas; ADC:
adenocarcinoma; ADSQC: adenoescamoso; NOS: no especificado.

En un futuro, esperemos que no muy lejano, probablemente a todo paciente con
diagnostico de carcinoma de pulmén se le podran realizar técnicas de
secuenciacion genética masiva (NGS) para poder analizar no sélo estos, sino
muchos mas genes. Mientras tanto, nuestra realidad hoy en dia es que muchos
pacientes han de someterse en varias ocasiones a una o varias técnicas de
biopsia para poder disponer de muestras adecuadas para llevar a cabo todos
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estos estudios, lo cual contribuye al retraso diagnéstico y, por ende, al inicio mas

tardio del tratamiento (53, 54).

Figura 7: Algoritmo de diagnéstico molecular en biopsias de pacientes con carcinoma no
microcitico de pulmén de la SEAP y la SEOM. Extraido de: New update to the guidelines on
testing predictive biomarkers in non-small-cell lung cancer: a National Consensus of the
Spanish Society of Pathology and the Spanish Society of Medical Oncology (52).
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7.7 ADECUACION DEL PACIENTE PARA EL TRATAMIENTO

Habitualmente, de forma paralela al proceso diagndstico de las lesiones
pulmonares, se lleva a cabo también la valoracion de la adecuaciéon del paciente
para el posible tratamiento quirdrgico (operabilidad) y/o quimio-radioterapico. La
guia clinica para esta evaluacion todavia vigente fue elaborada conjuntamente
por la ESTS y la ERS (European Respiratory Society) y se publicé en 2009 (56).
En ella se incluyen tanto la valoracién cardiolégica y funcional respiratoria como
un apartado especifico sobre prehabilitacion. Las figuras 8 y 9 muestran los
algoritmos de valoracién cardioldgica y funcional respiratoria respectivamente.
Practicamente la totalidad de los pacientes se someteran a una espirometria
para el calculo de los volumenes pulmonares, que no solo nos permitiran valorar
su adecuacion al posible tratamiento, sino que serviran también para el
despistaje de bronquitis cronica, patologia muy prevalente en poblacion
fumadora o exfumadora y habitualmente infradiagnosticada. De hecho, este
suele ser uno de los objetivos afiadidos a los programas de deteccion precoz de
carcinoma de pulmén en poblacién de riesgo. ldealmente deberiamos disponer
también de la capacidad de difusion pulmonar para mondxido de carbono,
aunque no todos los pacientes son capaces de realizar |la técnica de forma
adecuada para su calculo correcto. Asimismo, esta capacidad de difusién debera

ser corregida por nivel de hemoglobina y/o por volumen en algunos pacientes.
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Figura 8: Algoritmo para la evaluacién cardioldgica de los pacientes previo a reseccion
pulmonar propuesto por la ESTS/ERS (56). *RCRI (Revised Cardiac Risk Index): cirugia de
alto riesgo (lobectomia o neumonectomia); cardiopatia isquémica (infarto de miocardio
previo/angina); insuficiencia cardiaca; Diabetes Mellitus insulin-dependiente; historia de
accidente cerebrovascular; creatinina 22 mg/dL.
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Figura 9: Algoritmo para la evaluacioén funcional respiratoria de los pacientes previo a reseccion
pulmonar propuesto por la ESTS/ERS (56). *FEV1: volumen espiratorio forzado en 1 segundo.
**DLCO: capacidad de difusiéon pulmonar para monoéxido de carbono. ***VO2max: consumo
maximo de oxigeno. ****ppo: predicho postoperatorio.

Para el calculo del consumo maximo de oxigeno (VO2max) se necesita un
ergometro respiratorio, generalmente una bicicleta estatica. Igualmente, esta
técnica no esta disponible en todos los centros y, en ocasiones, determinadas
condiciones fisicas de los pacientes hacen que no puedan someterse a ella. En
la guia clinica de la ESTS/ERS se recomienda en estos casos hacer uso del test

de las escaleras (con un nivel de corte de 22 metros) para, al menos, discriminar
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a aquellos pacientes que no necesitarian someterse a la ergometria respiratoria
(56). Para el calculo de los valores predichos postoperatorios se utiliza la

siguiente formula:

X preoperatorio n° de segmentos pulmonares
n° de segmentos funcionantes que se van a resecar
pulmonares no funcionantes

ppoX =

Partiendo de un total de 19 segmentos pulmonares, los no funcionantes serian
los que se encuentren atelectasicos y/o los que se hayan resecado en una

cirugia previa.

La guia clinica para la evaluacion de la operabilidad de los pacientes candidatos
a reseccion pulmonar de la American College of Chest Physicians publicada en
2013 difiere ligeramente respecto a la europea (57). Los autores proponen en
primer lugar el calculo de los valores predichos postoperatorios para FEV1 y
DLCO y, como paso siguiente, en caso de que alguno de estos parametros fuera
inferior al 60%, realizar técnicas de baja complejidad como la prueba de
escaleras o el shuttle-walk test, reservando la ergometria respiratoria para los
pacientes con un resultado de estos alterado, o bien directamente para aquellos
con valores predichos postoperatorios para FEV+1 y/o DLCO menores del 30%.
De esta manera estratifican a los pacientes segun el riesgo de sufrir
complicaciones postoperatorias tras reseccion pulmonar. De hecho, la American
College of Surgeons desarrolld una calculadora de riesgo quirurgico para

pacientes sometidos a reseccién pulmonar (58) que, segun un estudio de
71



validacion llevado a cabo en mas de 2500 pacientes entre 2016 y 2018, resulto
bastante preciso, exceptuando el calculo del porcentaje de reingresos, aunque
con una infraestimacion de insuficiencia renal y una sobreestimaciéon de sepsis
y de traslado a centros de media estancia o con hospitalizacion a domicilio tras

el alta hospitalaria (59).

Como comentabamos anteriormente, la guia clinica europea publicada en 2009
ya incluia un apartado dedicado a la prehabilitacion de los pacientes antes de
someterse a una cirugia de reseccion pulmonar (56). En 2019, la misma ESTS
publicé sus recomendaciones sobre el protocolo ERAS (Enhanced Recovery
After Surgery) especificas para cirugia pulmonar, en las que se detallan
cuestiones referentes a deshabituacion tabaquica, estado nutricional y
rehabilitacion respiratoria entre otras (60). Respecto a esta ultima, numerosos
estudios han reportado desde hace afos la disminucion de la incidencia y
gravedad de complicaciones postoperatorias tras cirugia pulmonar en pacientes
que se someten antes y después de la cirugia a programas especificos de
rehabilitacion. En nuestro hospital llevamos varias décadas implementando este
programa, desde al menos dos semanas antes de la intervencién, con muy
buenos resultados. En los ultimos afos, ademas, hemos incorporado a la
rehabilitacion presencial un modelo virtual en forma de aplicacion para
dispositivos electrénicos que fue motivo de tesis doctoral para el Dr. Carlos Fraile
y ademas objeto de numerosos premios nacionales e internacionales y
merecedor de varias becas de investigacion (60, 61). Actualmente Fissios© esta
traducida a siete idiomas, y va a ser protagonista de un ensayo clinico

multicéntrico comparando un programa presencial de fisioterapia respiratoria
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perioperatoria frente al uso de Fissios App© como complemento de este en
pacientes con diagnostico de carcinoma de pulmdn no microcitico sometidos a

cirugia de reseccion pulmonar.

7.8 TIEMPOS DE DEMORA EN EL PROCESO DIAGNOSTICO-
TERAPEUTICO DE LAS LESIONES PULMONARES

Ya hemos comentado las recomendaciones de valoracion y seguimiento de los
nodulos pulmonares que aparecen de manera incidental en una prueba de
imagen. Lo ideal seria que el paciente fuera remitido a un especialista en
patologia toracica de forma preferente. Por descontado, esto deberia ocurrir
también en todo paciente sintomatico y/o en el caso de lesiones de mayor
tamafo. Sabemos que en ocasiones esa derivacion al especialista no se produce
por cuestiones relacionadas con el informe radiolégico o con el médico que
recibe dicho informe, pero, con frecuencia, el propio circuito sobre el que pivota
la valoracién de esa lesién no esta adecuadamente establecido, y conlleva una
demora excesiva en los tiempos de las consultas o, cuando no, la propia falta de
valoracion por el especialista. El resultado final, en muchos casos, es que cuando
se inicia el tratamiento, el tiempo transcurrido desde la realizacién de la primera
prueba de imagen o la aparicion de los primeros sintomas es mayor de lo que

marcan las guias clinicas como recomendable.
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En 2006 el Ministerio de Sanidad y Consumo publicé el documento “Estrategia
en Cancer del Sistema Nacional de Salud”, en el que se abordaban una serie de
objetivos estratégicos para la mejora en la atencion de esta patologia en nuestro
pais (63). Dicho documento ha sido objeto de revision y actualizacion en los
ultimos afnos, habiéndose publicado la ultima version en 2021, aprobada por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (64). Dentro de las lineas
estratégicas a desarrollar en el modelo asistencial de atencion sanitaria recoge

especificamente como objetivos:

- [Establecer canales de diagnostico rapido entre el nivel de atencion
primaria y atencion hospitalaria ante signos o sintomas de sospecha de
patologia oncologica de los tipos tumorales mas frecuentes
(especialmente mama, colorrectal, pulmén, prostata, ovario, vejiga

urinaria, hematolégicos, melanoma).

o Mantener una mediana de 7 dias desde que se remite al
paciente desde el nivel de atencion primaria hasta la primera
visita en el nivel de atencion hospitalaria.

o Y alcanzar una mediana de 15 dias desde la primera visita
en el nivel de atencién hospitalaria hasta el diagndstico
patolégico de cancer o ausencia de este.

o Si el diagndstico implica el estudio molecular la mediana
desde la primera visita en el nivel de atencion hospitalaria
hasta el diagnostico patolégico completo sera de 4

Semanas.
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- Disminuir el tiempo transcurrido desde el diagnostico de cancer
(incluyendo el estudio de extension y el estudio patolégico completo)

hasta el inicio efectivo del tratamiento.

o Quirargico: recomendable una mediana de 2 semanas.
o Sistémico: recomendable una mediana de 1 semana.
o Radioterapico: recomendable una mediana de 4 semanas

(incluyendo el proceso de planificacion).

Los desajustes en cuanto a tiempos asistenciales podrian tener consecuencias
directas en la progresién de la enfermedad, por lo que, si bien los estudios
publicados hasta la fecha con relacion a esto no han conseguido arrojar
resultados concluyentes, debemos aunar esfuerzos en tratar de reducir estos
tiempos de demora en el proceso diagndstico todo lo posible. No solo por la
extension de la enfermedad, sino también para minimizar la ansiedad, depresion
e incertidumbre que se genera durante este proceso en el paciente y que afecta

directamente a su calidad de vida y a la supervivencia (64, 66, 67, 68).

Sin embargo, poder extrapolar resultados y estrategias a nivel global teniendo
en cuenta sistemas de salud tan dispares internacionalmente es practicamente
imposible. Si analizamos lo que ocurre en nuestro pais, dentro del Registro
Europeo de Desigualdades en Cancer, el Ministerio de Sanidad y Consumo ha
publicado en 2023 los datos referentes a los perfiles nacionales y autonémicos

en Espafa. Como titulares principales destacan: “las tasas de mortalidad por
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cancer varian de forma sustancial entre las comunidades autonomas; la escasez
de recursos humanos dificulta el acceso a una atencion adecuada y oportuna; el
acceso a tratamientos oncoldgicos innovadores puede retrasarse de forma
considerable en algunas comunidades autbnomas; las barreras de acceso a las
pruebas con biomarcadores dificultan la consolidacion de la medicina oncolégica
de precision y los avances en la prestacion de atencion oncologica son
desiguales entre las comunidades auténomas espafolas”. Todas estas
desigualdades obedecen a que Espafa tiene un sistema sanitario
descentralizado con coordinacién nacional y, si bien las responsabilidades en
materia de planificacion y regulacion de ambito nacional recaen en el Ministerio
de Sanidad, las competencias sanitarias y la planificacion operativa se delegan
en los diecisiete organismos autonomicos de sanidad. En la practica, los
recursos humanos, el acceso a tratamientos oncoldgicos innovadores y la
disponibilidad de equipos de radioterapia varian en gran medida de una
comunidad autébnoma a otra. Y a pesar de que la calidad de la atencién

oncoldgica ha mejorado, es desigual entre las distintas comunidades (69).

Precisamente a la vista de estas desigualdades, la LAA a nivel nacional ha
trabajado también recientemente en la publicacibn de un documento de
recomendaciones para la monitorizacién del proceso oncoldgico del carcinoma
de pulmén (70). En él se describen de forma detallada los indicadores clave
maximos deseables y las variables necesarias para llevar a cabo esa
monitorizacion con el objetivo de poder contribuir a garantizar la equidad en el
acceso a una atencion sanitaria rapida y de calidad, y, en ultima instancia,

aumentar las probabilidades de supervivencia de la enfermedad. Destacan que
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para poder abordar el proceso oncoldgico a través de un enfoque multidisciplinar
es fundamental la integracion y coordinacion de todos los niveles y servicios
asistenciales. Respecto a los Comités Multidisciplinares de Tumores Toracicos
consideran prioritaria su incorporacion a hospitales y centros sanitarios, puesto
que ello se relaciona con mejoras en los resultados y con un aumento en la
calidad de vida y en la supervivencia de los pacientes. Estos Comités deberan
estar formados por tres equipos: central o core, extendido y de soporte, contando
cada uno de ellos con profesionales de diferentes especialidades que trabajaran
de forma coordinada e integrada para garantizar una atencion de calidad (figura

10).

Equipo extendido

Enfermeria
Oncogeriatria
Psicooncologia
Radlologfa Intervencionista
Nutricion
Rehabilitacion

Equipo central o core

Neumologia
Cirugia Torécica

Oncologia
Meédica/Radioterapica

Radiodiagndéstico
Medicina Nuclear

Anatomia Patoldgica/Biologia
Molecular

Cuidados Paliativos

Equipo de soporte

Soporte
administrativo

Figura 10: Estructura de los Comités Multidisciplinares de Tumores Toracicos. Adaptado
de: Monitorizacién del proceso oncoldgico: cancer de pulmén. Recomendaciones Lung
Ambition Alliance (70).
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Respecto a la monitorizacion de los tiempos de acceso al diagndstico y
tratamiento, el documento de la LAA propone un diagrama simplificado del
proceso asistencial en base a los momentos que resultan clave (figura 11), y
desgrana hasta 38 indicadores describiendo todo este proceso (figura 12). Entre
otros, se establecen como criterios de calidad, un tiempo de 15 a 28 dias desde
la sospecha clinica a la obtencion de diagndéstico histologico, 7 dias desde la
primera prueba de imagen a la primera visita al especialista, 15 dias desde esta
primera visita hasta la obtencion de diagndstico histolégico y 21 dias desde la

entrada en lista de espera quirurgica y la cirugia.

e Sospecha de Solicitud de Confirmacion -
;rilrﬁ:nies cancer de pruebas para ~ del trlggnlw?i::tlo
pulmén diagnéstico diagnostico

Figura 11: Momentos clave para la monitorizacién del proceso oncolégico. Adaptado de: Monitorizacién
del proceso oncoldgico: cancer de pulmoén. Recomendaciones Lung Ambition Alliance (70).

FASE DE SOSPECHA FASE DE DIAGNOSTICO FASE DE TRATAMIENTO

15 a 28 dias* —— T7a21dias
— 7a20dias - ‘ r <14 dias
W: A 4 v| v
Sospecha de Pruebas diagnoésticas Pruebas de Confirmacion de Inicio de tratamiento
carci de diagnésti lecul inoma de
pulmén -Imagen pulmén -Cirugia
-Estudio histolégico -Panel NGS -Tratamiento sistémico
-Otras pruebas -Determinacién molecular -Radioterapia
complementarias

Figura 12: Diagrama simplificado de las fechas clave para la monitorizacion del proceso
oncolégico. Adaptado de: Monitorizacién del proceso oncolégico: cancer de pulmon.
Recomendaciones Lung Ambition Alliance (70). *Se incluyen dentro de este periodo 7 dias desde
que se remite al paciente desde Atencién Primaria hasta la primera visita de atencién hospitalaria.
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8. JUSTIFICACION,
HIPOTESIS Y OBJETIVOS




8.1 JUSTIFICACION

Al igual que lo expuesto en parte de la introduccién, en el entorno del Hospital
Clinico San Carlos (HCSC) las demoras y la falta de adecuada valoracion de
determinadas lesiones pulmonares también nos parecian en muchas ocasiones
injustificables. Asistiamos con frecuencia al hecho de que muchos pacientes que
llegaban a nuestra consulta de Cirugia Toracica para ser sometidos a cirugia de
reseccion pulmonar por una lesién sospechosa o con diagnéstico ya establecido
de carcinoma de pulmodn, lo hacian después de retrasos considerables. Siendo
conscientes de estos fallos en el sistema, hace casi diez afos decidimos crear
un circuito especifico para el estudio de lesiones pulmonares objetivadas, de
manera incidental o no, en las pruebas de imagen realizadas en nuestra area de
salud (incluyendo ambito hospitalario, centros de especialidades y centros de
atencion primaria). Tras multiples reuniones entre los especialistas implicados
en el proceso, la consulta monografica para el estudio de lesiones pulmonares
se convirtié en una realidad el 1 de octubre de 2015. Y, si bien es cierto que aun
nos vemos obligados a diario a lidiar con escollos dentro de este circuito,
pensamos que la valoracion de las lesiones pulmonares ha mejorado
considerablemente en nuestro centro gracias a su puesta en marcha. Para
constatar si se trata de una realidad, y no solamente de una apreciacion
subjetiva, hemos disefiado el estudio que se describe a continuacion, y que
pretende averiguar si la creacioén e implementacion de esta consulta monografica
ha disminuido el tiempo de demora en el diagnéstico de las lesiones pulmonares

subsidiarias de tratamiento quirurgico, asi como si ha tenido algun tipo de
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repercusion en cuanto a cambio en el estadio de la enfermedad en aquellos

casos con diagnostico final de carcinoma de pulmon.

8.2 HIPOTESIS

La creacidn de una consulta monografica para el estudio de lesiones pulmonares
sospechosas de malignidad es efectiva para acelerar el proceso diagnostico

hasta su tratamiento quirurgico.

8.3 OBJETIVOS

8.3.1 Obijetivo principal:

Analizar la demora entre la realizacion de la primera prueba de imagen que
objetiva una lesion pulmonar y la fecha de entrada en lista de espera quirurgica
de los pacientes estudiados en la consulta monografica de lesiones pulmonares,
y compararla con una cohorte histérica previa a la puesta en marcha de esta

consulta.

8.3.2. Objetivos secundarios:

o Analizar y comparar la obtencion de diagndstico preoperatorio (clinico o

histologico) de ambas cohortes.
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o Analizar y comparar el estadio tumoral clinico con el estadio tumoral
patoldgico (postoperatorio) de los pacientes con carcinoma de pulmén en

ambas cohortes, y conocer si existe cambio en el mismo.

o Analizar y comparar el estadio tumoral patoldgico (postoperatorio) de los

pacientes con carcinoma de pulmén entre ambas cohortes.
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9. MATERIAL Y
METODOS




9.1 DISENO Y AMBITO DEL ESTUDIO

Para poder alcanzar los objetivos y dar respuesta a la hipétesis planteada hemos
disefado un estudio retrospectivo, comparativo, de cohortes, de forma que, en
la cohorte histdrica, el estudio de la lesidon pulmonar se ha llevado a cabo fuera
del circuito de la consulta monografica (dada aun su inexistencia), mientras que
en el grupo de estudio (cohorte de la consulta monografica) todo el proceso se

inicia y completa en el ambito de esta consulta.

El estudio se ha llevado a cabo en el HCSC de Madrid, hospital terciario del
Sistema Nacional de Salud con una poblacion de referencia de 377.831 personas
en el afo 2023, con una piramide por género y edad segun se muestra en la
figura 13 (71). Cuenta con 14 centros de salud (Cea Bermudez, Guzman el
Bueno, Espronceda, Eloy Gonzalo, Caramuel, Puerta del Angel, Lucero,
Maqueda, Los Carmenes, Campamento, Las Aguilas, Valle Inclan, General
Fanjul y General Ricardos) y se complementa ademas con los Centros de
Especialidades Modesto Lafuente y Avenida de Portugal, asi como el Centro
Sanitario Sandoval y un area de la red de Centros de Salud Mental de la
Comunidad de Madrid. En el afio 2023 se atendieron en el HCSC mas de
876.000 consultas, siendo mas de 250.000 primeras consultas, el 46,1% de ellas

solicitadas desde Atencion Primaria (71).
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Figura 13: Piramide poblacional del HCSC a 31/12/2023. Extraido de: Memoria 2023 Hospital
Clinico San Carlos (71).

9.2 CRITERIOS DE INCLUSION

Cohorte de la consulta monogréfica: se incluyeron los pacientes atendidos en la

consulta monografica de lesiones pulmonares tanto de Cirugia Toracica como
de Neumologia desde su puesta en marcha (1 de octubre de 2015) que se
hubieran sometido finalmente a cirugia de reseccion pulmonar. Se incluyeron
consecutivamente todos los pacientes hasta fin de reclutamiento segun calculo

de tamafno muestral.




Cohorte histérica: se incluyeron los pacientes sometidos a reseccion de lesiones

pulmonares con anterioridad a la puesta en marcha de la consulta monografica
(hasta el 30 de septiembre de 2015) y cuyo estudio habia sido iniciado en otras
especialidades médicas distintas a Cirugia Toracica. Se incluyeron por orden
cronologico precedente de forma consecutiva desde el 30 de septiembre de 2015

hasta fin de reclutamiento segun calculo de tamafo muestral.

9.3 CRITERIOS DE EXCLUSION

o Pacientes procedentes de otros hospitales de los que nuestro servicio de
Cirugia Toracica es referencia (Hospital Universitario de Mdstoles y
Fundacién Hospital de Alcorcon).

o Pacientes procedentes de otros hospitales que hubieran iniciado o
completado alli el estudio de la lesién pulmonar.

o Pacientes remitidos a la consulta monografica desde otros servicios
meédicos del HCSC que hubieran iniciado ya el estudio de la lesion
pulmonar fuera del protocolo de nuestra consulta.

o Pacientes con antecedentes de carcinoma de pulmon.

o Pacientes en seguimiento en consulta de Oncologia Médica en los que
aparece una lesion pulmonar altamente sugestiva de metastasis.

o Pacientes atendidos durante la pandemia por el SARS-CoV-2 habiendo
condicionado esto un retraso quirurgico desde su entrada en lista de

espera de mas de 50 dias por no disponibilidad de quirdfano.
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o Pacientes atendidos durante la pandemia por el SARS-CoV-2 habiendo
condicionado esto una demora mayor de 30 dias en la realizacion de
alguna de las pruebas del circuito de la consulta monografica.

o Pacientes con lesiones pulmonares subsolidas que hubieran requerido un
seguimiento inicial con un minimo de tres TC antes de ser consideradas
sospechosas.

o Pacientes en los que la cirugia se retraso por nueva situacion médica que
requeria tratamiento prioritario antes que la lesion pulmonar.

o Pacientes que demoraron voluntariamente la realizacion de alguna de las

pruebas solicitadas y/o la propia cirugia.

9.4 TAMANO MUESTRAL

A partir de un estudio piloto con la cohorte de inicio de la consulta monografica
(demora desde primera prueba de imagen y entrada en lista de espera
quirurgica: 117 dias con DE: 100), se ha estimado un tamafo muestral de 175
pacientes (117 en la cohorte de la consulta monografica y 58 en la cohorte
historica) para obtener una reduccion absoluta de 45 dias en el tiempo de
demora desde la primera prueba de imagen y la entrada en lista de espera

quirurgica, con un error alfa de 0,05 y un error beta de 0,20.
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?.5VARIABLES DEL ESTUDIO

9.5.1 Variables resultado:

o Tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen que detecta la
lesion hasta la entrada del paciente en lista de espera quirurgica.

o Obtencion de diagndstico (si o no) y tipo de diagndstico (clinico o
histolégico). Se ha considerado diagndstico clinico cuando las pruebas de
imagen (TC y PET) han resultado muy sugerentes de lesion maligna
habiéndose especificado asi en el informe radiolégico (bordes
espiculados, evidencia de crecimiento, lesion subsdlida con
caracteristicas de malignidad, SUVmax elevado en PET con imagen
radiolégica sospechosa...), pero sin haber podido obtener confirmacion
histologica pese a las biopsias realizadas.

o Estadio tumoral clinico y estadio tumoral patoldgico en el caso de los
carcinomas de pulmon. En todos los casos se ha establecido segun la 82
edicion de la clasificacion TNM de la IASLC. Se han tenido en cuenta los
criterios de reseccion completa y se ha denominado uncertain (letra u
precediendo al estadio patologico) a los casos que cumplian criterios para

esta categoria.

9.5.2 Variables independientes:

o Edad.
o Género.
o Presencia de sintomas (si o0 no).
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o Servicio médico de procedencia. En la cohorte de la consulta monografica
se ha recogido el servicio que solicité la valoracion en dicha consulta. En
la cohorte histérica se ha recogido el servicio médico que inicio y completd
el estudio de la lesién y que lo envié a la consulta de Cirugia Toracica
para tratamiento quirurgico.

o Consulta monografica en la que se valora al paciente (Neumologia o
Cirugia Toracica).

o Prueba de imagen inicial que detecta la lesion (radiografia, TC, PET u
otra).

o Fecha de la primera prueba de imagen que detecta la lesion.

o Tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta la primera
visita en la consulta monografica. En la cohorte histérica el tiempo
transcurrido desde esa primera prueba de imagen hasta la primera
valoracion en consulta por la especialidad que inicia y completa el estudio
antes de derivarlo a Cirugia Toracica.

o Numero de pruebas complementarias solicitadas desde la consulta y
tiempo transcurrido desde la solicitud hasta su realizacidon. Se han incluido
todas las pruebas que tuvieron por objetivo valorar y/o diagnosticar la
lesion pulmonar, asi como aquellas realizadas para valorar operabilidad y
resecabilidad (radiografia, TC, PET, broncoscopia, biopsia transtoracica,
EBUS, EUS, mediastinoscopia, PFR, ergometria respiratoria,
ecocardiograma/valoracion por Cardiologia).

o Necesidad de repetir las pruebas para toma de biopsia (si 0 no) en el caso

concreto de broncoscopia, EBUS y biopsia transtoracica.
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Tiempo total que el paciente permanece activo en la consulta y numero
de visitas que realiza en ese tiempo.

Valoracion en Sesidn Multidisciplinar de Patologia Toracica (si 0 no).
Valoracion por Oncogeriatria en los pacientes mayores de 75 afos (si o
no).

Tiempo transcurrido desde la toma de biopsia hasta el diagndstico
histoloégico (en caso de haberlo obtenido).

Tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta el
diagnostico histologico (en caso de haberlo obtenido).

Tiempo transcurrido desde la primera visita en consulta hasta el
diagnostico histologico (en caso de haberlo obtenido).

Fecha de entrada en lista de espera quirurgica.

Tiempo transcurrido desde la primera visita en consulta hasta la entrada
en lista de espera quirurgica.

Tiempo transcurrido desde la entrada en lista de espera quirurgica hasta
la valoracion por Anestesiologia (preanestesia).

Tiempo transcurrido desde la entrada en lista de espera quirurgica hasta
la cirugia.

Tiempo transcurrido desde la preanestesia hasta la cirugia.

Diagnéstico final (segun figura 14).
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Figura 14: Esquema simplificado de la variable: diagnéstico final.

9.6 ANALISIS ESTADISTICO

Las variables cualitativas se presentan con su distribucion de frecuencias y las
cuantitativas con su media y su desviacion estandar (DE), o con su mediana y

su rango intercuartilico (RIQ) en caso asimetria.

Para comparar las variables cuantitativas con distribucién simétrica hemos
utilizado la prueba de la t de Student. Las variables cuantitativas con distribucion
asimétrica se han comparado utilizando la prueba U de Mann-Whitney. Para las
variables cualitativas se ha utilizado la prueba de la Chi-cuadrado o el test de
Fisher en caso necesario. Para comparar periodos de tiempo en mas de dos
grupos hemos utilizado la prueba de Kruskal- Wallis ajustando las

comparaciones multiples mediante la correccion de Bonferroni.
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Debido a la asimetria de las variables de los periodos de tiempo (demoras),
hemos utilizado la técnica bootstrap para la estimacion del efecto de los
diferentes grupos, estimando la diferencia de medianas y su respectivo intervalo

de confianza con el percentil 2,5y 97,5.

En todas las pruebas se acepta un valor de significacion del 5% (p <0,05). El
procesamiento y analisis de los datos se ha realizado mediante los programas

estadisticos IBM SPSS Statistics® v.26 y R v.4.4.0.

9.7 CONSULTA MONOGRAFICA PARA EL ESTUDIO DE LESIONES
PULMONARES

Como se ha comentado anteriormente, hace casi diez anos decidimos disefar e
implementar en el HCSC una consulta monografica para el estudio de lesiones

pulmonares que perseguia los siguientes objetivos:

o Agilizar, homogeneizar y optimizar la atencién y los algoritmos
diagnostico-terapéuticos de los pacientes con un nédulo pulmonar o
sospecha de neoplasia de pulmoén.

o Convertir la consulta monografica en una Consulta de Alta Resolucion
(CAR).

o Derivar pacientes con criterios clinicos consensuados entre los distintos

servicios y la Atencion Primaria.

92



o Asegurar una primera cita con un compromiso de demora menor de 7
dias.

o Desarrollar este proyecto de mejora en el marco de la propuesta de
circuitos rapidos (circuitos speedy) formulada por la Comision Hospitalaria

de Mejora de Continuidad Asistencial del HCSC.

Este proyecto se empezd a gestar como idea poco tiempo después del
establecimiento en 2014 de la Cirugia Toracica como servicio independiente en
el HCSC (previamente adscrito al Servicio de Cirugia General). La necesidad de
integracion multidisciplinar en el abordaje de las patologias que atendemos se
ha tenido siempre como eje central, como asi se desprende de la puesta en
marcha de forma oficial del Comité Multidisciplinar de Patologia Toracica en el
afo 2001, y que se reune semanalmente desde entonces de manera
ininterrumpida. Con el trasfondo de este Comité se cred un grupo de trabajo
multidisciplinar que englobaba a todos los servicios implicados en el proceso de
valoracion de lesiones pulmonares: Cirugia Toracica, Neumologia,
Radiodiagndstico, Medicina  Nuclear, Oncologia Médica, Oncologia
Radioterapica, Anatomia Patolégica, Admision y Documentacion Clinica y
Atencion Primaria, asi como a la Subdireccién Asistencial de Procesos
Ambulatorios (anexo I). Tras varias reuniones de trabajo se establecieron unos
criterios basicos por los que todo paciente que los cumpliera deberia ser valorado

en la consulta monografica de lesiones pulmonares (se resumen en la figura 15).
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Figura 15: Criterios de valoracion en consulta monografica de lesiones pulmonares del HCSC.

De esta forma, se establecié que todo paciente que reuniera alguno de los
siguientes criterios deberia ser remitido y evaluado en la consulta monografica

de lesiones pulmonares:

o Hallazgo radiolégico sospechoso de neoplasia de pulmén informado por
el Servicio de Radiodiagndstico (nédulo pulmonar, masa pulmonar, hilio
patolégico, derrame pleural o atelectasia de aparicion reciente vy
naturaleza no establecida).

o Hemoptisis de causa no filiada.

o Neumonia que no se resuelve en el plazo de un mes en un paciente de

riesgo (mayor de 40 anos y fumador).

Se instauraron dos consultas monograficas, una en el servicio de Neumologia y

otra en el de Cirugia Toracica, cada una con sus propias agendas (cuatro en total
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repartidas en dos dias por semana) pero compartiendo ambas los mismos

circuitos de atencion para todo el proceso.

La derivacion a la consulta monografica podia originarse directamente desde
Atencién Primaria o bien desde cualquier servicio médico del hospital, siendo el
eje central de todo el proceso el servicio de Radiodiagnéstico, que es el que
genera la alarma al informar la prueba de imagen determinante del proceso. En
este punto se establecio que el propio servicio de Radiodiagnostico deberia
poder generar una cita en la consulta monografica si asi lo estimaba necesario,
sin esperar a que el médico solicitante de la prueba de imagen recibiera de nuevo
al paciente y solicitara la valoracion en la consulta monografica. Con esto se
conseguia acortar el tiempo desde la realizacion de la prueba de imagen vy la
fecha de la primera cita. También se establecio la posibilidad de que el propio
servicio de Radiodiagnostico realizase una TC toracica directamente tras la
alerta de una radiografia simple antes de ser valorado por primera vez en la
consulta monografica en casos determinados. Esto también resultaba clave para

acortar los tiempos de demora del proceso.

Una vez que un paciente entra en el circuito de la consulta monografica puede
salir del mismo si se detecta que no cumple los criterios comentados con
anterioridad. Esto puede suceder al solicitar alguna de las pruebas
complementarias para su estudio (por ejemplo, un nodulo pulmonar en una
radiografia simple de térax que no se confirma con la realizacion de la TC o que
tiene claros criterios de benignidad). ldealmente, es recomendable que todo

paciente atendido en este circuito sea valorado en la Sesion Multidisciplinar de
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Patologia Toracica (SMPT) que se celebra semanalmente en el HCSC. En esta
sesidn se consensuan técnicas diagnosticas y/o terapéuticas para cada caso
concreto. Sin embargo, el excesivo numero de casos atendidos hace que este
requisito no se cumpla en la totalidad de pacientes que se valoran en la consulta

monografica.

Ademas, los pacientes quirurgicos completan también el estudio de valoracion
de operabilidad dentro del circuito antes de la salida de este. El hecho de que
una de las dos consultas sea atendida por un cirujano toracico, hace que, en
muchos casos, la fecha de salida del circuito coincida con la fecha de entrada en

lista de espera quirurgica.

Uno de los requisitos que se establecio en el ambito de la consulta monografica
fue que los facultativos especialistas debian generar un informe clinico por cada
visita realizada por el paciente, de forma que quedase registrado
electronicamente todo el proceso en la Intranet del HCSC (registro electrénico
centralizado), y, de forma secundaria, volcarse en el sistema HORUS de la

Comunidad de Madrid para su visualizacion también desde Atencidén Primaria.

Desde su puesta en marcha el 1 de octubre de 2015 se han mantenido reuniones
trimestrales con todo el grupo de trabajo inicial para detectar y poner en comun
problemas dentro del circuito, estableciendo, a su vez, posibles soluciones. Poco
a poco se ha obtenido una importante mejora de todo el proceso, si bien es cierto
que, ocho afios después, algunos de estos problemas siguen constituyendo un

verdadero reto.
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9.8 DISENO DEL ESTUDIO

Para llevar a cabo el estudio se ha utilizado una base de datos prospectiva
creada al inicio de la puesta en marcha de la consulta monografica. Esta base
de datos inicial incluia a los pacientes atendidos durante los primeros quince
meses en la consulta monografica de lesiones pulmonares de Cirugia Toracica,
y contenia la mayor parte de las variables del presente estudio. Se cre6 una
nueva base de datos a partir de la anterior completandola con algunas variables
y se anadieron de manera retrospectiva los datos que faltaban de esos primeros
quince meses, asi como los datos de ambas consultas monograficas anteriores
al 1 de noviembre de 2019 (fecha de inicio de la tesis doctoral). Los datos de la
cohorte historica se afiadieron también de forma retrospectiva. Los datos de los
pacientes atendidos en la consulta monografica a partir del 1 de noviembre de
2019 (tanto de Cirugia Toracica como de Neumologia) se han ido recogiendo de
manera prospectiva hasta fin de reclutamiento segun el tamano muestral
calculado al inicio del estudio. En la figura 16 se explica de forma esquematica

el disefio de las bases de datos.
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Figura 16: Disefo del estudio

9.9 FUENTES Y RECOGIDA DE DATOS

La fuente principal para la recogida de datos de la consulta monografica han sido
los informes clinicos generados por los facultativos, visibles en la Intranet del
HCSC. Para la cohorte histérica se ha utilizado como primer filtro la base de
datos de resultados del servicio de Cirugia Toracica, donde se recogen todos los
procedimientos quirurgicos realizados desde el 1 de enero de 2013, asi como el
Libro de Registro Quirurgico del HCSC para los procedimientos anteriores a esa
fecha. A partir de ahi, se ha utilizado también la Intranet del HCSC para extraer
los datos de solicitud de pruebas y su fecha de realizacién. En ambas cohortes
se ha utilizado el informe médico de alta hospitalaria tras la intervencion

quirurgica para completar algunas variables, asi como para los datos referentes
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a la cirugia. Las variables relacionadas con resultados de Anatomia Patoldgica
se han extraido asimismo de la Intranet del HCSC, pero adaptando la
clasificacion TNM en el caso de los carcinomas de pulmon a la 82 edicion segun
los datos clinicos, radiologicos e histolégicos de cada paciente en caso de que

el proceso fuera anterior a la entrada en vigor de esta ultima edicion.

9.10 CONSIDERACIONES ETICAS

El proyecto se ha llevado a cabo segun las recomendaciones éticas
internacionales (Declaracion de Helsinki y Convenio de Oviedo) y se desarrolld
de acuerdo con el protocolo y con los procedimientos normalizados de trabajo
que aseguran el cumplimiento de las normas de “Buena Practica Clinica”. De
acuerdo con el reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
del 27 de abril del 2016 de Proteccion de Datos (RGPD), que entrd en vigor el
25 de mayo del 2018, la investigadora se comprometid a cumplir con la normativa
de proteccidon de datos en vigor, en relacion con la “Proteccién de Datos de
Caracter Personal’, asi como con la informacion adecuada a los participantes
del estudio. Los datos de los pacientes se obtuvieron durante la practica clinica
habitual con el consentimiento informado de ser intervenidos en un servicio que
realiza ademas labores de asistencia e investigacién. La explotacion de la base
de datos se realizO de acuerdo con los estandares establecidos por el
Departamento de Sistemas de Informacion del HCSC, respetandose las

exigencias respecto a la ley de proteccion de datos, asi como las de seguridad
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de accesos y copias de seguridad. Este estudio fue aprobado por el Comité de

Etica de la Investigacién del HCSC (anexo ).
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10. RESULTADOS




10.1 ANALISIS DESCRIPTIVO

La cohorte de la consulta monografica esta formada por 117 pacientes atendidos

entre el 1 de octubre de 2015 y el 10 de agosto de 2021 (el 55,6% de ellos en la
consulta de Neumologia y el 44,4% en la de Cirugia Toracica). Se excluyé del
reclutamiento a 41 pacientes que si cumplian los criterios de inclusion por los

motivos que se detallan en la tabla 7.

Remitidos desde otros servicios que hubieran iniciado ya el

i 12 ient
estudio fuera del protocolo de nuestra consulta pacientes

Controles iniciales con al menos tres TC por lesién subsélida | 15 pacientes

Retraso cirugia >50 dias desde entrada en lista de espera por
no disponibilidad de quir6éfano debido a pandemia SARS-CoV- | 4 pacientes
2

Demora >30 dias en alguna de las pruebas del circuito debido

. 4 pacientes
a pandemia SARS-CoV-2 pac
Retraso cirugia por nueva situacion médica que requeria :
. e 4 pacientes
tratamiento prioritario
Demora voluntaria del paciente para someterse a alguna .
4 pacientes

prueba y/o a la cirugia

Tabla 7: Motivos de exclusion de pacientes de la cohorte de la consulta monografica.
*Algunos pacientes reunian mas de un criterio de exclusion.
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Se observa en esta cohorte una amplia variabilidad de servicios médicos que
remiten al paciente para valoracion, con predominancia de Radiodiagndstico y

de Atencion Primaria (figura 18).

® Anestesiologia

m Aparato Digestivo

® Atencion Primaria

m Cardiologia
Cirugia General
Medicina Interna
Neumologia

m Radiodiagnostico

m Urologia

m Otro

m Peticion propia paciente

Figura 17: Servicio médico de procedencia en la cohorte de la consulta monogréfica. *En el
apartado Otro se incluyen: Cirugia Vascular, Endocrinologia, Geriatria, Hematologia,
Nefrologia, Neurologia, Otorrinolaringologia, Reumatologia y Urgencias.

La cohorte histdrica esta formada por 58 pacientes intervenidos entre el 20 de

julio de 2012 y el 18 de septiembre de 2015. El servicio médico que completo el
estudio de la lesién pulmonar en la cohorte histdrica y lo remiti6 a Cirugia
Toracica para intervencion quirurgica fue Neumologia en 48 casos (82,8%) y
Medicina Interna en 7 casos (12,1%). En el restante 5,2% (s6lo 3 casos)

participaron Cardiologia, Oncologia Médica y Nefrologia.
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Los datos sociodemograficos y la presencia o ausencia de sintomatologia de

ambas cohortes se muestran en la tabla 8. La edad media fue de 66 afios y la
mayoria de los pacientes fueron varones. Menos de un tercio presentaban

sintomatologia. No hubo diferencias entre ambas cohortes en relacién con estos

datos.
Cohorte cczn_sulta Cohorte historica ; NI.V?I d?,
monografica =58 significacion
n=117 (p)
. Masculino: 56,4% Masculino: 63,8%

SO Femenino: 43,6% Femenino: 36,2% 0,350
Edad 66 anos (DE: 11,1) 66,6 anos (DE: 9,4) 0,727
Presencia de No: 77,8% No: 81% 0.619
sintomas Si: 22,2% Si: 19% ’

Tabla 8: Datos sociodemogréficos y sintomatologia de ambas cohortes.

La primera prueba de imagen que visualizé la lesion pulmonar fue una radiografia

de torax en el 51,3% de los casos de la cohorte consulta monografica y en el
60,3% de la cohorte historica (tabla 9). En la cohorte de la consulta monografica,
el 48,3% de esos pacientes llegaron a la consulta con la TC de térax ya realizada
por indicacion del servicio de Radiodiagndstico, posibilidad que se establecia en
el circuito para acortar el tiempo de estudio tal y como comentabamos en el

apartado de material y método.
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Cohorte consulta

g Cohorte histérica
monografica

n=117 n=58
—— -
. Rx torax: 60 (51,3%) Rx torax: 35 (60,3%)
Primera prueba TC torax: 52 (44,4%) TC térax: 20 (34,5%)
de imagen PET: 2 (1,7%) ' N

. 0,
Otra: 3 (2,6%) PET: 3 (5,2%)

Tabla 9: Primera prueba de imagen que visualiza la lesiéon pulmonar.

El diagnéstico definitivo de la lesién obtenido tras la cirugia de reseccién

pulmonar se muestra en la figura 19. En la mayoria de los casos se confirmé el
diagndstico de malignidad, correspondiendo a carcinoma primario de pulmoén el
83,8% en la cohorte de la consulta monografica (98 casos) y el 87,9% en la
cohorte histérica (51 casos). En ambas cohortes el subtipo histolégico mas
frecuente fue el adenocarcinoma. El diagnéstico de benignidad casi se duplico

con la nueva practica (14,5% frente a 8,6% en la cohorte histérica).
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pulmonar

Figura 18: Diagndstico definitivo de las lesiones pulmonares.

Dentro de los casos de carcinoma de pulmén, sélo 30 (20,1%) presentaban
sintomas. El resto, un 79,9%, fueron hallazgos casuales en pruebas de imagen
(incidentalomas). La tabla 10 muestra la distribucion sociodemografica y la
presencia o ausencia de sintomas. Las figuras 20 y 21 muestran el estadio clinico

y patolégico de ambas cohortes.
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Cohorte consulta
monografica
n=98

Cohorte historica
n=51

Ambas cohortes
n=149

Género

Masculino: 59,2%
Femenino: 40,8%

Masculino: 64,7%
Femenino: 35,3%

Masculino: 61,1%
Femenino: 38,9%

Edad

67,5 anos (DE: 8,7)

66,9 anos (DE: 9)

67,3 anos (DE: 8,8)

Presencia de
sintomas

No: 75,5%
Si: 24,5%

No: 88,2%
Si: 11,8%

No: 79,9%
Si: 20,1%

Tabla 10: Datos sociodemograficos y sintomatologia de los pacientes con diagndstico definitivo
de carcinoma de pulmon.

30%

25%

27,6%

19,4% iy
20% 8,4%
16,3%
15% 4,3%
2,2%
10,2%
10% 9,2%
6,1% 6,1%
5,1%
0,
a9 3,1% 3 1%
2 0%
1,0%
0% —
IA1 IA2 ulA2 1B A B

® ESTADIO CLINICO  m ESTADIO PATOLOGICO

Figura 19: Estadio clinico y patolégico de los carcinomas de pulmén en la cohorte de la consulta
monografica.
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35%
31,4%

30%

25% 23,5%

20%
7,6%

15,7%

15% 3,7% 13,7
11,4%
L% 9,8% 9,8% ,8%
’ 8% 7,8% 7,8%
5,9% ,9%
% 3 9%
2 09 2%
0% -

IA1 1A ulA2 ulB ullA A 1B IVA

= ESTADIO CLINICO  m ESTADIO PATOLOGICO

Figura 20: Estadio clinico y patolégico de los carcinomas de pulmén en la cohorte histérica.

10.2 ANALISIS COMPARATIVO

En el tiempo transcurrido desde la realizacién de la primera prueba de imagen
que visualizé la lesion y la primera valoracion del paciente en la consulta, no se
observaron diferencias entre ambas cohortes, con una mediana de 18 dias (RIQ:
8-34,5) en la consulta monografica y de 21 dias (RIQ: 13-51,3) en la histérica,

(nivel de significacion p: 0,097).
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Si que hubo diferencias si analizamos el numero de visitas a la consulta por parte
del paciente y el tiempo que permanece activo en la misma, aunque sin
diferencia en el numero de pruebas realizadas. Estos dos periodos de tiempo

fueron mas cortos en la cohorte de la consulta monografica (fabla 11).

Cohorte consulta s Nivel de
e Cohorte histérica e .
monografica n=58 significacion
n=117 (p)

Tiempo activo 49 dias 66 dias 0.014
en consulta (RIQ: 28-77) (RIQ: 33,3-113) ’
Numero de 4,1 (DE: 1,3) 4,3 (DE:1,9) 0,487
pruebas
Numero de 3 (RIQ: 2-4) 3,5 (RIQ: 3-5) 0,011
visitas

Tabla 11: Tiempo activo en consulta, numero de pruebas realizadas y numero de visitas.

El tipo de pruebas solicitadas desde la consulta para estudio de las lesiones y la
demora en su realizacion estan detalladas en la tabla 712. La TC fue necesaria
tan sélo en un 23,9% de los pacientes de la cohorte de la consulta monogréfica,
alcanzando casi el 50% en la cohorte histérica. La realizacion de PET y
broncoscopia fue necesaria en la mayoria de los pacientes de ambas cohortes,
siendo su tiempo de demora menor en la cohorte antigua. La unica prueba en la
que se consiguié acortar notablemente el tiempo en la cohorte de la consulta
monografica fueron las pruebas de funcion respiratoria, llevandose a cabo en la
mayoria de los casos el mismo dia de su solicitud. Otras pruebas como el EBUS,
la ergometria respiratoria, la biopsia percutanea y la valoracién por Cardiologia,

fueron necesarias en un menor numero de casos, por lo que no podemos
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analizar si existen diferencias a nivel estadistico. Llama la atencidon una

necesidad mayor de repetir pruebas como la broncoscopia y el EBUS en la

cohorte histérica, ocurriendo lo contrario con la biopsia percutanea.

TC torax

PET

Broncoscopia

EBUS

Biopsia percutanea

Pruebas de funcion
respiratoria

Ergometria
respiratoria

Valoracion por
Cardiologia
/[Ecocardiograma

Cohorte
consulta
monografica
n=117
23,9%
Demora:14 dias
(RIQ: 4,5-31,3)
92,3%
Demora: 13 dias
(RIQ: 7-19)
87.2%
Demora: 12 dias
(RIQ: 6,8-18)
*Repeticion: 5,9%
17,9%
Demora: 11 dias
(RIQ: 7-13,5)
*Repeticion: 4,8%
11,1%
Demora: 12 dias
(RIQ: 6-21)
*Repeticion: 13,3%
91,5%
Demora: 0 dias
(RIQ: 0-14)
32,5%
Demora: 14,6 dias
(DE: 9,5)
18,8%

Demora: 7 dias
(RIQ: 4-12,3)

Cohorte historica

n=58

44 8%
Demora: 16 dias
(RIQ: 8,8-38,3)

82,8%
Demora: 8,5 dias
(RIQ: 5-13)
86,2%
Demora: 8 dias
(RIQ: 4-13,3)
*Repeticion: 18%
8,6%
Demora: 7,6 dias
(DE: 2,3)
*Repeticion: 20%
19%
Demora: 9 dias
(RIQ: 7-21)
*Repeticion: 0%
75,9%
Demora: 11 dias
(RIQ: 0-22,8)
15,5%
Demora: 9,7 dias
(DE: 6,2)
5,2%

Demora: 7 dias
(RIQ: 0-36)

Nivel de
significacion

(p)

0,2

0,043

0,018

NA*

NA*

0,003

NA*

NA*

Tabla 12: Pruebas solicitadas desde la consulta y su demora. *NA: no aplica. **El nivel de
significacion se refiere al tiempo de demora en realizar la prueba, no a su frecuencia.
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Los datos relacionados con la obtencion de diagnostico durante el tiempo activo
en la consulta se resumen en la figura 22. La obtencion de diagndstico fue
ligeramente mayor en la cohorte historica (87,9% frente a 82,9%), siendo en el
47,1% de los casos el diagnostico histoldgico en la cohorte histérica frente a un
33% en la cohorte de la consulta monografica, aunque sin significacion

estadistica (p: 0,094).

Consulta monogréfica Cohorte historica

M Clinico

i Clinico

M Histoldgico W Histologico

ESi = No

Figura 21: Obtencién de diagnéstico durante estudio en consulta en las dos cohortes.

En la tabla 13 se detalla el tiempo transcurrido hasta el informe de Anatomia

Patoldgica teniendo en cuenta diferentes periodos de tiempo.
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Nivel de

DEEUE GEBIIE Cohorte historica significacion

monografica

(p)
Demora , ) . .
et bl 5 dias (DE: 3,5) 7 dias (DE: 4,1) 0,051
Demora
desde 1° 59,5 dias 74,5 dias 0.038
prueba de (RIQ: 32,8-72,8) (RIQ: 43,3-137,3) ’
imagen
3:3:"1’3 35,5 dias 35,5 dias 0451
visita (RIQ: 13-53,3) (RIQ: 20-58,8) ’

Tabla 13: Demoras de tiempo hasta la obtencién del diagndstico histoldgico.

Aunque no llega a alcanzar el nivel de significacion estadistica, si se observa
una tendencia a un menor tiempo transcurrido desde la realizacion de la biopsia
y el diagnéstico histolégico en la cohorte de la consulta monografica (5 dias
frente a 7 dias en la cohorte historica). Ademas, se observa una clara reduccion
del periodo de tiempo transcurrido entre la primera prueba de imagen y la
obtencién del diagndstico histolégico en la cohorte de la consulta monogréfica
(59,5 dias frente a 74,5 dias en la histdrica). No existen, sin embargo, diferencias
desde la primera visita y el diagndstico histolégico entre ambas cohortes

(mediana 35,5 dias).

Uno de los criterios de calidad en el estudio de las lesiones pulmonares viene
definido por su valoracién en el seno de un Comité Multidisciplinar, como
veiamos en la Introduccion. En la cohorte de la consulta monografica el 48,7%
de los casos fue valorado en este Comité frente a solo un 20,7% en la cohorte
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historica, con un nivel de significacion p: 0.000. Asimismo, en los ultimos afos
se incorporo la valoracion por Oncogeriatria para aquellos pacientes mayores de
75 afos, habiendo pasado por su consulta un 9,5% de los mayores de esa edad

en la cohorte consulta monografica y ninguno en la cohorte historica.

La principal variable del estudio, la demora existente entre la primera prueba de
imagen y la fecha de entrada en lista de espera quirurgica fue considerablemente
mas corta en la cohorte de la consulta monografica (75 dias frente a 136,5 dias
en la cohorte histérica). También se observo una clara reduccion del tiempo
transcurrido entre la primera visita en consulta y la entrada en lista de espera
quirurgica con la nueva practica (54 dias frente a 93,5 dias en la historica). Los
detalles de esa entrada en lista de espera quirurgica, asi como su relacién con

la preanestesia y la propia cirugia se muestran en la tabla 14.

Al analizar en qué medida ha influido en nuestra serie la puesta en marcha de la
consulta monografica en la reduccion de estos periodos de tiempo hemos

obtenido los siguientes resultados:

v' El tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta la entrada en
lista de espera quirurgica se ha reducido en 61,5 dias (IC95% de -84 a -31,5).

v' El tiempo transcurrido desde la primera visita en consulta hasta la entrada en
lista de espera quirurgica se ha reducido en 39,5 dias (IC95% de -60,5 a -24).

v El tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta la obtencion de

diagndstico histolégico se ha reducido en 39,5 dias (IC95% de -63 a -0,5).
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Cohorte

s Nivel de
consulta Cohorte historica e e s
g significacion
monografica n=58 ()
n=117 P
Demora 1°
prueba de ) )
imagen-entrada 75 dias 136,5 dlas 0,000
9 (RIQ: 54-114,5) (RIQ: 90,8-204,8) ’
en lista de espera
quirargica
Demora 12 visita
en consulta- 54 di 93.5 di
a 1as s 1as
SHERE O 1) (RIQ: 30-79) (RIQ: 61,3-147,8) U
de espera
quiruargica
Demora entrada
en lista de espera 8 dias 8 dias 01
quirargica- (RIQ: 6-14) (RIQ: 5-13) ’
preanestesia
Demora entrada 323 di 08.2 di
o , 1as , 1as
en.ll’sta.de e.sper'a (DE: 14.6) (DE: 10.1) 0,035
quirurgica-cirugia
Demora
e 21,8 dias 19,5 dias 022
preanest (DE: 13,8) (DE: 10,4) !
cirugia

Tabla 14: Demora hasta entrada en lista de espera, valoracion preanestésica y cirugia.

Sin embargo, a pesar de la mejora de estos periodos de tiempo, no hemos
encontrado diferencias en la incidencia por estadio clinico ni patolégico de los
casos de carcinoma de pulmén al comparar ambas cohortes (fabla 15). Si que
observamos una tendencia a un mayor porcentaje de casos en estadio
patoldgico IA en la cohorte de la consulta monografica (56,1%) frente a la cohorte
histérica (43,1%), y a la inversa para el estadio patolégico 1B (12,2% en la
monografica y 27,4% en la historica), si bien estas diferencias no resultaron

estadisticamente significativas.
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CEIERE Cohorte Nivel de
consulta . L. . . g .z
. gr historica significacion
monografica n=58 (o)
n=117 P.
Estadio cl 73,5% 78,4%
0,64
Estadio cll 22,4% 19,6%
Estadio clli 4 1% 2% NA
Estadio plA 56,1% 43,1%
Estadio pIB 12,2% 27,4% 0,065
Estadio pll 17,4% 17,7%
Estadio plll + plV 14,3% 11,8% NA

Tabla 15: Diferencias de incidencia segun estadio clinico y patolégico de carcinoma de pulmén
entre ambas cohortes. *NA: no aplica.

En la figura 23 se muestra si existieron o no cambios entre el estadio clinico y el
patoldgico de cada caso de carcinoma de pulmoén, y si esos cambios fueron hacia

un estadio mas avanzado (upstaging) o menos avanzado (downstaging).
m Cohorte consulta monografica m Cohorte historica
60% 57,1%
50%

40%

33,3%

30%

23,5%

19,4%

20% 17,6%

10%

0%
No Downstaging Upstaging

Figura 22: Cambio en el estadio patolégico respecto al estadio clinico de los carcinomas de
pulmoén en ambas cohortes.
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Al analizar si existen diferencias respecto al cambio de estadio no encontramos
significacién estadistica entre las dos cohortes (p 0,762). Sin embargo, si
agrupamos el cambio de estadio entre “sin cambio/downstaging”y “upstaging”
se observa una tendencia hacia un menor “upstaging” en la cohorte de la

consulta monografica (tabla 16).

Cohorte consulta e Nivel de
cgs Cohorte histérica C e
monografica n=58 significacion
n=117 (p)
Sin cambl? o 80.6% 66,7%
downstaging
0,059
Upstaging 19,4% 33,3%

Tabla 16: Cambio de estadio segun upstaging o no de los carcinomas de pulmén respecto al
estadio clinico en ambas cohortes.

También hemos querido analizar si existe un numero concreto de dias de demora
en las principales variables estudiadas que pueda haber influido en el cambio
entre el estadio clinico y el patologico, analisis de compleja ejecucidon dada la
distribucion atipica de estas variables. Primero hemos recodificado cada una de
ellas con un punto de corte en el percentil 75, de forma que estudiamos si el 25%
de los casos con mas retrasos (mayor numero de dias de demora) suponia un
“‘upstaging” respecto al 75% restante. Los resultados se muestran en la tabla 17.
No hemos encontrado diferencias en ninguno de los dias de demora establecidos

con ese punto de corte.
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Demora 12
prueba de
imagen- entrada
en lista de
espera
quirargica
Demora 12 visita
en consulta-
entrada en lista
de espera
quiruargica
Demora 1°
prueba de
imagen-1? visita
en consulta
Demora 1°
prueba de
imagen-
diagnoéstico
histolégico
Demora 12 visita
en consulta-
diagnéstico
histolégico

<145 dias

>145 dias

<105 dias

>105 dias

<36,5 dias

>36,5 dias

<91,5 dias

>91,5 dias

<55 dias

>55 dias

Sin cambio
o

downstaging

76,1% (n=86)

75% (n=27)

77,2% (n=88)

71,4% (n=25)

74,5% (n=82)

79,5% (n=31)

64,1% (n= 25)

85,7% (n=12)

69,2% (n=27)

71,4% (n=10)

Upstaging

23,9% (n=27)

25% (n=9)

22,8% (n=26)

28,6% (n=10)

25,5% (n=28)

20,5% (n=8)

35,9% (n=14)

14,3% (n=2)

30,8% (n=12)

28,6% (n=4)

Nivel de

significacion

(p)

0,89

0,49

0,53

0,13

Tabla 17: Influencia en el cambio de estadio patolégico de los carcinomas de pulmén respecto
al estadio clinico estableciendo puntos de corte en los principales tiempos de demora.

En segundo lugar, hemos querido analizar si el cambio de estadio se podia haber

visto afectado por los tiempos de demora establecidos como criterio de calidad

en la atencion de pacientes con carcinoma de pulmon del documento de la LAA

mencionado previamente en la introduccion (70). En este caso tampoco

encontramos diferencias (tabla 18).
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Sin cambio o MCEE

Dias S Upstaging significacion
(p)
Demora 12 prueba <7 dias 69,6% (n=16) | 30,4% (n=7)
de imagen-1? visita NA
en consulta >7 dias 77% (n=97) 23% (n=29)

Demora 12 prueba

. <28 dias  66,7% (n=4) 33,3% (n=2)
de imagen-

di 5sti NA
lagnostico >28 dias  70,2% (n=33) = 29,8% (n=14)
histolégico
Demora 12 visita .
<15 dias 72,7% (n=8) 27,3% (n=3)
en consulta- NA
diagnostico >15dias  69% (n=29) | 31% (n=31)
histolégico
Demora entrada en <29 dgjas = 82,4% (n=28) = 17,6% (n=6)
lista de espera 0,312

Tabla 18: Influencia en el cambio de estadio patolégico de los carcinomas de pulmén respecto
al estadio clinico estableciendo puntos de corte en los principales tiempos de demora segun los
criterios de calidad establecidos por la LAA (70). *NA: no aplica.

10.3 ANALISIS DE VARIABLES DE LA COHORTE DE LA CONSULTA
MONOGRAFICA

Dentro de la cohorte de la consulta monografica hemos analizado si los
principales tiempos de demora se veian afectados segun el servicio de
procedencia del paciente. Los hemos divido en tres grupos (Radiodiagndstico,
Atencion Primaria y resto) segun las frecuencias expuestas en la figura 18. Los
resultados muestran que cuando el paciente procede de Radiodiagndstico
conseguimos acortar los tiempos entre la primera prueba de imagen y la entrada

en lista de espera quirurgica (variable principal de nuestro estudio), entre la
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primera prueba de imagen y la primera visita en consulta y entre la primera visita

en consulta y la entrada en lista de espera quirurgica (tabla 19).

Demora 1°
prueba de
imagen-entrada
en lista de
espera
quirargica
Demora 1°
prueba de
imagen-1? visita
en consulta
Demora 1°
prueba de
imagen-
diagnéstico
histolégico
Demora 12 visita
en consulta-
diagnéstico
histolégico
Demora 12 visita
en consulta-
entrada en lista
de espera
quirargica

Radiodiagnéstico
n=32

58,5 dias
(RIQ:36-76)

8 dias
(R1Q:6-14,8)

58,5 dias
(RIQ: 26,8-61,8)

32,5 dias
(R1Q:14-55,5)

41 dias
(R1Q:24,3-67,3)

Atencion
Primaria
n=22

82 dias
(R1Q:64,8-
117,8)

16 dias
(R1Q:9,8-33)

64,5 dias
(R1Q:40,3-
91,3)

36,5 dias
(RIQ:16,8-
71,8)

66,5 dias
(R1Q:40,8-
98,8)

Resto
n=63

87 dias
(RIQ:62-
121)

27 dias
(RIQ:14-42)

59,5 dias
(RIQ:30,5-
76,8)

34,5 dias
(RIQ:10,8-
50,5)

56 dias
(RIQ:35-79)

Nivel de
significacion

(p)

0,005

0,000

NA

NA

0,041

Tabla 19: Diferencia en los principales tiempos de demora segun el servicio médico de
procedencia de los pacientes en la cohorte de la consulta monografica. *NA: no aplica

También hemos querido analizar si los tiempos de demora mas importantes se

veian influenciados en funcion de si la consulta monografica que realizaba el

estudio era la de Cirugia Toracica o la de Neumologia. Los resultados se
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muestran en la tabla 20. Vemos como todos los tiempos de demora en el estudio
de las lesiones pulmonares se acortaron en el grupo perteneciente a la consulta
monografica de Cirugia Toracica, alcanzando el nivel de significacion estadistica
en el caso concreto del tiempo transcurrido entre la primera prueba de imagen y
la entrada en lista de espera (variable principal de estudio), y desde la primera
visita en consulta y la entrada en lista de espera. No llegd a resultar
estadisticamente significativo el tiempo que transcurre entre la primera prueba
de imagen y la primera visita en consulta, aunque si se observa una tendencia a
un periodo mas corto (12 dias) en el caso de Cirugia Toracica respecto a
Neumologia (22 dias). En los tiempos que incluyen la obtencion de diagndstico
histolégico no aplica el calculo del nivel de significacidon puesto que las muestras
son pequefas (n=32) aunque también observamos que la demora se acorta en
la consulta de Cirugia Toracica (43 dias frente a 66,5 desde la primera prueba

de imagen y 17,5 dias frente a 45,5 desde la primera visita en consulta).

Analizando como ha influido esto en nuestra serie, hemos encontrado los
siguientes resultados cuando el paciente ha sido valorado en la consulta
monografica de lesiones pulmonares de Cirugia Toracica frente a la de

Neumologia:

v El tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta la
entrada en lista de espera quirurgica se reduce 35,5 dias (IC95% de 12 a
54).

v El tiempo transcurrido desde la primera visita en consulta hasta la entrada

en lista de espera quirurgica se ha reduce 28,5 dias (IC95% de 11,5 a 43).
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Cirugia Toracica
n=52

Demora 1°
prueba de
imagen-entrada
en lista de espera
quirargica
Demora 1°
prueba de
imagen-1? visita
en consulta
Demora 1°
prueba de
imagen-
diagnéstico
histolégico
Demora 1?2 visita
en consulta-
diagnéstico
histolégico
Demora 12 visita
en consulta-
entrada en lista
de espera
quirargica

64,5 dias
(R1Q:37-81,3)

12 dias
(R1Q:7,3-33,8)

43 dias
(RIQ: 28,5-61)

17,5 dias
(R1Q:12,8-43,5)

39,5 dias
(R1Q:21,3-61,3)

Neumologia
n=65

100 dias
(RIQ:67,5-139)

22 dias
(RIQ:10-35,5)

66,5 dias
(R1Q:53,3-93,3)

45,5 dias
(R1Q:26,5-67)

68 dias
(R1Q:44-106)

Nivel de
significacion

(p)

0,000

0,066

NA

NA

0,000

Tabla 20: Diferencia en los principales tiempos de demora segun la consulta monografica que
realiza el estudio (Cirugia Toracica o Neumologia). *NA: no aplica

Sin embargo, y tal como ha ocurrido en las dos cohortes principales del estudio,

el hecho de ser valorado en una u otra consulta monografica no ha influido en el

cambio de estadio clinico y patoldgico de los casos de carcinoma de pulmén a

nivel de significacion estadistica (tabla 21).
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Nivel de

Cirugia Toracica Neumologia e .
significacion
n=44 n=54
(p)
Sin cambl? o 84.1% 77.8%
downstaging
0,432

Upstaging 15,9% 22,2%

Tabla 21: Cambio de estadio segun “upstaging” o no de los carcinomas de pulmén respecto al
estadio clinico segun la consulta monografica que realiza el estudio (Cirugia Toracica o
Neumologia).
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11. DISCUSION




11.1 DISCUSION DEL METODO

En la cohorte historica decidimos no incluir aquellos pacientes que nos eran
remitidos directamente a la consulta de Cirugia Toracica ante el hallazgo de una
lesion pulmonar desde otras especialidades (muy habitual entre las quirdrgicas
como Cirugia General o Urologia) para iniciar nosotros el estudio completo. El
motivo fue que nuestra manera de llevar a cabo el proceso diagnédstico era ya en
aquel momento muy similar a la que posteriormente se ha descrito dentro del
circuito de la consulta monografica. De hecho, podemos considerar que fue el
embrién que dio lugar al desarrollo de este. Por tanto, si hubiésemos incluido
€s0s casos, probablemente hubiera supuesto un sesgo importante dentro del
estudio. De esta manera, queriamos asegurar que la cohorte historica
representaba fielmente lo que sucedia de manera habitual cuando se presentaba
una lesion pulmonar fuera de un entorno altamente sensibilizado con su
probabilidad de malignidad. Todo ello, ademas, centralizado en el HCSC, motivo
por el que también se excluyeron los pacientes que venian de otros centros

hospitalarios.

De modo similar, para disminuir los posibles sesgos, decidimos no incluir
aquellos casos que hubiesen tenido ya un diagndstico previo de carcinoma de
pulmdén o de otro proceso oncoldgico con elevada probabilidad de presentar
lesiones secundarias a nivel toracico, puesto que la alarma generada supone ya

de por si un acelerador para su estudio.
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Debido a que el reclutamiento de pacientes para el estudio incluyo el periodo de
la pandemia por el SARS-CoV-2, nos vimos obligados a aplicar algunos criterios
de exclusién respecto a los casos atendidos en esas fechas para evitar
igualmente sesgos en nuestros resultados. Multitud de estudios han sido
publicados en los ultimos cuatro afios analizando el impacto que esta pandemia
ha tenido en distintas patologias. En el caso concreto del carcinoma de pulmén,
el retraso diagnostico no solo se vio afectado por la dificultad de acceso a los
centros médicos y la baja disponibilidad de especialistas en esta patologia, sino
que, ademas, muchos de los sintomas de infeccion por SARS-CoV-2 eran
compartidos entre ambas, lo que, en determinadas ocasiones, podia dificultar su
diagnostico. En general, la tasa de diagnostico de nuevos casos de carcinoma
de pulmon disminuyé en el segundo y tercer trimestre de 2020 entre un 11 y un
38% respecto a afos anteriores (72, 73). Como consecuencia de este retraso
diagnostico, también debido a falta de acceso a pruebas de biopsia especificas,
se incrementd el numero de casos diagnosticados en estadios Il y IV,
alcanzando, en paises como Korea, un 74,7% en 2020 (en torno a un 60% en
afos previos a la pandemia) (74) a la par que disminuyo el porcentaje de casos
diagnosticados en estadios | y Il. La emergencia sanitaria internacional obligd en
muchisimos centros hospitalarios de tercer nivel a restringir los quiréfanos por
falta de personal y de camas de hospitalizacion y obligd a suspender
procedimientos quirurgicos que no fuesen urgentes. Ello hizo que, en muchas
instituciones, se tuvieran que tomar decisiones sobre como actuar frente a los
casos ya diagnosticados de carcinoma de pulmon y pendientes de tratamiento.
En una encuesta elaborada por la Thoracic Surgery Social Media Network sobre

el abordaje de los estadios | y Il de carcinoma de pulmon en ese periodo, el 57%
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de los participantes optd por demorar la cirugia entre 2 y 3 meses, el 14% decidid
realizar un tratamiento alternativo al quirurgico (SBRT, terapia sistémica...) y tan
s6lo un 29% considerd que la cirugia no podia retrasarse, consiguiendo en 7 de
cada 10 casos proceder a ella en un tiempo considerado normal (75). Esta
situacion llevo incluso a la elaboracion de una serie de recomendaciones por
parte de las principales sociedades médicas sobre cdmo proceder segun cada
caso de carcinoma de pulmon diagnosticado en el periodo de pandemia para no
empeorar el pronostico de los pacientes. La ESMO (European Society of Medical
Oncology) establecio tres criterios distintos en funcion de la prioridad de los
casos y definié el mejor abordaje para cada uno de ellos (76). Por su parte, la
SECT publicé sus recomendaciones no solo sobre priorizacion segun los
distintos casos, sino sobre alternativas terapéuticas a considerar en funcién de
la disponibilidad y la experiencia de cada centro, previa valoracién en el Comité

Multidisciplinar (77).

Por otro lado, tal y como abordabamos en el apartado 1.5 de la Introduccién, las
lesiones pulmonares subsoélidas merecen una consideracion aparte de las
sélidas, ya que, un elevado porcentaje de ellas, representan lesiones malignas
de baja agresividad y lento crecimiento. Su naturaleza conlleva que, tal y como
marcan las recomendaciones de la Sociedad Fleischner publicadas en 2017
(29), precisen un seguimiento radiolégico a mas largo plazo, pudiendo transcurrir
varios afos desde la primera vez que se constata su presencia hasta presentar
signos radiolégicos claros de malignidad. Ademas, dada su consistencia, las
hace mucho mas dificiles de diagnosticar mediante las técnicas habituales de

biopsia, y en un gran numero de ellas la indicaciéon quirurgica se basa
126



precisamente en estos criterios radiologicos (45). Por estos motivos, y también
con la intencion de disminuir al minimo los sesgos, decidimos excluir del estudio
aquellas lesiones subsdlidas que precisaron un minimo de tres TC antes de ser

consideradas sospechosas de malignidad.

De igual manera, nos parecido conveniente excluir del estudio a aquellos
pacientes en los que determinadas situaciones médicas supusieron un retraso
importante en el tratamiento quirurgico. La causa mas habitual de estos retrasos
suele ser el diagndstico de una patologia cardiovascular durante la valoracion de
operabilidad que amerite un tratamiento prioritario, tal y como marca el algoritmo
de la ESTS/ERS que hemos visto en el apartado 1.7 de la Introduccion (56).
Otras situaciones médicas, como el diagnostico concomitante de una patologia
oncoldgica que exija un tratamiento mas precoz que el carcinoma de pulmédn,
también pueden suponer retrasos en este sentido. Igualmente, aquellos
pacientes que por situaciones personales deciden postponer voluntariamente la
realizacion de alguna de las pruebas diagndsticas y/o la propia cirugia fueron

excluidos del estudio para disminuir los sesgos en los resultados obtenidos.

Como variable principal del estudio hemos escogido el tiempo desde la primera
prueba de imagen que obijetiva la lesion hasta la fecha de entrada en lista de
espera quirurgica en lugar de hasta la fecha de la cirugia, porque existen también
factores que pueden acortar o prolongar el tiempo transcurrido desde que un
paciente entra en lista de espera hasta la propia cirugia. Por ejemplo, factores

médicos o personales del propio paciente o el grado de sospecha de malignidad
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y/o agresividad segun las caracteristicas de la lesidon. Un estudio publicado en
Annals of Thoracic Surgery en 2017 analizé los factores determinantes que
influyen en el tiempo de demora desde la valoracion por parte del cirujano hasta
la fecha de la intervencion, encontrando, entre otros, el tamaro de la lesion como
uno de los principales responsables de este periodo (lesiones mas grandes se
operan antes). Otros factores que influyeron en su estudio fueron el tiempo
empleado en la deshabituaciéon tabaquica del paciente, asi como la
estadificacion y la propia valoracion de operabilidad (78). lgualmente, la
estadificacion fue el motivo principal de retrasos en este periodo segun estudios
mas antiguos publicados, en concreto la realizacion de PET y/o la biopsia de
adenopatias mediastinicas, asi como las pruebas necesarias para valorar la
operabilidad del paciente (79, 80). Precisamente, uno de nuestros objetivos a la
hora de disefiar el circuito de la consulta monografica de lesiones pulmonares,
fue que todas estas pruebas de estadificacion y operabilidad se llevaran a cabo
dentro de él, con la idea de acortar al minimo el posible retraso hasta el
tratamiento que precisase la lesidn pulmonar en concreto. Si bien, una vez que
un paciente entra en lista de espera quirurgica otorgamos voluntariamente mayor
o menor celeridad a la misma en funcion de factores como el tamario de la lesion
u otras caracteristicas radiolégicas que sugieran un mayor o menor grado de
agresividad. Por esta razén pensamos que la fecha mas determinante para
disminuir sesgos en los resultados debia ser la de entrada en lista de espera

quirurgica y no la fecha de la intervencion.
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11.2 DISCUSION DE LOS RESULTADOS

En relacion con los resultados descriptivos de nuestra serie, es importante
destacar la amplia participacién del servicio de Radiodiagnéstico en la derivacion
de pacientes a la consulta monografica de lesiones pulmonares (mas de un 27%
del total). Era este, precisamente, uno de los objetivos que pretendiamos
alcanzar con el disefio del circuito. Hemos descrito ampliamente en la
introducciéon como el servicio de Radiodiagnéstico puede suponer la piedra
angular que determine que una lesion pulmonar encontrada de manera incidental
se estudie de forma correcta o no, y, como consecuencia de ello, que un posible
carcinoma de pulmén llegue a diagnosticarse en estadios iniciales o avanzados.
Por tanto, consideramos que la participacion desde el inicio de este servicio
médico central es crucial para que todo el engranaje multidisciplinar del circuito
funcione correctamente. Ellos son el primer filtro de alarma en los pacientes
asintomaticos, al igual que lo son los médicos de Atencién Primaria para aquellos
que si presentan sintomas. En nuestra cohorte de la consulta monogréafica, cerca
de un 20% de los pacientes fueron derivados directamente desde su centro de
salud. Consideramos este porcentaje tan elevado igualmente exitoso, ya que era
otro de los objetivos a alcanzar cuando disefiamos el circuito. El problema que
nos transmite Atencion Primaria es que, con frecuencia, tienen serias dificultades
para poder remitir con celeridad a los pacientes a una consulta especializada en
el estudio de lesiones pulmonares para despistaje de malignidad. En ocasiones
sb6lo pueden acceder a consultas ambulatorias de Neumologia con largas
demoras para una primera valoracion. Por este motivo, en el momento del disefo
del circuito de la consulta monografica, consideramos prioritario que la agenda
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estuviese disponible en muy corto espacio de tiempo a pacientes remitidos
directamente desde Atencion Primaria. Un estudio llevado a cabo en Canada
entre 2015 y 2017 objetivd que el 68% de los pacientes que acudian a una
primera valoracién por especialistas en lesiones pulmonares lo hacian derivados
desde Atencién Primaria, mientras que el resto eran referidos desde otros
especialistas médicos o incluso desde el servicio de Urgencias de sus centros
hospitalarios (81). Para aquellos procedentes de Atencion Primaria se duplicaba
el tiempo de demora hasta la primera visita respecto al otro grupo (45 dias frente
a 22), y presentaban un estadio mas avanzado al diagnostico, habiendo
requerido tres 0 mas visitas con atencién primaria o incluso necesitando acudir
a Urgencias en alguna ocasion (81). Es cierto que en muchas ocasiones el
retraso desde Primaria se debe a la poca especificidad de los sintomas que
pueden aparecer en un carcinoma de pulmon, como veiamos en la Introduccion,
y por ello es fundamental informar y divulgar sobre esta patologia de forma que
todos los companeros meédicos, y en especial los que estan en primera linea, se

sensibilicen sobre ella.

Es destacable también que casi un 10% de los pacientes remitidos para
valoracion en la consulta monografica procedian del mismo servicio de
Neumologia. En la cohorte histérica, mas del 80% de los pacientes completaron
el estudio en este mismo servicio. Sin embargo, la diferencia radica en la
celeridad que pretendiamos darle al circuito de la consulta monografica. Es un
hecho que la especialidad de Neumologia abarca un importante numero de
patologias respiratorias, con una amplia prevalencia en la poblacién general. Ello

conlleva, con frecuencia, que el acceso a una primera visita en los centros de
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especialidades no sea del todo agil. En los centros hospitalarios ocurre lo mismo,
con largas listas de espera para poder acceder a una primera visita. Segun el
Informe Anual del Sistema Nacional de Salud de 2023, el tiempo medio para
acceder a una primera consulta de atencion especializada fue de 87 dias (R: 29-
123 dias) (82). Si bien es cierto que en la Comunidad de Madrid, segun los datos
publicados, esta espera es menor (39,3 dias a fecha 31 de mayo de 2024) (83),
no disponemos de datos especificos para la especialidad de Neumologia.
Igualmente, la continuidad asistencial en la mayoria de las consultas de esta
especialidad puede no ser tan agil como se requiere en un proceso diagndstico
oncolodgico. Por ello era importante que el circuito de la consulta monografica de
lesiones pulmonares, tanto de Neumologia como de Cirugia Toracica, cumpliera
el requisito de disponer de una primera valoracién en al menos siete dias desde
la solicitud, e incluso que los propios comparferos de especialidad pudiesen
derivar pacientes a este otro circuito mas agil. De hecho, las consultas de
Neumologia son otro de los grandes nichos de pacientes susceptibles de
presentar una lesién pulmonar presumiblemente maligna por el tipo de poblacién
que atienden (pacientes fumadores o exfumadores, pacientes con EPOC,

pacientes con patologia intersticial pulmonar, etc).

Los datos sociodemograficos de nuestras dos cohortes de estudio son
superponibles entre si. Asimismo, los datos referentes a los pacientes con
diagnodstico definitivo de carcinoma de pulmén son similares a los estudios
publicados de esta poblacion en estadios iniciales (15), con una edad media de
67,3 afos, un predominio del género masculino, aunque con una tendencia de

aumento del género femenino en los ultimos afios (cohorte consulta monografica
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40,8%) respecto a la cohorte historica (35,3%) y una inmensa mayoria de
pacientes asintomaticos (en torno al 80% en ambas cohortes). Hemos hablado
ampliamente en la Introduccidn sobre como la falta de sintomatologia es uno de
los principales factores que contribuyen al diagnostico del carcinoma de pulmén
en fases avanzadas. Y cdmo, a pesar de que aparezcan sintomas, al ser estos
tan poco especificos, se pueden producir retrasos importantes hasta el
diagnostico. Un estudio publicado en 2004 por Buccheri et al. (84) realizado en
Italia, quiza con datos antiguos, pero con un importante numero de casos, arroja
resultados interesantes sobre la presentacion clinica de los pacientes con
carcinoma de pulmén y el tiempo hasta su valoracion por un especialista en
patologia toracica. Cuando los sintomas de presentacion consistian en tos, dolor
toracico, pérdida de peso, astenia, anorexia u otros sintomas sistémicos, la
demora era mayor. Esto se vio incrementado en los ultimos afos del estudio
(principio del siglo XXI) relacionado probablemente con un envejecimiento global
de la poblacién, que a su vez presentaba mayor morbilidad. Unicamente los
sintomas de infeccidn respiratoria y expectoracion hemoptoica acortaron el
tiempo de valoracion por el especialista. De hecho, tanto la ausencia de sintomas
(hallazgo incidental, en su serie un 12,4% de los casos) como el debut con
infeccidn respiratoria, se asociaron a un menor tiempo en la primera valoracion
por el especialista y también a una mayor supervivencia. En nuestro estudio no
hemos especificado la sintomatologia que presentaban los pacientes, aunque
nuestra tasa de incidentalomas para pacientes con carcinoma de pulmén como
diagnostico final es considerablemente alta (79,9% para la serie global).
Probablemente esto se deba en parte al propio disefo del circuito, con el que

pretendiamos precisamente no perder de vista a esos casos concretos de
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hallazgos casuales en pruebas de imagen. Pero, sin duda, al tratarse de una
serie de casos sobre pacientes intervenidos quirdrgicamente, a priori en estadios
localizados de carcinoma de pulmon, la presencia de sintomatologia se reduce

de manera muy importante.

Consideramos un hecho a destacar el que la radiografia simple de térax haya
sido en ambas cohortes la prueba de imagen que ha visualizado con mayor
frecuencia la lesién pulmonar por primera vez. Esto traduce de nuevo la
importancia de que un radiélogo experto en patologia toracica haga de filtro
inicial y genere un informe que sirva de alarma para continuar el estudio. Es
cierto que la sensibilidad de esta prueba para lesiones menores de 1 cm es muy
baja, e incluso en muchas ocasiones la imagen visualizada corresponde a un
artefacto, a la sombra del pezdn o a superposicién de imagenes. Pero es de
crucial importancia que toda radiografia simple de térax que se realiza en la
poblacién sea adecuadamente analizada por alguien entrenado. Uno de los
procesos en los que se generan un numero importante de estas pruebas es en
los estudios preoperatorios, y no debemos dejar pasar la oportunidad de
encontrar un posible carcinoma de pulmén en ese momento. Igualmente, en los
servicios de urgencias se realizan numerosisimas radiografias de térax a diario,
sin tener la suerte, en muchos casos, de poder contar con una valoracién
adecuada por parte de un radidlogo entrenado. Sin embargo, si facilitamos a los
facultativos que atienden al paciente la opcidén de poder acceder a un circuito
especializado en la valoracion de posibles lesiones pulmonares, seguramente
estemos generando posibilidades de diagndstico precoz de carcinoma de

pulmén. De manera similar ocurre con las radiografias que se solicitan desde los
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centros de salud y ambulatorios. Por todos estos motivos, en el momento de
disefiar el circuito de la consulta monografica, era este uno de los puntos en el
que pusimos un gran foco. Un estudio muy interesante publicado en 2021 sobre
poblacién inglesa analizaba la sensibilidad de la radiografia de torax solicitada
desde atencion primaria en mas de 2000 pacientes con diagnostico final de
carcinoma de pulmon, estableciendola en 82,3%, y acelerando
considerablemente el proceso diagnostico posterior en casos de radiografias
“positivas” (85). No hubo, sin embargo, diferencias al diagnéstico en cuanto a
estadios iniciales entre los grupos con radiografia positiva o negativa al inicio, y
si destacaba el diagndstico mas avanzado cuando habian transcurrido menos
de 6 meses desde la radiografia inicial al compararlo con el grupo de mas de 6
meses, posiblemente debido a que se trataba de pacientes con lesiones mas

evidentes por su tamafio en las pruebas iniciales.

En nuestra serie, la mayoria de las lesiones pulmonares resultaron finalmente
malignas, casi todas correspondiendo a un carcinoma de pulmén (85,1% de
todos los casos analizados). Ademas, al igual que a nivel mundial, se confirma
el adenocarcinoma como el subtipo histolégico mas frecuente dentro de los
carcinomas no microciticos (62,8% en nuestro caso) (86). Este porcentaje
parece algo mas elevado que el registrado a nivel mundial, lo que muy
probablemente esté en relacion con que se trata de una serie quirurgica en la
que se incluyen lesiones pulmonares subsdlidas de lento crecimiento que se han
estudiado en el contexto de una consulta especializada, asemejandose en cierta
forma el circuito a los protocolos de deteccidén precoz de cancer de pulmon.

Aunque dentro de los criterios de exclusion, como comentabamos anteriormente,
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se contemplaban las lesiones de este tipo que hubieran precisado al menos tres
TC para su correcta evaluacion inicial, no hemos dejado de incluir aquellas
lesiones subsdlidas cuyas caracteristicas radiologicas ya eran muy sugerentes
de malignidad a criterio de los mas entrenados especialistas. Por otro lado, la
incidencia de lesiones benignas intervenidas casi se duplico en la cohorte de la
consulta monografica respecto a la cohorte historica (14,5% frente a 8,6%). Este
hecho va en consonancia con la falta de diagndstico histolégico obtenido con
anterioridad a la reseccion quirurgica (52,9% en la cohorte histérica frente a 67%
en la cohorte de la consulta monografica), pero también pensamos que se
asemeja de nuevo a lo que sucede en los programas de deteccidn precoz de
cancer de pulmon, con unas tasas en torno al 13-15% de diagnostico definitivo
de benignidad en los nddulos pulmonares resecados por sospecha inicial de

malignidad segun los estudios publicados (87, 88).

En nuestra serie, el tiempo transcurrido desde que se visualiza la lesién por
primera vez en una prueba de imagen y el momento en que el paciente llega a
una consulta especializada se situa en torno a las tres semanas en ambas
cohortes, siendo ligeramente mas corto en la cohorte de la consulta monografica,
aunque sin haber alcanzado el nivel de significacién (18 dias frente a 21 dias).
En el disefio del circuito de la consulta monografica se establecié un periodo
maximo de 7 dias desde la solicitud de valoracién hasta que esta se lleva a cabo.
No definimos un tiempo minimo desde la primera prueba de imagen realizada,
aunque es cierto que, si la solicitud de valoracién se realiza desde el propio
servicio de Radiodiagnoéstico, este periodo no deberia exceder los 7 dias,

acortandose considerablemente respecto a cuando la solicitud se realiza desde
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otras especialidades médicas. Entre las recomendaciones de la LAA si sugerian
un maximo de 7 dias desde los primeros sintomas (equiparable a primera prueba
de imagen en pacientes asintomaticos) y la valoracion del paciente (70).
Consideramos que a nivel practico esto se puede cumplir en muy pocas
ocasiones, y es necesaria la participacion activa precisamente del servicio de
Radiodiagnostico para poder llevarlo a cabo. De otra forma, los dias
transcurridos desde que se realiza la prueba de imagen y la recepcion de esta
por parte del facultativo que la solicito, inevitablemente prolongan el periodo.
Insistimos de nuevo, por tanto, en la importancia de que el servicio de
Radiodiagnostico funcione como eje central de alarma para poder acortar los

tiempos de demora en el proceso diagnostico.

Si que empezamos a observar diferencias significativas en cuanto al rendimiento
y agilidad de la cohorte de la consulta monografica, consiguiendo acortar tanto
el numero de visitas que realiza el paciente (3 frente a 3,5) como el tiempo activo
en dicha consulta hasta haber establecido el plan terapéutico (mediana de 49
dias frente a 66 dias). Se mantiene sin grandes cambios el niumero de pruebas
realizadas en ese periodo con respecto a la cohorte histérica (en torno a 4 de
media en ambas). Es cierto que aun estamos algo alejados de los 28 dias como
maximo que recomiendan tanto el SNS como la LAA en sus documentos (70),
(64), pero el hecho de haber bajado de los dos meses (tiempo que se empleaba
en nuestro entorno hasta la puesta en marcha de la consulta monografica para
el estudio de lesiones pulmonares) supone ya un gran avance. Y somos

conscientes de que este intervalo debe ir reduciéndose al minimo posible.
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En relacion con el tipo de pruebas realizadas y la demora en llevarlas a cabo que
detallamos en la tabla 12, queremos destacar la reduccion considerable de
peticion desde la consulta monografica de una TC de torax respecto a la cohorte
histérica (23,9% frente a 44,8% de los casos). Sin duda ha supuesto un gran
avance en el estudio de estas lesiones el hecho de que muchos de los pacientes
acudian por primera vez a la consulta monografica con la TC ya realizada, al
haber sido referidos directamente desde el servicio de Radiodiagnostico, y en
muchas ocasiones, haber indicado y realizado ellos mismos la prueba de imagen
para una primera valoracién mas agil en la consulta. En otras ocasiones se debe
al hecho de que se trataba de lesiones encontradas de forma casual en TC
realizados por otros motivos o durante el estudio en otras especialidades
meédicas. El tiempo de demora desde la solicitud de la TC hasta su realizacion
no difiere entre ambas cohortes, situandose en torno a las dos semanas. Si nos
fijamos en este dato, es de crucial importancia, siempre que se pueda, que el
paciente acuda a consulta por primera vez con el TC ya realizado, de forma que
podamos acortar al minimo posible el proceso diagnostico. En nuestro entorno,
el HCSC, parece complicado reducir mas aun esas dos semanas dada la elevada
demanda de esta prueba de imagen en nuestro medio. Respecto al resto de
pruebas que se realizan durante el periodo de estudio, en la cohorte de la
consulta monografica tan sélo hemos podido reducir la demora en la realizacion
de las pruebas de funcion respiratoria (con una mediana de 0 dias frente a 11
dias en la cohorte histérica). Pensamos que es un gran éxito, puesto que nos
permite detectar desde el principio aquellos casos que van a necesitar una
intervencion para la mejora de su capacidad pulmonar antes de someterse al

tratamiento que precise la lesion (ya sea quirurgico o no) e incluso acelerar las
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pruebas que necesitemos para valorar su adecuacion al mismo, como la
ergometria respiratoria. Este era uno de los objetivos que establecimos en el
momento del disefio del circuito de la consulta monografica, el poder llevar a
cabo las pruebas de funcion respiratoria el mismo dia que se valora al paciente
en consulta por primera vez, algo que se asemeja también, en cierto modo, a los
programas de deteccion precoz de cancer de pulmon, que incluyen el diagnostico
precoz de pacientes con EPOC entre sus participantes (21). Por el contrario,
tanto la PET como la broncoscopia, dos de las pruebas mas importantes y
necesarias dentro de la valoracion de lesiones pulmonares, se han visto
retrasadas en su realizacién en la cohorte de la consulta monografica respecto
a la cohorte historica. En el caso de la PET, las causas son varias, y en parte
compartidas con los tiempos de demora de la TC, al ser el nuestro un centro con
alta demanda de esta prueba. Esto ha supuesto motivo de discusion en las
reuniones trimestrales que hemos mantenido de forma regular desde la puesta
en marcha de la consulta monografica todos los miembros implicados en el
circuito, con periodos en los que la demora de esta prueba alcanzaba facilmente
las cuatro semanas (lo que nos parecia injustificable ante una sospecha de
malignidad). No ha sido, sin embargo, hasta el presente afio, 2024, cuando
hemos conseguido reducirlo considerablemente a menos de 7 dias, al haber
adquirido el HCSC un segundo equipo para poder cubrir la alta demanda de PET
que existe en nuestro centro. Y respecto a la broncoscopia, sucede algo similar,
aun sin solucion. Cada vez son mas las variantes técnicas que se pueden realizar
mediante un acceso endoscopico (navegacion electromagnética, criobiopsia,
minisonda radial, etc.), y que mejoran considerablemente el rendimiento

diagnostico y la calidad de las muestras obtenidas. Sin embargo, presentan unos
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requisitos especiales para poder llevarlas a cabo, como la necesidad de contar
con un anestesiologo en la mayoria de ellas, o con un equipo paralelo de imagen
para realizacion de fluoroscopia (con técnico de Radiodiagndstico y sala
plomada incluidos). Sin embargo, a pesar del gran desarrollo de esta técnica que
estamos viviendo en la ultima década, hoy en dia seguimos en el HCSC sin
contar con los recursos humanos y técnicos necesarios para poder desarrollarla
en toda su magnitud y cubrir la demanda cada vez mayor de nuestro centro. De
hecho, la llamativa diferencia en la necesidad de repetir este tipo de pruebas
endoscopicas (broncoscopia y EBUS) entre la cohorte historica (18% y 20%
respectivamente) y la cohorte de la consulta monografica (59% y 4,8%
respectivamente) es fiel reflejo del aumento de su rentabilidad por los motivos
anteriormente expuestos. A la inversa ha sucedido, sin embargo, con las biopsias
percutaneas, siendo necesario repetirlas con mayor frecuencia en la cohorte de
la consulta monografica (13,3%) y no habiéndolo hecho en ningun caso en la
cohorte histérica. Desconocemos los motivos exactos, y, de hecho, no podemos
comparar estos resultados entre si, aunque podemos intuir que la rentabilidad
de esta prueba probablemente ha disminuido a la par que ha aumentado el
numero de casos de lesiones subsodlidas de pequeio tamafo que se han
intentado biopsiar por esta via. Y, por otro lado, la demora en la realizacién de
esta prueba y también de la ergometria respiratoria ha sido mayor en la cohorte
de la consulta monografica, aunque sin poder obtener resultados estadisticos
debido al bajo numero de casos. Consideramos que esto obedece, una vez mas,
a la cada vez mas frecuente demanda en nuestro medio sin haber podido
aumentar en el HCSC los recursos humanos y técnicos necesarios para llevarlos

a cabo.
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En el documento de recomendaciones de la LAA también se define el importante
papel que desempefan los Comités Multidisciplinares para mejorar y acelerar el
proceso diagnodstico de los pacientes con sospecha de carcinoma de pulmoén
(70). De forma similar se destaca su importancia en una reciente revision
publicada por el GECP (Grupo Espariol de Cancer de Pulmon) (89). Otra revision
sistematica publicada en la revista Thorax en el afio 2009 (90) precisamente
describe tres actuaciones de mejora en el circuito de atencién al carcinoma de
pulmén que habian influido positivamente en la supervivencia de estos
pacientes: contar con comités multidisciplinares de valoracion (incluso de forma
telematica), disponer de un/a enfermero/a gestor/a de casos y el denominado
proceso diagndstico en “dos-paradas”, del que hablaremos mas adelante. En el
HCSC este comité especifico para patologia toracica existe desde el afio 2001,
reuniéndose semanalmente de forma regular desde entonces. Y aunque no se
valoran la totalidad de lesiones pulmonares (de nuevo por el excesivo volumen
que presenta un hospital de tercer nivel), si hemos incrementado en mas de un
50% el numero de casos presentados en la cohorte de la consulta monografica
respecto a la cohorte historica, lo que traduce, sin lugar a duda, una mayor
calidad de todo el proceso diagnostico. Respecto al enfermero/a gestor/a de
casos, no ha sido hasta hace apenas unos meses, en el primer semestre de
2024, cuando hemos conseguido incorporar esta figura en el HCSC pese a haber
sido una demanda reiterada desde hace mucho tiempo por parte de los

miembros del comité multidisciplinar.

En ambas cohortes, mas del 80% de los casos tenian diagndstico de malignidad

0 eran muy sospechosos de serlo antes de someterse a la cirugia. Es cierto que
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el porcentaje de diagnostico histoldgico no alcanza cifras muy elevadas, e incluso
fue mayor en la cohorte historica (47,1% frente a 33% en la cohorte de la consulta
monografica, aunque sin significacion estadistica al compararlas), pero de nuevo
pensamos que estos datos obedecen a que probablemente muchas de las
lesiones que se han incluido en nuestra serie correspondian a nodulos
subsolidos de pequefio tamafo cuyas opciones de rentabilidad diagnostica
histologica con las técnicas habituales de biopsia son mucho mas limitadas, y
nos basamos sobre todo en las caracteristicas radiologicas que presentan a la
hora de hacer un diagndstico clinico e indicar la reseccion quirurgica. Al analizar
los casos en los que si se obtuvo diagnostico histolégico, en la cohorte de la
consulta monografica hemos conseguido acortar el tiempo transcurrido desde la
realizacion de la biopsia y el informe de Anatomia Patologica respecto a la
cohorte historica rozando la significacion estadistica (5 dias frente a 7 dias).
Ademas, también hemos conseguido una clara reduccién del periodo de tiempo
transcurrido entre la primera prueba de imagen y la obtencion del diagndstico
histologico (59,5 dias frente a 74,5 dias en la cohorte historica), aunque no
existen diferencias desde la primera visita hasta el diagnostico histolégico (35,5
dias en ambas cohortes). En el momento del disefio del circuito de la consulta
monografica se adquirié el compromiso por parte del servicio de Anatomia
Patologica de priorizar las biopsias realizadas en este proceso y que el informe
del facultativo estuviera disponible dentro de los 7 dias desde el procedimiento.
Ademas, se nombrd un miembro de su servicio que ejerceria de interlocutor en
aquellos casos mas complejos o0 que requirieran una atencion mas concreta.
Estamos orgullosos de haberlo conseguido, aunque volvemos a ser conscientes

de lo alejados que nos encontramos aun de las recomendaciones establecidas
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tanto por el SNS como por la LAA, que fijan estos tiempos en 28 dias maximo
desde la sospecha clinica (o primera prueba de imagen) y en 15 dias maximo

desde la primera visita a consulta (63, 69).

El objetivo principal de nuestro trabajo era saber si la puesta en marcha de la
consulta monografica para el estudio de lesiones pulmonares conseguia acortar
el tiempo transcurrido entre la visualizacion de la lesion por primera vez y la
inclusion del paciente en lista de espera quirurgica. Como resultado de esta
variable de tiempo hay una llamativa diferencia a favor de la consulta
monografica, de manera que, la puesta en marcha de esta consulta en el HCSC
ha conseguido reducir en 61,5 dias (IC95% de -84 a -31,5) el tiempo transcurrido
desde la primera prueba de imagen hasta la entrada en lista de espera
quirargica. También hemos observado una clara reduccion del tiempo
transcurrido desde la primera visita en consulta hasta la entrada en lista de
espera quirurgica con la nueva practica, consiguiendo reducir en 39,5 dias
(IC95% de -60,5 a -24) este periodo de tiempo respecto a la cohorte histérica.
Mas adelante entraremos en detalle sobre la manera en la que se han podido
reducir estos tiempos, pero, de entrada, y a modo de resumen, consideramos un
gran éxito del trabajo en equipo y de todo el circuito poder confirmar la hipotesis

que nos planteabamos al inicio del disefio de este estudio.

Los dias de demora desde la entrada en lista de espera quirurgica y la cirugia se
han visto ligeramente incrementados, sin embargo, en la cohorte de la consulta

monografica (32,3 dias frente a 28,2 dias en la cohorte histérica). Pensamos que
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este dato se debe a un mayor numero de casos susceptibles de tratamiento
quirurgico, similar a lo que ocurria con la elevada demanda de las pruebas
diagnosticas (broncoscopia y PET). En nuestro servicio de Cirugia Toracica
seguimos contando con las mismas jornadas de quirdéfano (tres cada semana)
desde hace muchos afnos, y, si bien hemos ampliado recientemente la plantilla
organica con la incorporacion de un cirujano mas en el equipo, cuyo puesto no
estaba cubierto, no ha ocurrido lo mismo en cuanto a disponibilidad de quiréfano,
salvo el poder contar desde hace poco tiempo con parte de la tarde de una de
las jornadas ordinarias en el contexto de exencion de guardias de uno de los
miembros del servicio (y aun no remunerada para el resto de los que
participamos en ella). Este hecho, unido de nuevo al cada vez mayor numero de
lesiones pulmonares de pequefio tamano subsolidas con naturaleza
probablemente menos agresiva, ha contribuido, sin duda, a que los dias en lista
de espera quirurgica, pese a la sospecha de malignidad, se hayan dilatado en
los ultimos afos. Segun las recomendaciones de la LAA se establece como
criterio de calidad un periodo maximo de 21 dias entre la entrada de un paciente
en lista de espera y la cirugia (70). Aunque la media en la cohorte de la consulta
monografica se aleja un poco de esta cifra (32,3 dias), un 23,1% de los casos si
han cumplido esa recomendacién, correspondiendo, probablemente, a los de
mayor agresividad, que son los que tratamos siempre de priorizar. Un estudio
publicado en 2006 sobre poblacién canadiense analizaba los motivos de retraso
hasta la cirugia y sus consecuencias en pacientes con diagnodstico o sospecha
de carcinoma de pulmon e indicacion de tratamiento quirdrgico con intencion
radical (80). En él, la mediana de tiempo desde la entrada en lista de espera y la

cirugia se situaba en 23 dias, si bien, el periodo analizado comprendia los afios
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1993 a 2002, época en la que la mayoria de las lesiones subsolidas no eran aun
consideradas como presumiblemente malignas, y, por tanto, con menor
demanda de casos con indicacion quirurgica. Sefialaban como causas para una
entrada mas tardia en lista de espera el propio proceso diagnodstico, que en
muchas ocasiones debia completar el cirujano desde su consulta. Ademas, en
este mismo estudio, no consiguieron demostrar un peor pronostico de la
enfermedad en los casos con mayores demoras, aunque sobre este tema
debatiremos ampliamente un poco mas adelante. Respecto al periodo de tiempo
que el paciente permanece en lista de espera quirurgica, en el HCSC hemos
implementado un proceso de prehabilitaciéon especifica que consigue que el
paciente llegue en las mejores condiciones posibles al momento de la cirugia.
Ya hemos hablado en la introduccion sobre los grandes beneficios que aporta la
practica intensiva de un programa de rehabilitacién respiratoria dirigida en las
semanas previas a la intervencion quirurgica, y la experiencia acumulada en
nuestro centro desde hace décadas. Ademas, recientemente hemos incorporado
otros objetivos a nivel nutricional con una serie de mejoras en la alimentacion de
estos pacientes durante las tres semanas previas a la cirugia. Estas actuaciones
contribuyen también a reducir la incertidumbre y la ansiedad que pueden sufrir
los pacientes en este tiempo de espera para lo que sera el tratamiento definitivo
de su enfermedad. Precisamente tratamos de hacerles participes activamente
de su mejora en la adecuacion para el momento de la cirugia. Y aunque
seguiremos demandando mayor numero de jornadas quirurgicas para poder
reducir los dias que el paciente permanece en lista de espera, estamos
satisfechos sabiendo que no son dias “perdidos”, y asi se lo hacemos saber al

paciente, de forma que vamos mejorando también la calidad percibida de este
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periodo. Recientemente, hemos llevado a cabo un estudio en nuestro centro para
conocer el impacto emocional que generamos en el paciente durante su “viaje”
en todo el proceso diagndstico y terapéutico del carcinoma de pulmén. Los
resultados los comunicamos en el XIV Congreso Nacional de la Sociedad
Espanola de Cirugia Toracica el pasado mes de mayo de 2024 (91). Aunque la
poblacién analizada incluia casos que no fueron quirurgicos, en general, las
respuestas emocionales que presentaron los pacientes durante todo el proceso
diagnostico, asi como ante la propia cirugia (los que se sometieron a ella)
superaron con creces a sus expectativas. Aunque es cierto que, en el momento
tras el diagndstico, en el que requerian apoyo para enfrentarse a lo que les
sobrevenia a continuacion, los pacientes echaban en falta que este fuese en
parte proporcionado por el centro. Se incluian, como decia, pacientes en todos
los estadios y con todo tipo de tratamientos. A nivel global, y pese a que las
etapas de tratamiento sistémico y estancias en hospital de dia estaban
vinculadas a las peores emociones vividas, el NPS (Net Promoter Score) del
HCSC fue excelente (+83,2), siendo el 85,6% de los pacientes promotores de
nuestro centro. Y gracias a este estudio pudimos saber también que el motivo de
esta excelente puntuacion recibida se debia principalmente al trato cercano,
empatico y amable que percibian de los profesionales y, paraddjicamente, a la
rapidez para iniciar el tratamiento de su enfermedad. Es decir, que, aunque
nosotros somos conscientes de que el tiempo hasta el momento de la cirugia
deberia ser mas corto, parece que los pacientes perciben la demora hasta cierto
punto justificada y razonable. Ahondando un poco mas en las respuestas
psicologicas y emocionales que presentan los pacientes con carcinoma de

pulmon, el estudio de Linden et al. publicado en 2012 (67) analizaba la incidencia
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de depresion y ansiedad tras el diagnostico de cancer, y lo estratificaba segun el
tipo, el género y la edad. Es muy destacable el hecho de que el cancer de pulmon
era de los que mayores indices de depresion y ansiedad condicionaba (53,2% y
74% de los pacientes respectivamente), mas en el caso de las mujeres y en
pacientes menores de 70 afos. Varios estudios han demostrado como la
depresion influye directamente en la supervivencia de los pacientes con cancer
(91, 93), (hasta un 25% de incremento en la mortalidad en pacientes que
presentan algun sintoma de depresién, y hasta un 39% mas de mortalidad en
aquellos con diagnéstico de depresion menor o mayor). Curiosamente, en el
articulo publicado por Walker et al. en 2020 (66), en el que analizaban cémo
afectan la depresion y la ansiedad a la supervivencia (casi 20.000 pacientes,
2.300 con carcinoma de pulmon), se demuestra no solo que la depresion mayor
se asocia fuertemente a un descenso de la supervivencia en todos los tipos de
cancer, sino que, aquellas mujeres con carcinoma de pulmén que presentaban
episodios mayores de ansiedad sin depresién asociada, parecian mejorar la
supervivencia. Segun los autores, esta asociacidn podia atribuirse a que las
pacientes entraban en una especie de estado reaccionario hacia una mejora en
su estilo de vida para combatir la enfermedad. Sea como sea, lo que parece claro
es que en todo paciente con diagnostico de cancer debemos testar la presencia
0 ausencia de estas patologias y contar con los medios necesarios para poder
abordarlos paralelamente a la enfermedad tumoral en si (92). Es crucial, por
tanto, que desde los sistemas de salud se ofrezcan las herramientas adecuadas
para poder tratarlas. El documento de recomendaciones de la LAA asi lo recoge,
ademas de considerar deseable que en algun momento se realice a estos

pacientes un cuestionario sobre calidad de vida (70). Incluye también la figura
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del Psicooncdlogo dentro de los Comités Multidisciplinares. Sin embargo, son
muy pocos los centros que disponen de un numero suficiente de especialistas
de este tipo para poder cubrir la elevada demanda de pacientes oncoldgicos.
Segun el ultimo informe sobre Recursos Humanos, ordenacion profesional y
formacion continuada en el SNS de 2023, a nivel de Atencion Primaria se cuenta
tan so6lo con 419 psicologos en todo el territorio nacional, y ni siquiera se
desglosa esa cifra a nivel hospitalario, englobandolos en un pool de 4.454
profesionales entre psicologos, quimicos, fisicos y bidlogos (94). El servicio de
Oncologia Médica del HCSC cuenta con una unica Psicooncéloga de la AECC,
pero solamente puede atender casos muy puntuales. Nuestro servicio de Cirugia
Toracica llego a un acuerdo de colaboracion con la Facultad de Psicologia de la
Universidad Complutense de Madrid, y desde hace bastantes afios contamos
con dos alumnos en practicas de su Master en Psicooncologia y Cuidados
Paliativos. Es lo maximo que hemos podido implementar en este sentido hasta
la actualidad, y, aunque supone un gran apoyo y ha generado también varios
estudios y publicaciones en este campo (95, 96, 97, 98, 99), consideramos que
no cumple el objetivo de excelencia al que debe aspirar un centro hospitalario de
tercer nivel en el que se diagnostican y tratan tan elevado numero de pacientes

oncologicos.

Volviendo a los resultados de nuestro trabajo, y analizando el estadio de la
enfermedad en los casos de carcinoma de pulmén, no hemos encontrado
diferencias estadisticamente significativas entre ambas cohortes, aunque si
llama la atenciéon una tendencia a un mayor porcentaje de casos en estadio

patoldgico IA en la cohorte de la consulta monogréfica (56,1% frente a 43,1% en
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la historica), sucediendo a la inversa en los casos con estadio patologico 1B
(12,2% en la monografica y 27,4% en la historica). Esta tendencia hacia un
estadio patoléogico mas precoz en la cohorte de la consulta monografica
probablemente sea reflejo de la reduccién en los tiempos de demora durante el
proceso diagnostico que hemos visto en esta cohorte. De hecho, esto
probablemente se traduce también en la menor tendencia hacia el “upstaging”
(estadio patologico mayor que estadio clinico) objetivada en la cohorte de la
consulta monografica (19,4% frente a 33,3% en la histérica, aunque sin
significacion estadistica). Desafortunadamente, cuando hemos querido analizar
qué intervalos de tiempo son los que influyen en estas diferencias, no hemos
obtenido resultados concretos. Tampoco aplicando los tiempos de demora
recomendados en los planes generales de salud hemos conseguido demostrar
que demoras mayores impliquen un peor prondéstico (un estadio mas avanzado).
Probablemente ha influido el hecho de que la distribucién de muchos de estos
periodos de tiempo era muy asimétrica, lo que ha dificultado mucho los analisis
estadisticos en este sentido. De todas formas, insistimos en que, al tratarse solo
de pacientes quirurgicos (la mayoria en estadios iniciales) es dificil poder extraer
conclusiones mas especificas sobre como afectan las demoras en el proceso
diagnostico al pronostico de la enfermedad. Si profundizamos en los estudios
publicados hasta el momento en este campo, ocurre algo muy parecido. Algunos
han relacionado el incremento de tamano de la lesién desde la primera prueba
de imagen hasta el inicio del tratamiento como un factor que afecta
negativamente al prondstico (100, 101). Paraddjicamente, sin embargo, algunos
autores objetivaron que a menor demora en el proceso diagndstico la

supervivencia era peor, si bien probablemente esto se debia a casos con
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enfermedad mas avanzada que ya producia sintomas que generaron la alarma
y la urgencia en dicho proceso diagndstico (102). En este sentido se han llevado
a cabo varias revisiones de la literatura en los ultimos afios tratando de extrapolar
la asociacion existente entre los tiempos de demora en el diagndstico de
carcinoma de pulmon y el pronédstico de la enfermedad (89, 104). Personalmente,
he tenido la suerte de participar como coautora en uno de ellos, promovido por
el GECP vy financiado por Astra Zeneca Farmacéutica Esparia S.A., que fue
finalmente publicado en 2022 (105). En este articulo revisamos los estudios de
la ultima década (2010-2020), y, al igual que otras revisiones hechas con
anterioridad, pudimos comprobar que su amplia heterogeneidad dificulta
muchisimo el poder sacar conclusiones concretas. Sin embargo, coincidimos en
que la demora en el proceso diagnoéstico del cancer de pulmén continta siendo
mas larga de lo recomendable en las diferentes guias clinicas de salud (64), no
habiendo logrado mejoras consistentes pese a diferentes estrategias
propuestas. Asi, por ejemplo, la mediana de demora desde el inicio de los
sintomas o la primera imagen en el caso de los incidentalomas, fue de 87,5 dias
hasta el tratamiento (138,5 en el caso concreto del carcinoma no microcitico),
mientras que la mediana de tiempo hasta el diagnéstico fue de 56 dias (75 en el
no microcitico) y de 53,3 dias hasta la primera visita con el médico especialista
para inicio del estudio. A la vista de estos datos podemos decir que, en nuestra
serie de pacientes quirurgicos de la consulta monografica, estamos muy por
debajo de esos tiempos de demora, mejorando considerablemente el proceso
diagnostico del carcinoma no microcitico de pulmon con respecto a los estudios
revisados. Aunque precisamente la definicion de los intervalos de tiempo

estudiados en la revision de la literatura que hicimos en 2022 fue una de las

149



cuestiones que mas discusion generod entre nosotros y es uno de los motivos de
la enorme heterogeneidad presente en los estudios. La posible asociacion entre
esos tiempos de demora y el pronostico de la enfermedad, de manera similar a
revisiones previas hechas por otros autores, también arrojo resultados dispares
en la nuestra. El 35% de los articulos revisados no mostraron relacion alguna, el
27,5% observaron un mejor prondéstico con intervalos mas cortos de tiempo y el
37,5% obtuvieron mejores resultados cuando la demora era mayor. La mayoria
de los articulos de este tercer grupo relacionaban sus resultados con que
aquellos casos en fases mas avanzadas de la enfermedad incluian en muchas
ocasiones pacientes de mayor edad y/o con morbilidad asociada, y, por tanto, a
pesar de la celeridad en el diagnostico y tratamiento, el prondstico del carcinoma
no mejoraba. Y, por el contrario, aquellos pacientes con fases mas precoces de
la enfermedad muchas veces precisaban varias pruebas y la obtencion de
distintas biopsias para conseguir muestras de lesiones pequefas y poder realizar
estudios moleculares, lo que inevitablemente alargaba el proceso diagnostico,
aunque luego su pronostico fuese mejor. Ademas, muchos de estos pacientes
entraban después en una lista de espera quirurgica que podia prolongar aun mas
el periodo de tiempo hasta el tratamiento definitivo. Ya hemos hablado
anteriormente del tiempo que el paciente permanece en la lista de espera
quirurgica, en el caso de nuestra consulta monografica, por encima de los 21
dias recomendados como maximo por los sistemas de salud. Ya desde hace
bastante tiempo se han venido realizando estudios para conocer como afecta el
retraso hasta la cirugia del cancer de pulmoén en la supervivencia de estos
pacientes. En nuestro pais, un articulo publicado por Gonzalez Aragoneses et

al. en representacion del Grupo Cooperativo de Carcinoma Broncogénico de
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SEPAR no consiguié demostrar una peor supervivencia en los casos con
mayores retrasos quirurgicos en una serie de pacientes intervenidos entre 1993
y 1997 (106). Otro estudio realizado sobre poblacion de Estados Unidos entre
2003 y 2009 sugeria que por cada semana de retraso desde el diagnostico hasta
la cirugia, el riesgo de mortalidad se incrementaba un 4%, aunque era un factor
ligado estrechamente a la edad del paciente (107). En un estudio publicado en
2015 que analizé mas de 27.000 pacientes, este incremento del riesgo de
mortalidad por cada semana de demora hasta la cirugia fue mucho mas bajo
(0,4%). Sin embargo, detectaron que pacientes de mayor edad, con mas
comorbilidad y de un nivel socioecondmico mas bajo predominaban en el grupo
de mayor retraso hasta la cirugia, y no consiguieron demostrar una relacion
directa e independiente entre un retraso quirdrgico de mas de 8 semanas desde
el diagndstico y una peor supervivencia (108). En todos estos estudios se tiene
en cuenta el momento del diagndstico y no el momento de entrada en lista de
espera. En nuestro caso, no hemos definido esa variable al tener sélo disponible
la fecha exacta de los informes de Anatomia Patoldgica cuando se ha obtenido
diagnostico histologico (pocos casos). En los casos con diagndstico clinico, la
fecha es mas dificil de establecer, y no ha sido una variable que hayamos
recogido en nuestra base de datos. La ventaja de que una de nuestras consultas
monograficas para el estudio de lesiones pulmonares pertenezca al mismo
servicio de Cirugia Toracica es que este periodo desde el momento del
diagnostico hasta la entrada en lista de espera quirurgica es practicamente
inexistente. De hecho, nos parece uno de los puntos clave del éxito de este

circuito, como veremos mas adelante.
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Revisando un poco mas a fondo cuales han sido las estrategias que han
conseguido una reduccién en el tiempo de demora del proceso diagnostico del
carcinoma de pulmon, nos encontramos dos estudios que describen el sistema
en “dos-paradas” (109, 110). En él, el paciente se somete a la realizacién de TC,
biopsia y cualquier otra prueba necesaria para el diagndstico en la primera visita
en consulta, y la decision de tratamiento a seguir es tomada en el plazo de 3 dias
por un equipo multidisciplinar. Con este sistema, consiguieron reducir hasta en
un 50% el tiempo transcurrido desde la primera visita al especialista hasta el
tratamiento quirurgico. Sin embargo, pensamos que requiere una elevada
especializacion y coordinacién entre multiples especialidades y que no esta al
alcance de la mayoria de los centros que atienden pacientes con carcinoma de
pulmén. Un estudio realizado en Inglaterra en el afio 2000 describia como
habian conseguido, desde un centro sin Cirugia Toracica, reducir el tiempo hasta
que el paciente con carcinoma de pulmon era visitado por el cirujano en un
hospital especializado, habiendo ademas conseguido incrementar la tasa de
pacientes resecados un 30% gracias a la puesta en marcha de teleconferencias
para valoracion multidisciplinar (111). Nos gustaria sefalar que, en este sentido,
en el HCSC llevamos a cabo este tipo de sesiones quincenalmente con los dos
centros hospitalarios de los que somos referencia para Cirugia Toracica en la
Comunidad de Madrid, la Fundacién Hospital de Alcorcon y el Hospital
Universitario de Mdstoles. Y en nuestra opinion, efectivamente estas sesiones
facilitan la toma de decisiones y permiten una mayor fluidez y agilidad a la hora
de valorar los casos quirurgicos. Otro estudio de Reino Unido publicado en 2004
describia como habian mejorado la atencién y los tiempos de demora de

diagnostico y tratamiento de pacientes con cancer de pulmoén gracias al papel
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activo de una enfermera con alta especializacion en el proceso (112). Como
hemos comentado al hablar de los Comités Multidisciplinares, en el HCSC
hemos conseguido a mediados de 2024 incorporar la figura de una EPA
(Enfermera de Practica Avanzada) para carcinoma de pulmon, cuyo papel aun
se esta definiendo en nuestro centro, pero que, esperamos, suponga aun mas

mejoras en todo el circuito.

Como senalabamos, en el HCSC la puesta en marcha de la consulta
monografica para el estudio de lesiones pulmonares ha supuesto una reduccion
de 39,5 dias en el periodo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta
la obtencion de diagndstico histoldgico y de 61,5 dias hasta la entrada en lista
de espera quirurgica. Asimismo, hemos conseguido reducir otros 39,5 dias el
periodo de tiempo desde la primera visita en consulta hasta la entrada en lista
de espera quirurgica. Esto ha sido un éxito del disefio de la consulta monografica,
aunque somos conscientes de que hemos de seguir puliendo detalles para seguir
mejorando estos resultados y conseguir adecuarnos a las recomendaciones
establecidas por los sistemas de salud. Y en este sentido, aunque no era uno de
los objetivos de esta tesis doctoral, hemos querido analizar qué factores propios
de esta consulta monografica han influido en estas mejoras y poder definir

préximos objetivos sobre los que trabajar.

Sin duda, el servicio de procedencia del paciente es una de las claves para
acelerar todo el proceso diagndstico. Y, como ya hemos comentado con

anterioridad, en el disefio del circuito de la consulta monografica pretendiamos
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que Radiodiagnostico constituyese el eje central del proceso, pues es
precisamente alli donde se genera la alarma inicial al ver la imagen. Al analizar
como influye el que sean ellos los que derivan al paciente a la consulta para
estudio de lesiones pulmonares, hemos podido confirmar que conseguimos
tiempos considerablemente cortos dentro del proceso: desde la primera prueba
de imagen a la primera visita en consulta (8 dias), desde la primera visita en
consulta a la entrada en lista de espera quirurgica (41 dias) y desde la primera
prueba de imagen a la entrada en lista de espera quirurgica (58,5 dias). Y no se
trata solamente de que se genere la alarma que permita acelerar el comienzo
del estudio, sino que desde el propio servicio de Radiodiagndstico se inicia ya en
muchos casos este estudio. ElI hecho de que los propios facultativos puedan
indicar una TC desde el momento que valoran una radiografia de térax y
realizarla sin necesidad de esperar a que el especialista clinico lleve a cabo la
solicitud es una de las piezas clave para conseguir acortar el tiempo de estudio
de las lesiones pulmonares, como hemos visto al comienzo de la discusién. En
la cohorte de la consulta monografica, casi la mitad (48,3%) de los pacientes que
aportaban una TC en la primera visita, fue por indicacién del servicio de
Radiodiagnostico sin haber sido valorados previamente en consulta. Como
hemos visto en el analisis de las variables de las pruebas diagndsticas, la demora
desde la solicitud de una TC hasta su realizacion es de unos 14 dias, a los que
habria que sumar el tiempo que transcurre desde la primera prueba de imagen
hasta que el especialista la recibe en consulta y hace la solicitud de la TC. No
estamos con esto justificando que ante cualquier lesion que se vea en una
radiografia simple haya que realizar directamente una TC, pues en la mayoria

de las ocasiones sera fundamental complementar ese hallazgo con una buena
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anamnesis, exploracion fisica y busqueda de imagenes previas. Pero en algunas
ocasiones los radidlogos tienen ya acceso a esas imagenes antiguas, y, en el
caso de lesiones grandes o con claros criterios de necesitar ampliar los estudios
con una TC, es muy valioso disponer ya de esta prueba cuando el paciente
acude por primera vez a la consulta que iniciara el proceso diagnostico. Hemos
comprobado en nuestro centro que, administrativamente es muy sencillo el poder
llevarlo a cabo. Quiza el punto mas delicado radique en como se le aporta al
paciente la informacion en cuanto al motivo de realizar la TC o incluso del motivo
de ser derivado a la consulta monografica. En mas de una ocasion nos ha
ocurrido que el paciente recibia un mensaje en su teléfono maovil informandole
acerca de una cita concreta, sin que hubiera sido informado sobre el motivo de
esta, o con una informacion muy basica que le generaba gran preocupaciéon e
incertidumbre. Aunque esto ha sucedido en pocas ocasiones, ha sido puesto en
comun en las reuniones trimestrales que mantenemos todos los que
participamos en el circuito de la consulta monografica, y hemos tratado siempre
de encontrar la mejor solucion posible. El filtro inicial del servicio de
Radiodiagnostico es deseable siempre, puesto que en otras ocasiones nos
llegan a la consulta pacientes procedentes de otros servicios médicos cuya
imagen corresponde a un granuloma calcificado, a la sombra del pezdn o incluso
claramente a superposicion de imagenes que no precisarian mayor
investigacion. En la practica diaria, cuando los facultativos que estamos a cargo
de la consulta monografica conseguimos optimizar nuestro tiempo y revisar las
imagenes antes de que el paciente acuda a la consulta (idealmente con al menos
24 horas de antelacion), hemos conseguido cancelar alguna cita que no era

necesaria al haber contrastado la imagen con el facultativo de Radiodiagndstico,

155



informando debidamente al paciente por via telefonica. Estos casos son poco
numerosos, puesto que en realidad no cumplirian claramente los criterios de ser
derivados a la consulta, pero alguno escapa y es incluido en el circuito. Con la
reciente incorporacion de nuestra EPA, esperamos que también nos sirva de
apoyo en este sentido para evitar consultas no necesarias y poder evitarle al
paciente una preocupacion afadida. Y es inevitable comentar en este punto el
papel que desempenara la Inteligencia Artificial en un futuro no muy lejano.
Multitud de softwares se estan desarrollando en estos afios que modificaran de
una u otra forma los algoritmos de interpretacion de imagenes pulmonares.
Desconocemos cuando seran una realidad en el HCSC, y si aportaran mayor
seguridad que los ojos de un radidlogo experimentado. Pero lo que es seguro es
que se incorporaran al proceso diagndstico y que debemos estar lo mejor
preparados que podamos para sacarles el maximo partido en beneficio de la

salud de nuestros pacientes (113).

Respecto a lo que ocurre cuando el paciente es valorado en la consulta
monografica de uno u otro servicio nos ha llamado mucho la atencién los
resultados obtenidos. Como veiamos, todos los tiempos de demora se acortaron
en el grupo perteneciente a la consulta monografica de Cirugia Toracica, siendo
los mas significativos el tiempo desde la primera prueba de imagen hasta la
entrada en lista de espera quirurgica (se acortaba 35,5 dias en este grupo con
respecto al de Neumologia) y el tiempo desde la primera visita en consulta hasta
la entrada en lista de espera quirurgica (se acortaba 28,5 dias respecto a la
consulta monografica de Neumologia). Y aunque no alcanzaba significacion

estadistica, el tiempo entre la primera prueba de imagen y la primera visita en
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consulta también se reducia (12 dias frente a 22 dias). Ademas, se observé una
menor demora hasta la obtencion de diagndstico tanto desde la primera prueba
de imagen (43 dias frente a 66,5 dias) como desde la primera visita en consulta
(17,5 dias frente a 45,5 dias). A la vista de estos resultados, hemos identificado
varios factores que, a nuestro parecer, podrian explicar el hecho de que la
consulta monografica de Cirugia Toracica haya sido mas eficiente que la de
Neumologia en el estudio de lesiones pulmonares durante el periodo analizado.
El factor mas evidente es que el ultimo dia que el paciente es atendido en la
consulta monografica de Cirugia Toracica coincide con el dia de entrada en lista
de espera quirurgica. Aunque en algunos pacientes la ultima valoracion en la
consulta monografica de Neumologia coincidia también con la consulta de
Cirugia Toracica para la valoracion quirurgica, han sido muy pocos los casos que
se encontraban en esta situacion. Administrativamente no es sencillo hacerlo,
salvo que el facultativo de Neumologia tenga acceso a los resultados de las
pruebas con antelacion y pueda gestionar ambas citas el mismo dia, lo cual exige
un esfuerzo personal afiadido de forma paralela al funcionamiento del propio
circuito. lgualmente, en la mayoria de las ocasiones, el caso era presentado en
el Comité Multidisciplinar por parte de Neumologia precisamente para ser
valorado por nosotros como posible candidato a cirugia de reseccion. Al revisar
en nuestra base de datos qué porcentaje de casos se presentaron en el Comité
Multidisciplinar llama la atencion una importante diferencia entre ambas
consultas monograficas (el 75,4% en el caso de Neumologia y tan solo el 15,4%
en el caso de Cirugia Toracica). Aunque no hemos analizado estadisticamente
estos resultados al no ser objetivo de esta tesis, parece manifiesto que los

cirujanos eludimos este paso en la mayoria de las ocasiones si el paciente se
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considera operable y la lesion resecable. Como comentabamos con anterioridad,
el motivo principal de presentar el caso en el Comité por parte de Neumologia
fue la valoracion de resecabilidad de la lesidn en la mayoria de estos casos. Y
sabemos que uno de los criterios de calidad en el tratamiento del carcinoma de
pulmdn es precisamente su valoracion en el seno de un equipo multidisciplinar.
Reflexionando sobre este punto, pensamos que en el caso de Cirugia Toracica
decidimos obviar este paso en las lesiones claramente resecables debido, no
s6lo al elevado numero de pacientes que tenemos que evaluar semanalmente
en el comité del HCSC, sino precisamente para no dilatar mas el proceso
diagnostico-terapéutico. Paralelamente a esto, y como factor afiadido a la posible
mayor eficiencia de nuestra consulta monografica, estos casos que desde el
principio son aparentemente quirurgicos los evaluamos precisamente con ese
enfoque desde el primer dia, llevando a cabo, por ejemplo, la valoracién de
operabilidad simultaneamente al resto del proceso diagndstico. En ocasiones,
cuando el paciente es atendido en la consulta monografica de Neumologia, no
se completan todas las pruebas necesarias para valorar operabilidad (ergometria
respiratoria, valoracién por Cardiologia) hasta que en el seno del Comité
Multidisciplinar no se decide que el paciente es candidato a cirugia. Incluso en
algunos casos, es el propio cirujano el que los completa una vez llega a su
consulta desde Neumologia, aunque esto es menos habitual. Otro aspecto que
podria haber influido en la mayor eficiencia de la consulta monografica de Cirugia
Toracica seria un menor numero de pruebas diagnésticas con respecto a las
solicitadas desde la consulta de Neumologia, con el consiguiente ahorro de
tiempo. En concreto, es posible que para aquellas lesiones presumiblemente

accesibles a reseccion menor mediante cirugia toracoscopica (permitiendo a su
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vez una biopsia intraoperatoria), los cirujanos evitemos llevar a cabo una
broncoscopia, si por localizacion o tamano presumimos una baja rentabilidad de
esta prueba (y con el mismo objetivo de ahorrar tiempo en el proceso
diagnostico). No hemos analizado si existen diferencias en el numero global de
pruebas solicitadas desde una u otra consultas monograficas, aunque a priori no
parecen ser muy llamativas (3,9 en Cirugia Toracica frente a 4,2 en Neumologia).
En el caso concreto de la broncoscopia, desde Neumologia se solicitd a un
90,7% de los pacientes y desde Cirugia Toracica a un 82,7%. Sin embargo, como
comentabamos, no hemos analizado estos resultados mas a fondo al no formar
parte de los objetivos de esta tesis doctoral. Quiza en estos ultimos afios, no
incluidos en el periodo de estudio, y como consecuencia de haber incorporado
en junio de 2021 la broncoscopia guiada con navegacion electromagnética y la
minisonda radial, las solicitudes de broncoscopia desde la consulta monografica
de Cirugia Toracica se hayan incrementado. También somos plenamente
conscientes de que estas dos técnicas requieren un mayor nivel de
especializacion, como veiamos con anterioridad, prolongando inevitablemente el
tiempo de demora del proceso diagndstico en nuestro centro. Esto nos ha
obligado, en los ultimos meses, a individualizar mucho en qué casos realizamos
estas técnicas para evitar esta demora, y, paraddjicamente, estamos volviendo
de nuevo a obviarlas e ir directos a la reseccion quirurgica como sucedia en la
consulta monografica de Cirugia Toracica de nuestro estudio. En relacién con la
obtencion de diagnostico, no hubo diferencias sustanciales entre ambas
consultas monograficas (84,6% de los casos en Cirugia Toracica y 81,5% en
Neumologia), ni tampoco teniendo en cuenta exclusivamente los diagnosticos

histologicos (26,9% en Cirugia Toracica y 27,7% en Neumologia). Esto reforzaria
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la idea de que, en lesiones pulmonares con poca rentabilidad diagndstica previa
a la cirugia, tal vez no merezca la pena demorar esta si el paciente es, por lo
demas, operable. Siempre es deseable llevar al paciente a quiréfano con la
confirmacion histolégica de malignidad, disminuyendo asi la tasa de cirugias de
lesiones benignas y evitando someterle a una morbilidad innecesaria. Pero
hemos de asumir también, como veiamos con anterioridad, que hasta un 10-15%
de lesiones benignas intervenidas son cifras habituales en los programas de

deteccion precoz de cancer de pulmén.

Y, por otro lado, y al igual que ya vimos al comparar la cohorte historica con la
cohorte de la consulta monografica, el hecho de ser valorado en la consulta de
Cirugia Toracica no ha mejorado el estadio de la enfermedad en aquellos casos
de carcinoma de pulmoén pese a que esta consulta haya sido mas eficiente en el

diagndstico que la de Neumologia.

A modo de conclusion global, y teniendo muy en cuenta las particularidades que
van ligadas a determinados momentos del proceso diagnéstico de las lesiones
pulmonares del HCSC, consideramos un gran éxito la puesta en marcha de la
consulta monografica para el estudio de estas, puesto que hemos mejorado
considerablemente el tiempo que el paciente permanece en el ambito
ambulatorio del hospital para estudio antes de someterse a una cirugia de
reseccion. Y, aunque no hayamos demostrado una mejora en el estadio de la
enfermedad en los casos de carcinoma de pulmén, estamos convencidos de que

el componente emocional de estos pacientes ha mejorado sustancialmente
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respecto a lo que ocurria hace anos, disminuyendo el periodo de incertidumbre
hasta el momento de la cirugia. Somos conscientes, sin embargo, de que queda
mucho trabajo aun por hacer para afinar ciertas situaciones que todavia suponen
un escollo en el proceso y conseguir alcanzar los estandares de calidad que
marcan los principales sistemas de salud. Es una de las razones por las que
mantenemos nuestras reuniones trimestrales, en las que siempre tratamos de
exponer los problemas a los maximos responsables de la Direccion Asistencial
y Gerencia de nuestro centro en aras de alcanzar las mejoras que se han
expuesto y demandado en parte de esta discusion. Esperemos que con
perseverancia y el apoyo adecuado, esto sea solamente un inicio pedregoso del

camino directo hasta la cumbre que todo paciente merece.
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12. LIMITACIONES DEL
ESTUDIO




Aunque un numero importante de casos se recogieron de forma prospectiva, la
mayoria de los datos correspondientes a los pacientes incluidos con anterioridad
al 1 de noviembre de 2019 fueron recogidos retrospectivamente. Esto ha
impedido incluir variables que podrian haber resultado de interés para el
resultado del estudio, principalmente aquellas relacionadas con la
sintomatologia. Igualmente hubiera resultado de gran interés contar con
cuestionarios de calidad de vida y de satisfaccién que nos aportaran datos sobre
aspectos emocionales y de calidad percibida por los pacientes. Por otro lado, a
pesar de haber adaptado la metodologia para excluir aquellos casos que se
vieron afectados de forma importante debido a la pandemia por el SARS-CoV-2,
pensamos que el periodo de casi dos anos desde su comienzo que esta incluido

en el estudio puede haber alterado en parte los resultados.
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13. CONCLUSIONES




1)

La creacion de una consulta monografica para el estudio de lesiones
pulmonares sospechosas de malignidad es efectiva para acelerar el

proceso diagnostico de las mismas en el HCSC de Madrid.

La demora entre la realizaciéon de la primera prueba de imagen que
objetiva una lesion pulmonar y la fecha de entrada en lista de espera
quirurgica fue considerablemente mas corta en la cohorte de la consulta

monografica que en la cohorte historica.

El tiempo transcurrido desde la primera prueba de imagen hasta la
obtencion de diagnostico histolégico fue menor en la cohorte de la
consulta monografica, con una tendencia también hacia un menor tiempo

de demora desde la realizacién de la biopsia.

Al comparar el estadio clinico y el estadio patolégico de los casos de
carcinoma de pulmén, hay una tendencia hacia una menor progresion

(“upstaging”) en la cohorte de la consulta monografica.

La cohorte de la consulta monogréfica presenta una tendencia hacia un
mayor numero de casos en estadio patoldgico IA y menor en estadio
patolégico IB que la cohorte histdrica, sin objetivar diferencias en estadios

mas avanzados.
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MEJORA DEL PROCESO DE ATENCION DE PACIENTES
CON SOSPECHA DE CANCER DE PULMON

Se trata de un Proyecto Multidisciplinar consensuado entre los
servicios de Cirugia Toracica, Neumologia, Radiodiagnédstico,
Medicina Nuclear, Oncologia Médica, Anatomia Patoldgica,
Admision y Documentacion Clinica, Atencion Primaria y la
Subdireccion Asistencial de Procesos Ambulatorios del Hospital
Clinico San Carlos.

Objetivos

1. Agilizar, homogeneizar y optimizar la atencién y los algoritmos
diagnostico-terapéuticos de los pacientes con un Nédulo Pulmonar o
Sospecha de Neoplasia de Pulmon.

2. Convertir las consultas monograficas en una Consulta de Alta Resolucidn
(CAR).

3. Derivar pacientes con criterios clinicos consensuados entre los distintos
servicios y la Atencién Primaria (ANEXO 1).

4. Asegurar una primera cita con un compromiso de demora menor de 7
dias.

5. Desarrollar este proyecto de mejora en el marco de la propuesta de
circuitos rapidos “circuitos Speedy” formulada por la Comision
Hospitalaria de Mejora de Continuidad Asistencial del HCSC.

Caracteristicas y desarrollo del Proyecto

La Consulta Monogrifica:
“Nédulo Pulmonar. Sospecha de Neoplasia de Pulmon”

1. Los Servicios de Neumologia (NML) vy Cirugia Toracica (CTO) ofertan
consultas monograficas de Nédulo Pulmonar. Sospecha de Neoplasia de
Pulmén.

Estas consultas estan abiertas a la Atencidn Primaria (AP) y Especializada
(AE), y a los Hospitales del Servicio Madrilefio de Salud (Libre Eleccién) y
de otras Comunidades (SIFCO).
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La consulta de CTO estd acreditada y es accesible en el petitorio de AP
seguln un procedimiento normalizado.

La consulta de NML se oferta actualmente a AE estando su apertura a AP
a la espera de la aprobacion por la Comisidn de Acreditacion de Direccién
General de Hospitales.
Los circuitos basicos de esta consulta se expresan en el ANEXO II.
Ubicacidn, horarios y estructura de la consulta

2. Los Servicios de Neumologia (Dra. Morales- Sala 145) y Cirugia Toracica
(Dra. Fernandez- Sala 153) ofertan sus dos consultas monograficas en el

area de Neumologia de la Policlinica de Primera Planta Norte.

3. Las agendas y horarios de ambas consultas son simultdaneos los jueves de
11:00 a 13:00 horas.

4. La estructura de las agendas es de 8 pacientes (4 pacientes en cada una),
con una cita cada 30 minutos, en su calidad de nuevos o de resultados de
la primera visita.

La valoracion funcional respiratoria

5. El mismo dia de la primera cita se realizara la valoracién funcional
respiratoria por parte del Servicio de Neumologia (Dra. Rodriguez Trigo-
Sala 147) .

Los radidlogos de la seccion de torax

6. Los radidlogos toracicos dispondran, a través de un sistema especifico de
alerta, de la posibilidad de generar citas inmediatas en el servicio
peticionario en el caso de los pacientes en cuyas pruebas radioldgicas se
identifique una lesién sospechosa, con el fin de que el facultativo
responsable informe al paciente y solicite la cita en esta Consulta
Monografica. Esto en el caso de que el servicio peticionario corresponda
a AE.
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En el caso de que el paciente proceda de AP, dada la imposibilidad de que
el Servicio de Radiodiagndstico pueda citar en esas agendas, generara la
cita directamente en la agenda de la consulta monografica, a la vez que
informara al MAP de la alerta.

El Servicio de Admision/ Gestion de Agendas

7. La relacion de pacientes citados en la agenda de los jueves estara a
disposicion de las Dras. Ferndandez y Morales, asi como de los radidlogos
de la Seccién Cardio-tordcica (Extensiones 7111y 91 3303577) dentro de
las 24 horas previas a la consulta, para poder intercambiar informacién
entre ellos acerca de las pruebas realizadas y a realizar. En estos mismos
teléfonos los radidlogos estaran disponibles para cualquier consulta que
desde AP se estime necesaria llevar a cabo.

8. Para el caso de pacientes procedentes de otros centros, se estableceran
los mecanismos oportunos para que las pruebas radioldgicas realizadas
fuera del hospital estén disponibles en el Servicio de Radiodiagndstico
(con NHC y en formato DICOM) 48 horas antes de la cita del paciente en
estas consultas, al objeto de valorarlas e introducirlas en el sistema
operativo del Hospital para facilitar su accesibilidad.

Anatomia patoldgica

9. El Grupo de Trabajo considera imprescindible, con respecto a la
participaciéon del Servicio de Anatomia Patoldgica, que este servicio
satisfaga la demanda que desde la Clinica es hoy irrenunciable:

1.- Protocolos consensuados en las distintas muestras sobre la calidad de
las mismas y las determinaciones, incluyendo las dependientes del
estudio biomolecular, a llevar a cabo en las mismas priorizadas
secuencialmente. Se adjunta como ANEXO Il el documento disefado y
realizado por los Servicios de Anatomia Patolégica y de Oncologia Médica
a tal efecto.

2.- En este proceso se cuenta con dos interlocutores especialistas en
anatomia patoldgica, el Dr. Julidn Sanz Ortega y el Dr. Melchor Saiz-Pardo
Sanz, como responsables expertos en patologia tordcica.

Los citados profesionales coordinaran los distintos procesos, consultas vy
resultados relacionados con el tema dentro del Servicio de Anatomia
Patoldgica.

Mejora del Proceso de Atencion de Pacientes con Sospecha de Cdancer de Pulmoén
23 de julio de 2014



“ qM Hospital Clinico
San Carlos
SaludhMadricl

EXZ comunidad de Madrid

3.- Un informe integrado que aglutine la informacién morfoldgica,
citolégica y biomolecular obtenida de las distintas muestras de un
paciente y que sea emitido en un periodo de tiempo nunca superior a 7
dias (excepto los casos que requieran técnicas complejas de alta
especificidad, en cuyo caso sera de 10 dias).

La sesion multidisciplinar
Los procedimientos intervencionistas: la puncién

10. La decision sobre el tipo de puncidn a llevar a cabo (PAAF/BAG) se tomara
en la sesién multidisciplinar, dado que las distintas muestras
condicionaran las determinaciones posibles a realizar en las mismas.

Se considera necesario que durante el procedimiento se encuentre
disponible (no obligatoriamente de forma permanente, si al menos
durante la evaluacién de las muestras obtenidas) como responsable un
staff de anatomia patoldgica.

En la sesién multidisciplinar se panificara, en su caso, la sesidn en la que
se llevara a cabo un EBUS-EUS

11. En el caso de las punciones guiadas con control radiolégico los servicios
solicitantes proporcionaran a los radiélogos de tdrax, el mismo dia de la
sesion de térax, los volantes de peticién, consentimiento informado y
admitase (tipo ingreso para pruebas diagnodsticas) a cargo del servicio
solicitante.

El Servicio de Radiodiagndstico facilitara la cita en un plazo maximo de
diez dias e informard de la misma al Servicio de Admisidn con tres dias, al
menos, de adelanto para que este lleve a cabo las acciones oportunas
encaminadas a reservar la cama para ingreso, preferentemente en el
servicio peticionario y, en su caso, en el Hospital de Dia Médico.

Serd el Servicio de Admisién el que comunique al paciente los datos sobre
la cita, teniendo en cuenta las especificidades que le han sido facilitadas
desde el Servicio de Radiodiagndstico.

El Servicio de Admisidn facilitara, el mismo dia que otorgue la cita para el
procedimiento, la cita para la recogida de resultados en la consulta
monografica.
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El procedimiento se llevara a cabo en dias no coincidentes con los que se
establezcan para las punciones guiadas por ultrasonidos endoscépicos
(EBUS-EUS).

El dia de la cita el paciente acudira directamente al Servicio de
Radiodiagndstico.

Al finalizar la exploracidn el paciente se trasladard, segin su evolucion
clinica, al Hospital de Dia, Urgencias o una cama de hospitalizacion a
cargo del servicio peticionario.

El alta corre a cargo del servicio peticionario antes de las 15:00 horas,
previo control radioldgico, que no precisard de volante de citacién.

A partir de esta hora el alta se otorgard por el médico de guardia de
medicina interna a cargo de los pacientes del Hospital de Dia, pudiendo
en caso de duda consultar con el facultativo de guardia localizada del
servicio peticionario.

El Servicio de Admisidn serd informado del destino definitivo del paciente
a la mayor brevedad posible.

12. En el caso de las punciones llevadas a cabo mediante guia de ultrasonidos
endoscépicos (EBUS/EUS) el paciente permanecera, tras la realizacion de
la prueba, en la Sala de Observacién del Area de Endoscopias hasta que
cumpla los criterios de alta.

Se considera necesario la presencia de un staff del Servicio de
Anestesiologia en el area en la que se este llevando a cabo la puncion.

Informacion a los profesionales peticionarios

13. Los facultativos especialistas responsables de la consulta introduciran en
el Programa Paciente los resultados, decisiones clinicas, planes
terapéuticos y evolucién del paciente para que desde AP pueda
consultarse la trazabilidad del procedimiento en tiempo real.

Fecha de inicio

14. Fecha de Inicio: 1 de octubre de 2014
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ANEXO |

CRITERIOS CLAVE PARA LA DERIVACION AP-AE
ANTE LA SOSPECHA DE UN CANCER PULMONAR**

» Hallazgo radioldgico sospechoso, informado por el Servicio de
Radiodiagnodstico, de neoplasia de pulmén (ndédulo, masa, hilio
patolégico, derrame pleural, o atelectasia de aparicion reciente y
naturaleza no establecida).

» Hemoptisis de causa no filiada.

» Neumonia que no se resuelve en el plazo de un mes en un paciente de

riesgo (>40 afnos y fumador).

! CIRCUITO “SPEEDY” EN SOSPECHA DE MALIGNIDAD DE CANCER DE COLON, MAMA Y PULMON Criterios de derivacién AP — AE.
Comision de Mejora de Continuidad Asistencial. Hospital Clinico San Carlos. Febrero de 2014
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ANEXO 1l

CIRCUITOS BASICOS

CONSULTA NODULO PULMONAR DE SOSPECHA DE NEOPLASIA DE
PULMON
(NEUMOLOGIA)

CONSULTA NODULO PULMONAR. SOSPECHADE CANCER DE
PULMON
(CIRUGIA TORACICA)

Valoracion de resultados
Informe Anatomia Patoldgica
Sesion multidisciplinar
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ANEXO Il

PROTOCOLO DE DETERMINACIONES DE BIOMARCADORES EN EL CANCER DE
PULMON NO MICROCITICO EN EL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

En los ultimos anos se han producido multiples cambios en el abordaje del
cancer de pulmodn, y en particular en el cancer de pulmoén no microcitico (CPNM),
entre los que destaca el reconocimiento de biomarcadores que permiten
seleccionar el tratamiento en algunos pacientes con enfermedad avanzada.

Consideraciones previas imprescindibles para el desarrollo de estas
determinaciones

- La complejidad del abordaje del cancer requiere, cada vez mas, de una
estrecha colaboracién entre diferentes profesionales (neumdlogos,
radidlogos, cirujanos, patélogos y oncoélogos).

- El primer biomarcador vy, por ello, la base sobre la que debe ser construida
esta relacion es el diagndstico anatomopatoldgico.

- Es importante tratar de obtener siempre la mdaxima cantidad de tejido
posible en los distintos tipos de muestras.

O Biopsias endoscdpicas (recomendable obtener 3-4 fragmentos): secciones de
5 um de blogue completo (secciones de entre 10 y 15). Seleccionar
fragmentos neopldsicos por macrodiseccidon o microdiseccion si el porcentaje
de células tumorales es inferior al 20% para técnicas de PCR a tiempo real o
menos del 50% para técnicas de secuenciacién directa.

0 Citologias mediante EBUS, EUS o PAAF: obtener células bajo control
microscépico. El patélogo debe decidir cuando es posible a partir del material
obtener bloque celular, citologia en medio liquido y/o extensiones. Si la
proporcion de células es adecuada, se puede retirar el cubre y raspar todo el
porta con cuchilla.

O Piezas quirurgicas: marcar la zona tumoral con mayor proporcion de
tumor/estroma-inflamacion. Realizar de 5-10 cortes de 10 um.

PASO 1- el diagndstico histoldgico certero como primer biomarcador.

- El patélogo o el citélogo deben gestionar la muestra desde el principio
para tratar de obtener material tanto para la correcta clasificacién histolégica
como para todos los biomarcadores de terapias dirigidas. Debe evitarse
desgastes innecesarios de bloques de parafina.
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- La sub-clasificacidn de los CPNM se debe hacer separando los carcinomas
escamosos del resto, ya sean adenocarcinomas o carcinomas de otras
variantes poco habituales.

- El primer biomarcador que se va a obtener de una muestra es el
diagnostico morfoldgico.

- La IHQ es fundamental para un diagndstico correcto en los casos en que
se dispone de una cantidad de material escasa y tumores pobremente
diferenciados (se utilizan TTF-1, p63, CK5/6 y napsina).

- El marcador mas consensuado para diferenciar carcinomas es el TTF-1
que es positivo en70-80% de los adenocarcinomas, aunque pueden
expresara 20-30% p63. Los escamosos suelen expresar p63 y CK5/6.

- La pareja de anticuerpos mas aceptada son los dirigidos a TTF-1 y p63.
(p40 en el futuro podria sustituir a p64 por su mayor especificidad en
€s5camosos)

PASO 2- determinaciones moleculares.

- Dada la dificultad de obtencion de la muestra, el coste econdmico y el
incremento de trabajo, es necesario hacer una correcta seleccién de
pacientes candidatos al estudio de biomarcadores.

- Con el fin de obtener la mayor cantidad de material tumoral posible para
la determinacion, seria recomendable facilitar las vias de comunicacidn
entre los profesionales (especialmente neumdlogos, cirujanos vy
radiélogos con los patélogos).

- El orden de preferencia habitual de muestras para estudios moleculares
es: 12) bloque de parafina con >20% de células tumorales (>1000 células)
/ 29) bloque celular (1000 células)/ 32) extensiones citoldgicas (>500
células). Se pueden emplear ocasionalmente preparaciones tefiidas con
inmunohistoquimica.

- ESIMPRESCINDIBLE QUE LOS PATOLOGOS DISPONGAN DE INFORMACION
CLINICA RELEVANTE (fumador o no, tipo de muestra, plan terapéutico si
se dispone, si va a ver posibilidad de mas muestra porque el paciente
vaya a ser operado después, etc.)

- Con la informacion clinica actual se propone el siguiente algoritmo:

o

CPNM no escamoso: determinar (EN PARALELO) EGFR, ALK, ROS1

0 CPNM escamoso no fumador: determinar en paralelo EGFR, ALK
y ROS1

O CPNCP escamoso fumador: no hacer determinaciones

moleculares.
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Dado que se disponen ya de alteraciones moleculares concretas
(mutaciones de BRAF, sobreexpresiones de HER2, etc.) que son
predictivas de respuesta a farmacos (vemurafenib, trastuzumab, etc.); es
de esperar que se incorporen también préximamente al panel necesario
de biomarcadores.

RESUMEN

- éA quién estudiar? Pacientes con CPNM no escamoso (y al no fumador)

- ¢éQué estudiar? Mutaciones de EGFR y proteinas de fusion ALK y ROS1
(+/- otros)

- ¢Qué muestra? Biopsia con aguja gruesa, citologia de bloque celular,
biopsia quirdrgica (la biopsia dsea es problematica)

- éComo hacerlo? A la vez (no secuencialmente test a test)
- ¢Cuanto tiempo es razonable esperar? 7-10 dias.

- ¢éCudndo realizarlo? En el momento del diagndstico (ENTRE LOS
PATOLOGOS, sin necesidad de solicitarlo desde Oncologia Médica)
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SaludMadrid Sa I"I C a rl OS 11 de marzo de 2024

Comité de Etica de la Investigacién con
Medicamentos

=‘ q.... HOSpita| Cll’nico Dictamen Favorable Tesis

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIm Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

e Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos en su reunién del dia 06/03/2024, acta 3.1/24, ha
evaluado la propuesta del estudio:

Titulo: EFECTIVIDAD DE UNA CONSULTA ’MONOGRI'\FICA PARA EL ESTUDIO DE
LESIONES PULMONARES EN LA REDUCCION DEL TIEMPO DE DEMORA HASTA LA
INTERVENCION QUIRURGICA.

Codigo Interno: 24/180-E_Tesis
Servicio de Cirugia Toracica

Investigador
JOSE RAMON JARABO SARCEDA DIRECTOR TESIS
ELENA FERNANDEZ MARTIN ALUMNA

Tipo documento Version

Protocolo sin version

Hoja Informacion de Paciente sin version

¢ Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los
objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo
el estudio en el Hospital Clinico San Carlos.

o El alcance de las compensaciones econdmicas previstas no interfiere con el respeto de
los postulados éticos.

o El procedimiento previsto para el manejo de datos personales es adecuado.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacién
Médica mundial para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus posteriores
revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcion de las
caracteristicas del estudio.

¢ Que este Comité ha decidido emitir un DICTAMEN FAVORABLE.
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Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 42 Norte Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 704 41 58 / 91 704 41 59 Correo electrénico ceic.hcsc@salud.madrid.org
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C.I. 24/180-E

SaludMadrid Sa I"I C a rl OS 11 de marzo de 2024

Comité de Etica de la Investigacién con
Medicamentos

e Que en dicha reuniéon se cumplieron los requisitos establecidos en la legislacién vigente —
Real Decreto 1090/2015 — para que la decision del citado CEIm sea valida.

e Que el CEIm Hospital Clinico San Carlos tanto en su composicion como en sus
procedimientos, cumple con las normas de BPC (CPMP/ICH/135/95) y con la legislacion vigente
gue regula su funcionamiento.

Para que conste donde proceda, y a peticion del interesado.

Lo que firmo en Madrid, a 11 de marzo de 2024

GARCIA ARENILLAS ¢t e AA
MARIA DEL MAR - DEL MAR-05250249Q

05250249Q i%c]hgo ‘2024.03.1 108:55:11

Fdo.: Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIm Hospital Clinico San Carlos
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