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Introduccion y Objetivos

Con el propdsito de aportar una nueva vision sobre las ten-
dencias en el dmbito del Diagndstico por Imagen, la Funda-
cién Observatorio de Prospectiva Tecnoldgica Industrial
(OPTI) y la Federacién Espafiola de Empresas de Tecnolo-
gfa Sanitaria (FENIN) han emprendido un proyecto en co-
mun donde se prioriza la exploracidn en las nuevas tecnolo-
gias en el dmbito del Diagndstico por Imagen. Dicha
colaboracién entre ambas instituciones viene materializdn-
dose a lo largo de los afios en el marco del convenio que
ambas firmaran con el objetivo de llevar a cabo estudios de
Prospectiva dentro del sector de las Ciencias de la Salud.
Este ejercicio es el cuarto que se realiza bajo esta fusidn, ha-
biendo abordado previamente las dreas de la Cirugia Mini-
mamente Invasiva, Biomateriales aplicados al Sector Sanita-
rio y E-Salud 2020.

El estudio de prospectiva “Diagndstico por Imagen” trata
de obtener una visién del futuro del sector de Diagndstico
por Imagen con objeto de poner al alcance de los profe-
sionales del sector, y en particular de los responsables de
las politicas de innovacién tecnoldgica. El material del estu-
dio permite reflexionar, y sirve de apoyo e inspiracion a la
toma de decisiones, tanto en el dmbito de la Administra-
cion como en el empresarial. Mediante el aporte de dicha
informacién, OPTI cumple su objetivo fundacional de
distribuir el conocimiento de las tendencias en todos aque-
llos sectores de mayor interés para la industria, la
tecnologfa y, en este caso con especial incidencia, para el
desarrollo y bienestar social, al mismo tiempo que FENIN
profundiza en el dmbito de la prospectiva tecnoldgica
que contribuird, definitivamente, al posicionamiento estra-




tégico de las empresas con actividad en el sector empresa-

rial de referencia.

Bajo estas premisas, los objetivos fundamentales que se
pretenden alcanzar con este estudio de prospectiva son los
siguientes:

Abordar el impacto de los progresos cientfficos y tecno-
|dgicos en el drea del Diagndstico por Imagen.

Buscar nuevos encuadres y estrategias de futuro tanto
en desarrollo empresarial como tecnoldgico y su impac-
to en el sector del Diagndstico por Imagen.

Ofrecer una herramienta de consulta vdlida para la toma
de decisiones relacionadas con las politicas de |+D por
parte de la Administracidn y las empresas.

Identificar las necesidades de innovacidn y tecnologfas
criticas para la mejora de la posicién del drea de Diag-
ndstico por Imagen dentro del sector sanitario.

Dar un valor afiadido y un mayor peso al Diagndstico
por Imagen como piedra angular en el futuro de los pro-
cesos de diagndstico en medicina.

Como consecuencia, este documento tiene como Ultima fi-
nalidad ser un informe de referencia que arroje una nueva
vision sobre las tendencias en el dmbito del Diagndstico
por Imagen con un horizonte temporal de quince afios, asf
como acercar a los profesionales del sector y a los respon-
sables de las polfticas de innovacién e implantacion tecno-
|6gica, una informacion de calidad sobre la que poder refle-
xionar y que a su vez sirva de soporte e inspiracién en la
toma de decisiones tanto a nivel pudblico como privado.



Diagndstico por Imagen

Se designa por imagen médica a las técnicas utilizadas para
obtener imdgenes del cuerpo humano, o partes de él, para
la investigacidn en la ciencia médica o con propdsitos clini-
cos (procedimientos médicos que buscan revelar, diagnosti-
car o examinar enfermedades) o para el guiado de la tera-
pia, sea ésta quirdrgica o radioterapia.

En un sentido mds estricto, que es al que se refiere este es-
tudio, se entiende por imagen médica el conjunto de técni-
cas que producen imdgenes del interior del cuerpo de for-
ma no invasiva, con el fin aportar informacién sobre su
estructura y funcionamiento, y ayudar asf a detectar posibles
anomalias en el mismo. Por tanto, dichas técnicas tratan de

responder a preguntas tales como: ;Cémo es el cuerpo por

dentro?, cuya respuesta vendrd dada por el modo en que lo

observemos.

Asi, el estudio del objeto de interés variard en funcién de:

@ El medio fisico que se emplee (iluminando con luz desde

fuera o desde dentro, utilizando ondas sonoras, etc.).

@ El tipo de sensor utilizado para transformar la sefial obte-
nida en informacidn Util para el especialista (sensores op-
timizados para un tipo de luz, de onda electromagnética

o de sonido determinados, por citar algunos).

@ Las caracteristicas o procesos en los que estemos intere-
sados, dado que no todas las técnicas son igualmente

idéneas o poseen la misma relacién coste-beneficio.




Es importante entender que las diversas técnicas de imagen

médica aportan informacién complementaria sobre el esta-
do fisico-fisiolégico del drgano en estudio. La historia de la
tecnologfa de imagen médica nos ensefia que las nuevas
técnicas que aparecen no eliminan a las anteriores sino que
se afaden a las mismas, aportando aspectos diferentes que
confirman, matizan y en algunos casos modifican el diagnds-
tico realizado con las técnicas mds antiguas.

Técnicas de imagen médica

En un sentido amplio, las técnicas de imagen médica estdn
basadas en el desarrollo de sistemas capaces de detectar di-
ferentes sefiales fisicas emitidas por el cuerpo (u drgano) ob-
jeto de estudio, y que son imperceptibles para el ser huma-
no. Una vez detectadas, el propio sistema convierte dichas
sefiales en datos que, al ser a su vez procesados, permiten la
formacién de una imagen. Dependiendo de la técnica que se
aplique en cada caso, se podrd obtener informacién estruc-

tural (morfoldgica) y/o funcional del objeto estudiado.

En una primera aproximacién, y de manera muy general, las
técnicas de imagen médica pueden clasificarse atendiendo
al tipo de sefial en el que basan su funcionamiento, tal y co-

mo se explica a continuacién:

Técnicas de diagnéstico basadas en la utilizacién de
radiaciones ionizantes:

Radiaciones ionizantes son aquellas radiaciones con ener-
gfa suficiente para ionizar la materia, extrayendo los electro-

nes de sus estados ligados al &tomo.

Imagen por Rayos X, donde un emisor externo al paciente

emite una fuente de rayos X en direccién al mismo, para

que un sensor situado tras el organismo detecte los que
han conseguido atravesarlo.

Mediante la utilizacion de este sistema se pueden de obte-
ner imdgenes planares pero, a pesar de estar muy extendido
en la practica médica, debido fundamentalmente a su bajo
coste, presenta el inconveniente de que sdlo se visualiza una
proyeccion del objeto. En los Ultimos afios, la tendencia en
este tipo de equipos ha estado marcada por un esfuerzo
por obtener imdgenes digitales, que puedan ser almacena-
das, analizadas y trasferidas mediante un sistema informético.

Basada asimismo en una exploracién con rayos X, la Tomo-
grafia computerizada (TC) o Tomografia Axial Computeriza-
da (TAC), supone un avance sustancial respecto a la anterior
técnica ya que permite obtener una imagen tridimensional del
cuerpo en estudio. Para ello, se adquieren un gran nimero de
imdgenes del mismo objeto, realizadas desde distintos dngulos.
Las distintas proyecciones adquiridas se almacenan en un or-
denador que reconstruye la imagen en 3D mediante la utiliza-
cién de un software especffico.

Imagen por Rayos Gamma, que encuentra su fundamento
en la posibilidad de detectar desde el exterior las radiacio-
nes emitidas por una sustancia radiactiva incorporada a un
organismo. Bajo esta premisa, se administra un radiotraza-
dor al paciente y, una vez que se ha distribuido por el orga-
nismo, se detecta la radiacion que emite dicho trazador con
una gammacdmara, que construye la imagen de la distribu-
cion del radiotrazador en la region de estudio.

Al igual que pasara con el TAC, la Tomografia Computariza-
da de Emision de Fotones Unicos (SPECT, por "Single-Pho-
ton Emission Computed Tomography") puede considerarse
como una evolucidn de la anterior técnica, al estar asimismo
basada en la formacién de la imagen mediante la deteccidn



de rayos gamma, pero que proporciona una imagen tridi-

mensional de la distribucién del radiotrazador en la region a
estudiar. Para ello, se utiliza al menos una gamma-cdmara
rotatoria, que obtiene imdgenes de una zona en concreto
desde diferentes dngulos, lo que permite su posterior re-
construccién en 3D.

La Tomografia por Emisién de Positrones (PET, por “Posi-
tron Emission Tomography") representa un caso particular
de imagen por rayos gamma. En este caso sin embargo, el
trazador utilizado emite positrones que se aniquilan inme-
diatamente al encontrar un electrén del organismo, emi-
tiendo dos rayos gamma de la misma energia y direccién,
pero sentidos opuestos. Mediante la utilizacidon de detecto-
res opuestos se detectan estas emisiones coincidentes en el
tiempo y se reconstruye en 3D la imagen de la distribucion
del radiotrazador en la regién de interés. Las principales
ventajas de esta tecnologia son el aumento de la sensibili-
dad del sistema y, puesto que los &tomos emisores de posi-
trones (fldor, carbono, oxigeno vy nitrégeno) forman parte
de casi todas las moléculas orgdnicas, la posibilidad de in-
corporarse faciimente a éstas mediante métodos quimicos.

Técnicas de diagnéstico basadas en la utilizacién de
radiaciones no ionizantes, entre las que cabe
destacar las siguientes:

Se entiende por radiaciéon no ionizante aquella onda o parti-
cula que no es capaz de arrancar electrones de la matenia que
ilumina produciendo, como mucho, excitaciones electrdnicas.

Entre las técnicas que emplean este tipo de raciacién cabe
destacarlas siguientes:

Resonancia magnética (RM), que encuentra su fundamen-
to en las propiedades magnéticas de los nucleos atdmicos,
capaces de alinearse ante la aplicaciéon de un campo mag-

nético intenso externo, en la direccién de dicho campo. De
esta forma, si tras magnetizar el nicleo de los dtomos de
hidrégeno presentes en el cuerpo humano se aplica un
campo adicional de baja intensidad (en la banda de las on-
das de radio), es posible excitar determinadas dreas del
cuerpo humano de forma que los pequefios imanes se ale-
jen de la direccién del campo magnético inicial. Cuando se
deja de aplicar el campo, los protones vuelven a alinearse
con el campo inicial, y realizan un movimiento de precesidn
como una peonza. A su vez, y dado que los protones son
particulas cargadas, esta precesién genera una sefial de ra-
dio-frecuencia, que se detecta mediante una antena, dando
lugar a una imagen. En la actualidad, se ha logrado crear apa-
ratos de resonancia magnética abierta, especialmente indica-
dos para pacientes claustrofdbicos o muy voluminosos.

Ecografia, que utiliza el sonido como forma de examinar al
paciente. Un pequefio transductor emite sonidos de muy al-
ta frecuencia (ultrasonidos) que se reflejan (ecos) en las dis-
tintas estructuras del cuerpo humano con mayor o menor
intensidad, en funcién de la densidad del medio que atravie-
sa. Dichos ecos son detectados por el propio transductor
que envia la informacién recogida a un ordenador que se
encarga de reconstruir la imagen.

Entre toda esta amalgama de técnicas, la Imagen Molecular
surge como la disciplina que engloba a todas las técnicas de
imagen que visualizan la funcion celular y el seguimiento de
los procesos moleculares en organismos vivos sin pertur-
barlos, unificando la biologia molecular con la imagen in vi-
vo. A diferencia de la imagen tradicional morfoldgica, la
imagen molecular utiliza determinadas sondas (biomarcado-
res) para visualizar determinadas dreas de interés o caminos
moleculares. Los biomarcadores interaccionan quimica-
mente con su entorno y a su vez alteran la imagen segin




los cambios moleculares que ocurren dentro de la region

de interés. Esta propiedad de poder visualizar los cambios
moleculares abre un campo muy interesante de aplicacio-
nes médicas, como la deteccidn precoz y el desarrollo bdsi-
co de fdrmacos. Ademds, la imagen molecular permite la
cuantificacién de los procesos, imprimiendo mayor objetivi-
dad a las investigaciones biomédicas. Dentro de la imagen
molecular se incluyen fundamentalmente el PET, SPECT vy
la imagen Jptica, basada ésta Ultima en marcadores fluores-
centes que emiten luz en el infrarrojo cercano.

Situacién actual: Extension de la tecnologia médica

en Espaha

El desarrollo de las tecnologfas y su implantacién en los
centros médicos especializados es un buen indicador que
determina la situacion a la que se enfrenta y en la que se
encuentra un pais. En el caso de Espafia, la distribucién del
nimero de equipos de diagndstico médico en 2007 por
Comunidades Auténomas se muestra en la tabla siguiente
(datos del estudio presentado por el Ministerio de Sanidad
y Consumo):

TABLA 1. EQUIPOS DE ALTA TECNOLOGIA DE DIAGNOSTICO MEDICO DISPONIBLES POR COMUNIDAD AUTONOMA

POBLACION  TAC RM
ANDALUCIA 8.059.461 99 50
ARAGON 1.296.655 20 10
PPDO. DE ASTURIAS 1.074.862 19 13
ILLES BALEARS 1.030.650 18 13
CANARIAS 2.025.951 33 18
CANTABRIA 572.824 7 4
CASTILLA-LA MANCHA 1977.304 32 19
CASTILLA Y LEON 2528417 35 21
CATALUNA 7.210.508 93 50
COMUNIDAD VALENCIANA 4.885.029 71 48
EXTREMADURA 1.089.990 22 11
GALICIA 2772533 47 34
MADRID 6.081.689 88 87
REGION DE MURCIA 1400.117 20 13
C. FORAL DE NAVARRA 605.876 10 6
PA[S VASCO 2.141.860 33 16
LA RIOJA 308.968 5 4
CEUTA 76.603 1 0
MELILLA 69.440 1 0
Total Nacional 45.208.737 654 417

GAM

33

0
0
232

ASD SPECT PET MAMOS DO TOTAL

31 9 5 78 28 332
6 3 1 27 3 77
3 0 1 16 3 58
6 3 1 17 8 72
13 6 1 30 14 126
2 0 1 6 0 24
7 1 1 28 5 99
6 2 2 40 10 126
27 & * fo b 209
20 5 7 50 29 255
2 2 1 19 4 67
13 5 3 37 13 164
33 6 8 76 28 372
6 0 1 13 2 57
3 2 2 6 1 34
15 0 1 29 14 120
1 2 1 5 3 23
0 0 0 2 0 3
0 0 0 2 0 3
194 46 32 481 165 2221

* No se incluyen datos de: tomografia por emision de positrones, mamdgrafos, densitometros. Los datos de gammacdmara incluyen SPECT




Donde:

TAC Tomograffa Axial Computerizada

RM Resonancia Magnética

GAM Gammacdmara

ASD Angiografia por Sustraccién Digital
SPECT Tomograffa por emision de fotones
PET Tomograffa por emision de positrones
MAMOS  Mamdgrafo

DO Densitémetros Oseos

Segun dicho informe que refleja datos del 2007, existen en
total 2.221 equipos de alta tecnologfa en Espaia para reali-
zar diagndstico por imagen, de los cuales 654 son TAC, 417
Resonancias Magnéticas, 232 Gamma Cdmaras, 194 apara-
tos de Angiografia por Sustraccion Digital, 46 SPECT 32
PET, 481 Mamdgrafos y 165 Densitémetros Oseos. Asf, y
segln estos datos, por cada 100.000 habitantes existen en
promedio 1,4 TAC, 0,9 Resonancias Magnéticas y 1,1 ma-
mdgrafos, datos que son similares a otros paises de la
Unidn Europea, aunque existen ciertas variaciones entre las
distintas comunidades auténomas.

Sin embargo, de dicho informe se deduce que el nimero de
aparatos de diagndstico en medicina nuclear (Gamma C&-
maras, SPECT, PET) es aln bajo, especialmente en el caso
del PET donde ni siquiera se alcanzan los 0,1 equipos por
100.000 habitantes, cuando la recomendacién de algunas de
las instituciones internacionales es de 10 veces superior.

Una mirada hacia el futuro

No sabfa Wilhelm Réntgen en 1895 que su descubrimiento
accidental de los rayos X, revolucionarfa la historia de la
imagen médica, a través de una cascada de hallazgos que

posibilitd el desarrollo de la radiologia y su evolucién hasta
la situacién actual.

Resulta indudable que en la segunda mitad del siglo pasado
se produjo un desarrollo exponencial en el perfecciona-
miento v utilizacién de las técnicas de imagen en la mayor
parte de las especialidades médicas. Las gamma-cdmaras
(capaces de detectar una sustancia radiactiva incorporada a
un organismo), el fendmeno de la resonancia magnética nu-
clear (descubierta en 1946, cuyo posterior desarrollo ha
permitido su reconocimiento oficial como técnica de ima-
gen estdndar para el diagndstico médico) son ejemplos de
lo que ha supuesto la revolucién del Diagnostico por Ima-
gen v sus aplicaciones.

AUn con este exitoso recorrido, podria decirse que la ima-
gen médica se encuentra todavfa en su infancia y que las
técnicas conocidas hasta el momento, y otras actualmente
en desarrollo, son muy prometedoras. La complementarie-
dad existente entre la informacion que ofrecen las distintas
técnicas de imagen médica respecto al estado fisico — fisio-
|6gico del érgano u organismo en estudio, estd haciendo
que la evolucién “natural” en el equipamiento de diagndsti-
co se dirija hacia el desarrollo de instrumentos multi-moda-
lidad; es decir, sistemas que permiten combinar al menos
dos técnicas de imagen complementarias en el mismo apa-
rato. Generalmente, una de ellas proporciona informacion
anatémica de gran precisién vy la otra informacion metabdli-
ca (funcional), de manera que su fusidn permite obtener un
conocimiento mds profundo y comprensivo de los proce-
sos estudiados.

Ante este panorama, se ha estado realizando, durante los
dltimos 20 afos, un gran esfuerzo de investigacion y desa-
rrollo para optimizar las tecnologias existentes, asi como




para desarrollar nuevas técnicas de imagen médica. La con-

tinua elevacion de los estdndares de atencién médica re-
presenta un incentivo para el desarrollo y mejora de las
técnicas actuales. Asimismo, la aparicidon de nuevos senso-
res y sistemas electrénicos cada vez mds sofisticados y sen-
sibles junto con la multidisciplinaridad que los nuevos avan-
ces requieren, posibilitan y estimulan la mejora continua y
aparicién de nuevos sistemas de imagen médica. La obten-
cién de informacién anatdmica y funcional integrada de
gran precisién junto con los recientes avances en la nano-
ciencia, marcan los grandes retos a los que se enfrenta la
imagen médica. Los resultados son esperanzadores, pero
audn queda un largo camino por recorrer.

Ante esta situacion, el grado de avance de las técnicas de
imagen médica es muy diverso, desde dreas donde la inves-
tigacién se encuentra aun en un nivel muy conceptual, a
campos donde ya existen prototipos muy desarrollados
que se utilizan en la investigacién médica, pero que ain no
forman parte de la rutina clinica por diferentes motivos, o
técnicas utilizadas con éxito en la prictica clinica, pero no
se ha extendido su uso para otras aplicaciones.

En el amplio abanico de aplicaciones nos encontramos con
que, dentro de las investigaciones dirigidas a las mejoras de
técnicas ya existentes, cabe destacar las siguientes dreas co-
mo ejemplos donde se estan efectuando grandes esfuerzos
por avanzar:

Resonancia Magnética Funcional.

Espectroscopfa por Resonancia Magnética.

Moléculas Hiper-polarizadas para aumentar la sensibili-
dad en Resonancia Magnética.

Sustancias paramagnéticas como contraste en Resonan-
cia Magnética.

Resonancia magnética de alto campo.
Técnicas de cuantificacion volumétrica en RM.
TAC por contaje de rayos X.

Optimizacion del TAC multicorte, mejorando la resolu-
cion y reduciendo el tiempo de exploracion.

Mamografia digital.

Nuevas moléculas mds especfficas para PET y SPECT.
Uso de microburbujas como contraste en ecograffa.
Aparatos dedicados.

Aparatos portétiles para quirdfano.

Angio-RM para patologfas vasculares.

Extensidn y mejora de los navegadores quirdrgicos.

Finalmente, dentro de los desarrollos encaminados a obte-
ner nuevas técnicas de imagen, cabe resaltar los campos si-
guientes:

Tractograffa cerebral para el guiado de la radioterapia.

Equipos de imagen para el control on-line de la radio-
terapia.

Deteccién de sustancias emisoras de infrarrojos.
Imagen de microondas.

Termograffa.

Elastografia de transicidn.

Resonancia magnética vertical.

Sistemas de imagen de visidn virtual.



Metodologia

Para la realizacién del estudio de Diagndstico por Imagen se
ha seguido la siguiente metodologia de trabajo.

Sintesis documental

Tiene como objetivo estudiar el funcionamiento del sector
y el entoro en el que opera, para comprender su dindmica
y potencial de futuro. Por esta razén, en esta fase se evaldan
las tendencias tecnoldgicas mds punteras en el dmbito na-
cional, europeo e internacional, con el fin de conocer qué
tecnologfas se encuentran actualmente en uso y qué dreas
cientffico-tecnoldgicas son fundamentales para el futuro de
este sector en Espafia.

Panel de Expertos

Un estudio de prospectiva de estas caracteristicas se apoya
en aportaciones de expertos en el drea del Diagndstico por
Imagen. Para ello se ha configurado un Panel de Expertos
que incluye a profesionales del sector de reconocido presti-
gio, provenientes de centros tecnoldgicos e investigacion,
de empresas y del sector médico.

El objetivo del panel consiste en definir las tendencias tec-
noldgicas para desarrollar una vision de futuro sobre el
Diagndstico por Imagen en Espafia, a la par que liderar y
validar el estudio durante todo el proceso. Sus funciones




pasan ademds por elaborar la lista de los expertos a los que
consultar y analizar los resultados de la encuesta con el fin
de obtener conclusiones.

Un requisito importante es intentar que la composicién del
panel sea lo mds heterogénea posible, tanto en relacion
con la procedencia geogrdfica de los expertos como con su
procedencia profesional y sectorial, con la finalidad de com-
pilar la mayor diversidad de opiniones del sector y de abar-
car sus diferentes aspectos.

El papel del Panel de Expertos ha sido fundamental en la
elaboracién de este estudio de prospectiva, determinando
en gran medida el éxito del estudio en si. Los panelistas
fueros convocados en dos ocasiones durante la ejecucién
del proyecto. Los nombres y procedencia profesional de
los integrantes estan recogidos en el Anexo |.

Cuestionario on-line

El resultado del primer Panel de Expertos fue la redaccién
homogénea de 47 hipdtesis de futuro que componen el
cuestionario que posteriormente fue enviado a una pobla-
cién mds amplia de especialistas sectoriales (ver Anexo II).

Cada hipdtesis se cruza con una cabecera de variables so-
bre las que opinan la poblacién encuestada. Sobre cada hi-
potesis se valora pardmetros como Nivel de Conocimien-
to, Grado de Importancia, Horizonte Temporal, Amplitud
del Campo de Aplicacion y Factores Criticos.

El cuestionario fue enviado a todos los expertos propues-

tos por el Panel, un total de 137. Del mismo modo que en
el Panel de Expertos, se intenta buscar una muestra de
consultados lo mds heterogéneo posible, englobando todos
los perfiles profesionales. De esta manera, los resultados
del cuestionario on-line tendrdn mayor validez a la hora de
mostrar los resultados.

Andlisis estadistico de la encuesta

En esta fase del estudio se analizaron los resultados del
cuestionario a través del célculo de pardmetros estadisticos
para cada hipdtesis, tales como medias, modas y otros indi-
ces relacionados. La finalidad dicho andlisis es la de poder
comparar los resultados de unas hipdtesis frente a otras e
identificar asi las mds prioritarias.

Conclusiones y redaccién del informe final

A través del cuestionario, su envio y posterior andlisis, se
puede evaluar el grado de importancia de las tecnologfas y
sus aplicaciones, estimar su fecha de materializacion y las
barreras que condicionan su puesta en marcha. Para ello, se
volvid a convocar al Panel de Expertos para que aportaran
sus opiniones respecto a los resultados obtenidos, al tiem-
po que se elaboraron las conclusiones y recomendaciones
que recoge este documento.

La siguiente figura muestra de forma gréfica el procedimien-
to seguido en este estudio de prospectiva.
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VARIABLES DEL CUESTIONARIO

El cuestionario abarca 47 hipdtesis que aglutinan informa-
cién puntera sobre tecnologfas relacionadas con el Diag-
ndstico por Imagen. Dichas hipdtesis estdn formuladas co-
mo postulados en positivo para que los expertos discutan
sobre las mismas. Se pide a los expertos que valoren, para
cada uno de los enunciados, una serie de variables con va-
lores predefinidos. A continuacidn se muestran y explican
las variables que han sido incluidas en este estudio:

Nivel de Conocimiento

Se refiere al grado de conocimiento o experiencia que el
personal encuestado posee sobre cada tema y que debe
autoevaluar como:

® Alto: significa que se considera experto o posee un co-
nocimiento especializado sobre el tema.

® Medio: si posee un buen conocimiento pero no se llega
a considerar experto.

@ Bajo: si ha lefdo literatura técnica o escuchado a exper-
tos relacionados con el tema.




El objetivo de realizar tal consulta es doble. Por un lado,
disponer de informacién de primera mano sobre el nivel
de conocimiento del colectivo al que se dirige la encuesta
acerca de lo tratado en el enunciado, y por otro, servir de
filtro de calidad de las respuestas. Este filtro se aplica, en
cada hipdtesis, a las respuestas provenientes de expertos
con un nivel bajo de conocimiento, teniendo Unicamente
en cuenta para el andlisis del resto de variables las res-
puestas de aquellos expertos que consideran que poseen
un nivel de conocimiento Alto o Medio sobre el tema tra-
tado.

El nivel global de conocimiento sobre los diferentes temas
propuestos, se estima mediante el calculo del siguiente Indi-
ce de Conocimiento de los Expertos (ICE):

10A+5M+ 0B

ICE =
< N

Donde A, M y B son el nimero de expertos que se
otorgan un nivel de conocimiento Alto, Medio y Bajo
respectivamente, ¥ N es el ndmero total de respuestas
recogidas para la hipdtesis en cuestion. El indice puntda
de 0 a 10 el conocimiento del grupo de expertos sobre
cada una de las hipdtesis, asignando, como puede verse
en la férmula, la puntuacion 10 a los expertos con un Alto
nivel de conocimiento, 5 a aquellos con un nivel Medio v
0 a los que se autoevallan como poseedores de un nivel
Bajo.

Grado de importancia

Hace referencia a la relevancia que el tema tratado tiene
para el sector del Diagndstico por Imagen. Se exponen
cuatro alternativas a los expertos para que expresen su
opinidn al respecto.

Alto
Medio

Bajo

Irrelevante

Para clasificar los temas en funcién del grado de importan-
cia, se calcula el indice de Grado de Importancia (IGI)
midiendo la fraccién de respuestas obtenidas para cada
opcién con un valor asignado a cada nivel del grado de im-
portancia. Se asigna el valor 1 al nivel Irrelevante, 2 al Bajo, 3
al Medio vy 4 al Alto.

La férmula aplicada al cdlculo del IGl es la siguiente:

4A+3M+ 2B + 11

IGI = N

Donde A, M, B e | son el nimero de expertos que dan a la
hipdtesis los niveles de importancia Alto, Medio, Bajo e
Irrelevante respectivamente, y N es el nimero total de res-
puestas recogidas para esa hipdtesis.

Horizonte temporal
Se sondea mediante esta variable la confianza del experto
en la eventual materializacidn de lo que se le propone en la
hipdtesis v, en su caso, la concrecién del intervalo temporal
en el que estima se alcance dicho objetivo. Las opciones
que se han propuesto en este estudio, son las siguientes:

Entre 2009 y 2015

Entre 2015 y 2020

Entre 2020 y 2025

Mas alld de 2025

Nunca



Para el andlisis de esta variable, se toma como fecha de ma-

terializacion correspondiente a cada hipdtesis, la moda de
las respuestas dadas por los expertos para el horizonte
temporal de ésta.

Amplitud del campo de aplicacion

Mediante esta variable se evalda el rango de aplicacidn de la
cada hipdtesis. Para ello se toman como propuestas las si-
guientes opciones:

® No se aplicard

® Aplicacién en centros de referencia

@ Aplicacién media

@ Aplicacién a gran escala

En este caso, la poblacién encuestada opina en qué medida
se materializard cada una de las hipdtesis. Esta variable ha
servido de referencia a la hora de elegir las hipdtesis mds
relevantes.

Factores Criticos

Mediante esta variable se pretende conocer cudles son, en
la opinidn de los expertos, los aspectos criticos en los que
se deberd de incidir para alcanzar la materializacién de lo

expuesto en la hipdtesis correspondiente. Con este propd-
sito, se proponen y definen seis factores potencialmente re-
levantes:

@ Aspectos organizativos: si la implantacién de una hipdte-
sis depende en gran medida de la organizacién de las en-
tidades involucradas en el proceso.

@ Desarrollo tecnoldgico: si la materializacidon de cada hi-
pdtesis depende en su gran mayoria del empuje tecnold-
gico, de la incorporacién de tecnologfas avanzadas, en al-
gunos casos no disponibles en la actualidad.

® Capacidad empresarial: haciendo referencia a tejido em-
presarial en cuanto a que sea capaz o no de absorber las
expectativas y demandas del mercado.

® Creacidn de equipos interdisciplinares: referida a la posi-
bilidad de formar grupos de trabajo con especialistas pro-
venientes de distintas disciplinas complementarias entre sf
y necesarias para la matenializacion de la hipdtesis.

@ Relacidn coste — efectividad: si el coste del desarrollo vy
posterior implantacién de ciertas tecnologfas suponen
un freno para su extension en centros representativos.

® Complejidad del uso de la tecnologfa: en el caso de que
el manejo de las nuevas tecnologfas sea especialmente
complicado v dificulte su implantacion.







El cuestionario sobre Diagnostico por Imagen se envié a
137 expertos vinculados al sector sanitario: profesional hos-
pitalario, investigadores, empresas del sector, etc., siendo
contestado por 69 de ellos, lo que representa un indice de
respuesta del 50.4%; un dato elevado teniendo en cuenta lo
especifico que resulta el dmbito del proyecto.

En el proceso de respuesta del estudio, la poblacién en-
cuestada debfa darse de alta en el cuestionario e inscribir
datos tales como su procedencia profesional y geogrdfica y
edad, datos estos de gran utilidad para poder generar perfi-
les concretos sobre los encuestados.

Asi, el perfil medio de los expertos que han respondido es el
de un profesional proveniente de la Comunidad de Madrid,
de edad entre los 40-50 afios, principalmente del dmbito
hospitalario. Los siguientes gréficos muestran estos datos.

Resultados Generales

DISTRIBUCION POR EDADES

Entre 30-40

Entre 40-50

Mds de 60

Entre 50-60
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DISTRIBUCION POR PROCEDENCIA GEOGRAFICA
| |

Cantabria 1 %
Pais Vasco 3 %

Andalucia 1 %
Aragdn 1%
Galicia 3 %

Comunidad
de Madrid 27 %

N

Navarra 7 %

Castilla y Ledn 3 %

Comunidad
Valenciana 13 %

Cataluiia 9 %

DISTRIBUCION POR PROCEDENCIA PROFESIONAL

Otro 1%

Centro Hospitalario
65 %

Universidad 15 %

Empresa 15 %

Centro I4+D 4 %

Tal y como se ve en las figuras anteriores, han sido los
expertos provenientes de la Comunidad Valenciana y
de Catalufia, junto con los de la Comunidad de Madrid,
los que han respondido mayoritariamente al cuestionario.

Asimismo, la distribucién por sector de procedencia muestra

una amplisima implicacién de los centros hospitalarios en es-
te estudio. Estos resultados son razonables teniendo en
cuenta que en Espafia el volumen de personas dedicadas al
Diagndstico por Imagen en centros hospitalarios es infinita-
mente superior a las empresas que se dedican a este sector
o centros de [+D que invierten en esta materia.

En cuanto a la presencia universitaria y empresarial, supone
también un gran peso para sus aportaciones en el informe.
La contribucién de estos ultimos es cada vez mayor. Aun-
que el tejido empresarial tiene dificultad para posicionarse
competitivamente en los mercados internacionales, los em-
presarios intentan apostar cada vez mds por nuevas tecno-
logfas que incorporen ventajas sostenibles para asi conver-
tirlos en productos viables de confianza.

DISTRIBUCION POR GENERO
| |

60% 1

50% 1

40% 1

30%

20%

10%

0%

Hombres Mujeres

Por dltimo, cabe mencionar la poca participacion femenina
en el estudio. Este hecho muestra la realidad de este sec-
tor, que alin mantiene una gran tradicion masculina y que a
pesar de la actual tendencia hacia la mayor participacion de
las mujeres en la vida laboral, la incursion de éstas en este
ambito sigue siendo escasa.



Clasificacion de temas segun
el indice de grado de importancia

Las conclusiones que se presentan en este estudio de pros-
pectiva sobre Diagndstico por Imagen son el resultado de
un proceso de reflexién colectiva llevado a cabo con el pa-
nel de expertos asi como del andlisis cuantitativo resultante
del estudio de las variables estadisticas calculadas a partir los
resultados del cuestionario.

La discriminacién y priorizacién de los resuftados obtenidos
ha estado basada principalmente en el andlisis de los valores
del Indice de Grado de Importancia (IGl) para cada hipSte-
sis, de acuerdo con la férmula expuesta en el capitulo de
Metodologfa.

El siguiente grafico muestra los valores del Gl para cada una
de las 47 hipdtesis del cuestionario. Tal y como puede apre-
ciarse en la figura, dicho valor oscila entre 3.90 (hipdtesis
22) al 3.04 (hipdtesis 41). Estos resultados certifican la cali-
dad y bondad de los temas tratados en el cuestionario, pues
dichos valores concluyen que todas las hipdtesis son consi-
deradas como muy importantes en el desarrollo futuro del
Diagndstico por Imagen.
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VARIACION DE LOS VALORES DEL |Gl

4,00 -
350 4

300 +

2,00 7

Hipotesis

Dada la similitud entre los valores obtenidos para el IGl en
todas las hipdtesis planteadas, se hace necesario combinar
dicho indice con los valores arrojados por otras variables
introducidas en el cuestionario, tales como el Horizonte
Temporal y la Amplitud del Campo de Aplicacidon (ACA).
El resultado de sopesar estas tres variables, nos dibuja un
mapa de certidumbre/incertidumbre-importancia-aplicabili-
dad que nos permite priorizar unas hipdtesis frente a otras.

De forma gréfica, la siguiente figura muestra la representa-
cién de los datos obtenidos para el Horizonte Temporal
frente a los valores del IGI.

De estos resultados cabe destacar una clara tendencia a
considerar la materializacién de un gran nimero de hipdte-
sis en el espacio comprendido entre el 2012 vy 2015 (corto

— medio plazo). Este dato se traduce en que, en la mayor
parte de los casos, se trata de desarrollos en los que se ha
empezado va a trabajar en la actualidad, pero que su lanza-
miento / aplicacién no se producird hasta dentro de 5-6
afios. Respecto a las hipdtesis que aparecen situadas en un
horizonte temporal mas lejano, la razén, en muchos casos,
obedece a que la adquisicion de nuevas tecnologias en el
sector de Diagndstico por Imagen es lenta; se trata de tec-
nologfas de dificil absorcion por el colectivo hospitalario vy
profesional, bien por una escasez de recursos humanos que
puedan adoptar las nuevas tecnologfas, bien por la dificul-
tad de incorporar nuevas férmulas de trabajo de cardcter
multidisciplinar y la falta de comunicacién entre los diferen-
tes agentes que conforman este sector a la hora de infor-
mar sobre los nuevos avances que se van produciendo en
Diagndstico por Imagen, etc.
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En este caso, se observa el tindem de hipdtesis 9-17 cuyo
margen temporal es lo suficientemente lejano como para
entender que existe una necesidad de explorar y de mejo-
rar en el diagndstico de enfermedades asociadas a proce-
sos neurodegenerativos a través de nuevas técnicas de ima-
gen funcional y volumétrica.

Puede observarse también la presencia de todas las hipdtesis
del grupo de Imagen para Planificacién en Radioterapia en el

primer cuadrante de la gréfica. Presentan un grado de impor-
tancia elevado pero a su vez, el tiempo de materializacion es
corto debido principalmente a que trata tecnologias que se
hallan en un proceso de gestacidn bastante avanzado.

En relacién con la Amplitud del Campo de Aplicacion, el
resultado de representar el valor de dicha variable frente al
IGl, vierte informacidn interesante respecto a los temas
planteados, tal y como se desprende del siguiente grdfico.
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Los expertos han valorado un gran nimero de hipdtesis con
Amplitud de Campo de Aplicacién entre 2.00 y 3.50. Esto se
traduce en que las tecnologfas tratadas tendrdn una aplica-
cién media y a gran escala. Cabe destacar la alta presencia
del grupo de Diagnostico Clinico en la segunda mitad de la
gréfica, por lo que, son las que mayor campo de aplicacién
presentan. Segun los expertos, el desarrollo de nuevas com-
binaciones hibridas tendrd un espectro de aplicaciéon a gran
escala tanto a nivel de diagndstico como en la monitoriza-
cion de los tratamientos. La evolucidn de otras tecnologias
como la creacidn de nuevas técnicas de imagen, sistemas de
imagen miniaturizados, sistemas tridimensionales asi como su
post procesado, supone un avance importante para el diag-
nostico clinico y su empleo en diferentes dreas de actuacion.

El caso particular de la hipdtesis 27 que es la que mayor pun-
tuacién obtuvo por parte de los encuestados, expresa la ne-
cesidad de mejora en los sistemas actuales de telecomunica-
ciones con el fin de poder procesar diagndsticos complejos a
través de sistemas de archivo y comunicacién de imagen.

Una vez definidos los resultados generales, y bajo el con-
senso de los expertos, se ha elaborado un informe detalla-
do de las hipdtesis detectadas como mds relevantes.

A partir del siguiente capftulo se procede a exponer con
mayor profundidad cada una de las dreas prioritarias que se
han identificado, analizando detalladamente todos los resul-
tados obtenidos.



Grandes tendencias

Las 47 hipdtesis que componen el cuestionario pueden
agruparse, segun la temdtica que traten, en 4 grandes sec-
ciones.

® Imagen para investigacién preclinica: (hipdtesis 1a 5)

@ Imagen para diagndstico clinico: (hipdtesis 6 a 30)

@ Imagen peroperatoria: (hipdtesis 31 a 43)

@ Imagen para planificacién en radioterapia: (hipdtesis 43 a 47)

Teniendo en cuenta los resultados estadisticos para cada
una de ellas, y con las aportaciones del Panel de Expertos se
han seleccionado aquellas hipdtesis consideradas como mds
relevantes, tanto por la importancia con la que han sido
evaluadas, como por el grado de certidumbre que la pobla-
cién encuestada muestra respecto a su materializacion. En
cuanto al campo de aplicacidn, y teniendo en cuenta las ca-
racterfsticas de las tecnologias que se tratan, no siempre ha
sido posible seleccionar aquéllas con mayor aplicabilidad ya
que, el elevado coste que supone la implantacién de algu-
nos de los temas tratados, hace inviable su aplicacién a gran
escala.
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Imagen para investigacion preclinica

Tan sdlo un aflo después del descubrimiento de los rayos X,
se materializé su aplicacién al diagndstico médico. Sin em-
bargo, el uso indiscriminado de sus comienzos dio un giro
cuando se conocieron los efectos nocivos que éstos produ-
cfan. Esta situacién, no obstante, impulsé el desarrollo de
nuevas técnicas de imagen médica a lo largo del siglo XX,
que también pasaron a la préctica clinica rutinaria tras un
periodo de tiempo breve.

Esta situacion cambia de manera radical en el siglo XX]; los
requerimientos para introducir una nueva tecnologia de
diagndstico médico en la préctica clinica hacen necesaria la
realizacion de pruebas de validacién con modelos animales,
asi como la ejecucién de varios ensayos clinicos con nume-
rosos pacientes, que retardan sensiblemente su aplicacion
prdctica. Por esta razdn, las técnicas de diagndstico por
imagen mds novedosas y avanzadas se utilizan en la investi-
gacién preclinica.

Una vez se ha demostrado la utilidad e inocuidad de
las técnicas de imagen mds avanzadas para ciertas apli-
caciones de diagndstico, y se han optimizado sus carac-
teristicas de funcionamiento, se produce su traslado
al campo clinico. Sin embargo, este proceso de compro-
bacién y optimizacién, que se conoce como investigacién
traslacional (del inglés “traslational research”), resulta len-
to y costoso. Por ello, desde instituciones como la Comi-
sidn Europea se pretende potenciar la investigacion trasla-
cional para acelerar el paso, en el caso de la imagen
médica, desde un prototipo de equipo de diagndstico a su
uso en la clinica diaria, garantizando al mismo tiempo to-
das las condiciones de seguridad. El equipamiento de diag-
néstico preclinico, ademds de su utilidad en sf misma en la
investigacién cientifica y para el desarrollo de nuevos far-

macos, representa un campo muy Util en la experimenta-

cién de nuevas técnicas de imagen y en la optimizacién de
las ya existentes.

Dentro de este campo, y en el contexto en que se enmar-
ca el presente estudio de prospectiva, se han seleccionado
las siguientes hipdtesis, de mayor a menor grado de impor-
tancia:

HIPOTESIS 4: Se desarrollardn nuevos agentes de contras-
te y trazadores, con mayor especificidad, sensibilidad y me-
nor toxicidad que los actuales, tanto para estudios morfolo-
gicos como funcionales.

HIPOTESIS 1: Se extenderd el uso de instrumentos de ima-
gen multimodal (por ejemplo PET-TC, SPECT/TC,
PET/MRI...) para la realizacion de estudios pre-clinicos en
fisiopatologia del cdncer, neurologia, cardiologia, y el estu-
dio de farmacos.

HIPOTESIS 3: Se empleard la imagen de espectroscopia
por resonancia magnética para la realizacion de estudios
pre-clinicos en oncologia, neurociencias y patologias vascu-
lares (enfermedades de mayor prevalencia).

HIPOTESIS 5: Se utilizardn técnicas de imagen para el guia-
do y la trazabilidad celular en medicina regenerativa (por
ejemplo células madre, etc.).

A pesar de presentar un valor del IGI por debajo del limite
de corte, el Panel de Expertos considerd oportuno intro-
ducir en este andlisis la hipdtesis 5, por considerarla un caso
especifico de la hipdtesis 1y un tema mds orientado hacia
futuro. Asimismo, el Panel propuso un andlisis conjunto de
las hipdtesis 1, 3 y 5 por estar estrechamente relacionadas
entre sf.



N° TEMA

4. Se desarrollardn nuevos agentes de contraste Yy trazadores, con mayor especificidad,

IGI ACA

PLAZO

382 337 Medio

sensibilidad y menor toxicidad que los actuales, tanto para estudios morfoldgicos

como funcionales

FACTORES CRITICOS HIP 4

Complejidad del uso |
de la tecnologfa

Relacién coste-efectividad

Creacién de equipos
interdisciplinares

Capacidad empresarial

Desarrollo tecnoldgico

Aspectos organizativos
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Situada entre las diez hipdtesis con valores més altos del
IGI, con unas perspectivas de aplicacion muy amplias y una
materializacién estimada en el medio plazo, la investigacién
y desarrollo de nuevos agentes de contraste y marcadores
aparece como la hipdtesis mds importante de su grupo, al
ser considerada como la base de cualquier estudio preclini-
co que se centre en estudios funcionales.

A pesar del significativo avance que se ha producido en los
ultimos afios en relacion con el hallazgo de nuevas molé-
culas cada vez mds especificas, muy pocas se estdn utilizan-
do en la préctica clinica diaria. La razén que sostiene esta
situacién es que el proceso de aprobacion de nuevos mar-

cadores y agentes de contraste para su uso clinico es muy
largo y costoso, de ahf que aparezca la relacién coste —
beneficio y el desarrollo tecnoldgico como los factores cri-
ticos mas importantes para la materializacién de esta hipé-
tesis.

Posiblemente ésta sea una de las causas por las que la Co-
misién Europea, a través de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMEA), y la FDA (Federal Drug Administration)
estdn trabajando de manera conjunta para encontrar opor-
tunidades que permitan una simplificacién de los procesos
administrativos ligados al desarrollo de fdrmacos, siempre y
cuando se mantenga o incluso se incremente la proteccion
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de la salud publica y no implique ningin cambio en la legis-
lacidn existente. El objetivo perseguido es el de impulsar la
innovacion en este campo, y aumentar la eficiencia de los
desarrollos de productos de calidad, haciendo que sean ac-
cesibles al ciudadano en un periodo de tiempo mds corto'.

No obstante, la aparicidon de los equipos de investigacidn
animal estd agilizando el proceso de validacién de este tipo
de sustancias y, como efecto colateral, la difusién en el
mercado de estos equipos (PET, SPECT, TAC, RM, e hibri-
dos de los anteriores que producen imdgenes multimoda-
les) junto con la aparicion de nuevas moléculas de diagnds-
tico, estdn facilitando la investigacién de los efectos
farmacoldgicos de nuevos compuestos para la quimiotera-
pia, Alzheimer, etc. Asimismo, se estan desarrollando mar-
cadores moleculares para realizar estudios de expresién
génica.

Un avance importante en este campo es el dado por la
FDA que reconoce como muy recomendable la implemen-
tacién de un modelo consistente en la realizacion de una
validacién conjunta de los métodos de diagndstico (molé-

! http://www.fda.gov/oia/FDA-EU_action_plan_062008.htm

culas bio-marcadores), con la terapia farmacoldgica, de for-

ma que se consigue una mejor seleccién de aquellos pa-
cientes para los que una terapia concreta va a resultar mas
eficiente.

Uno de los temas que preocupan mas a los expertos en re-
lacidn con esta hipdtesis, es la falta de buenos equipamien-
tos que detecten los contrastes y marcadores con alta sen-
sibilidad y resolucién, asf como la relacidn coste-beneficio
que supone la instalacién de los mismos en el campo de
trabajo.

Por desgracia, la instalacidn y puesta en marcha de los equi-
pamientos de experimentacion animal resulta actualmente
larga v costosa pues se requieren permisos del Consejo de
Seguridad Nuclear para la recepcion de los radiofdrmacos.
Por otro lado, la produccién de los contrastes y marcado-
res, especialmente de los que se utilizan para una investiga-
cion especifica, asi como su transporte, resuttan muy costo-
sos actualmente. En este sentido, serfa necesario extender
el uso de estas tecnologfas con el fin de obtener mejores
precios por economias de escala.



NO

TEMA

1. Se extenderd el uso de instrumentos de imagen multimodal (por ejemplo PET-TC,

IGI ACA PLAzo

3,67 2,64 Corto

SPECT/TC, PET/MRI...) para la realizacién de estudios pre-clinicos en fisiopatologfa

del cdncer, neurologfa, cardiologfa, y el estudio de fdrmacos.

de estudios pre-clinicos en oncologfa, neurociencias y patologfas vasculares

(enfermedades de mayor prevalencia).

regenerativa (por ejemplo células madre, etc.).

FACTORES CRITICOS HIP 1 -

3-5

Se empleard la imagen de espectroscopia por resonancia magnética para la realizacion

Se utilizardn técnicas de imagen para el guiado y la trazabilidad celular en medicina

3,65 2,61 Medio

3,51 222 Medio
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I Hipdtesis 1

Tal y como queda reflejado en sus enunciados, este grupo
de hipdtesis tratan un conjunto de técnicas que actualmen-
te se estdn poniendo en marcha para la realizacion de es-
tudios preclinicos, si bien su utilizacién no estd del todo
desplegada por razones diversas que van desde el desarro-
llo tecnoldgico asociado a la materializacion de la hipdtesis
5, hasta la adn desfavorable relacién coste — efectividad

que implicaria la utilizacién a gran escala de equipos muilti-
modales en estudios preclinicos (hipdtesis 1). Como obs-
tdculo comun a la implantacion de todas ellas, surge con
especial fuerza la dificultad de crear equipos multidiscipli-
nares dentro de un centro, que optimicen el uso de estos
equipos: se precisa, por un lado, de un experto en la utili-
zacion de estos complejos equipos de experimentacion,




por otro de una persona experimentada en la manipula-
cion, interpretacién y andlisis de las imdgenes y, finalmente,
de un técnico que se encargue de la atencién de los ani-
males (relaciones con el animalario, administracién de la
anestesia y del radiofdrmaco, etc.). En el caso del PET,
SPECT o TAC se requiere, ademds, de un técnico que ga-
rantice el seguimiento de los protocolos establecidos en la
memoria de la instalacidn radioldgica, ademds de los inves-
tigadores biomédicos que disefian el experimento y extra-
en las conclusiones correctas del mismo. Todos ellos coor-
dinados por una figura que asegure un funcionamiento
eficiente del equipo.

No obstante, y a pesar de las adversidades, los resultados
del cuestionario dejan patente que, en un futuro no muy
lejano, no existird ningln centro de investigacidon que no
tenga estas técnicas incorporadas en sus laboratorios de
[+D. La explicacidn es sencilla: estas técnicas pueden redu-
cir en un tercio el tiempo de ensayo en las fases | y Il de
aprobacion de un farmaco, con la consecuente disminu-
cion del coste en el proceso de investigacidon que ello su-
pondria.

Sin duda alguna el uso de los equipos hibridos para experi-
mentacidn animal que proporcionan una imagen multimo-
dal se va a extender en un horizonte temporal a corto pla-
zo. En la actualidad, existen equipos de imagen PET/CT vy
SPECT/CT e incluso PET/CT/SPECT comercializados por
algunas compafifas nacionales’ y multinacionales®. General-
mente, los prototipos de dichos equipos han sido desarro-
llados inicialmente por instituciones académicas y la indus-

2 ONCOVISION ALBIRA ARS.
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tria del sector los ha incorporado a su cadena de produc-
cién. De la misma forma, existen prototipos de equipa-

miento para investigacion preclinica PET-RM. Sin embargo,
la combinacion PET-RM constituye un gran reto tecnoldgi-
co, como se verd al analizar la hipdtesis 7, porque los cam-
pos magnéticos vy eléctricos son, de momento, incompati-
bles.

La gran ventaja de los equipos multimodales reside funda-
mentalmente en que las diversas modalidades de imagen
se potencian entre si. Por ejemplo, la gran resolucion de
la imagen morfoldgica del TAC se combina con la exce-
lente informacién funcional y cuantitativa del PET, dando
como resultado una minimizacién de los errores diagnds-
ticos.

Podrfa pensarse que los aparatos de imagen multimodal
preclinica tienen un coste mucho mds bajo que un equipa-
miento andlogo para diagndstico clinico, entre otras razo-
nes porgue no necesitan aprobaciones de las instituciones
sanitarias para su uso en humanos, asi como por su tamafo,
significativamente inferior. Sin embargo, para poder extraer
informacion Util a partir de la imagen de, por ejemplo, el ce-
rebro de un ratén, es preciso que la resolucidn espacial del
PET o del SPECT sea del orden del milimetro o inferior, lo
que complica su desarrollo y construccidn, mientras que los
equipos de humanos actuales poseen resoluciones de entre
5y 10 milimetros.

Por su parte, la espectroscopia por RM (hipétesis 3) se estd
utilizando actualmente para realizar estudios de investiga-
cioén en animales y preclinicos en humanos, obteniéndose
resultados muy interesantes y prometedores en diversas
areas, aunque muy especialmente en oncologfa y neu-
rociencias. Sin embargo, dicha técnica presenta tres dificul-
tades importantes: el elevado coste de dicho equipamiento,



su alta complejidad vy la cantidad de tiempo que se precisa

para la obtencidn de las imdgenes. Por estas razones es ne-
cesario realizar un esfuerzo tecnoldgico importante para
conseguir que dicha tecnologia pueda extenderse en la
préactica preclinica, mds alld de centros de referencia impor-
tantes.

Por dltimo, la aplicacién de técnicas de imagen para el guia-
do v la trazabilidad celular en medicina regenerativa, tal co-
mo propone la hipdtesis 5, suponen un gran reto tecnoldgi-
o, a la vez que un enorme interés, por el gran abanico de
posibilidades de investigacidn que abrirfa. Valga como ejem-
plo la gran importancia que recientemente se estd otorgan-
do a una hipdtesis que sostiene que la propagacién del can-
cer en el organismo se produce fundamentalmente a partir
de células madre tumorales, que a su vez presentarfan una
mayor resistencia a diferentes tratamientos. Ante este su-
puesto, el desarrollo de técnicas que permitan el segui-
miento de las células madre tumorales, adquiere un eleva-
do interés en el momento actual.

Imagen para diagndstico clinico

Las técnicas de diagndstico clinico por imagen abarcan tan-
to aquéllas cuya base es el diagndstico morfoldgico (RX,
TAC, Ecograffa y, en menor cuantia, RM), como aquéllas
cuya base es el diagndstico funcional (SPECT, gammagrafia
convencional y PET).

Tradicionalmente, las especialidades médicas involucradas
en estas técnicas han sido el Radiodiagndstico, orientado
hacia las técnicas de diagndstico morfoldgico, y la Medicina
Nuclear, orientada hacia las técnicas de diagndstico funcio-
nal. Sin embargo, con la introduccién de la RM, que ya dis-
pone de técnicas de diagndstico funcional, y ain mds clara-

mente con la aparicién de equipos de diagndstico multimo-
dal como el PET-TAC, se ha ido haciendo necesario la in-
troduccién de equipos multidisciplinares de trabajo con la
colaboracién de profesionales de ambas especialidades mé-
dicas.

En la préctica asistencial se ha ido constatando un creci-
miento importante en la demanda de estudios diagndsti-
cos de RM y de PET/TAC. La RM se presenta como una
herramienta altamente eficaz en el diagndstico de la pato-
logia cerebral y medular, de partes blandas, misculo-es-
quelético, higado y patologfa de la via biliar, mientras que la
asociacion de PET/TAC ha supuesto una revolucion en el
diagndstico de extensidn de la patologia oncoldgica, en es-
pecial en el sistema hematopoyético y en la patologfa tora-
cica. Aunque empiezan a aparecer técnicas de RM prome-
tedoras en el diagndstico de extensidn de la patologia
oncoldgica, tales como la RM de cuerpo entero y la RM di-
fusidon de cuerpo, en la actualidad adolecen de una implan-
tacién significativa en el parque de instalaciones de RM
existentes en Espafa, asi como de meta-andlisis que reve-
len tanto los valores de normalidad, posibilidad de cuantifi-
cacién e indices de validez diagndstica. Todo ello permite
intuir que estas 2 técnicas continuardn aumentando su de-
manda en el dia a dfa asistencial, sin que supongan compe-
tencia entre ellas.

Ademds de estas técnicas ampliamente establecidas, se han
optimizado otras para el diagndstico de drganos concretos
o aplicaciones especificas. Algunas de ellas son tan adecua-
das para los objetivos perseguidos, que se estan utilizando
para realizar un cribado de la poblacién y se piensa que
otras podrdn aplicarse también para la deteccién precoz
en determinados grupos de riesgo. Mds interesante para
este estudio es el hecho de que en este campo se estdn




desarrollando numerosas técnicas de imagen muy innova-

doras que pueden facilitar en el futuro un diagndstico rapi-
do, mds preciso y especffico, sin los riesgos que suponen las
radiaciones. En este capitulo se trata de analizar qué técni-
cas, de entre éstas, serdn las que se implanten finalmente
en la préctica clinica diaria, en base a los potenciales benefi-
cios, asi como a las dificultades y retos que presentan estas
nuevas tecnologfas.

Dada la multitud de aplicaciones y posibilidades que ofre-
cen estas técnicas, el cuestionario original ya contaba con
25 hipdtesis dentro de este grupo. A la vista de los resulta-
dos, y de acuerdo con los criterios de seleccidn aplicados
para el grupo anterior y con los comentarios del panel de
expertos convocados, en este capitulo se han incluido 19
hipdtesis sobre las que se procederd a realizar un andlisis en
mayor detalle. Dicha seleccién, ordenada de mayor a me-
nor valor del IGI, es la siguiente:

HIPOTESIS 22: Se extenderd el uso de sistemas de biopsia
guiada por la imagen.

HIPOTESIS 7: Aparecerdn nuevos aparatos hibridos como
la PET — RM, imagen Jptica — RM, mamdgrafo — PET, etc.

HIPOTESIS 6: Se generalizard el uso de aparatos hibridos
como la PET- TC que mejorardn el diagndstico y la monito-
nizacion del tratamiento.

HIPOTESIS 27: £/ desarrollo de los sistemas de telecomu-
nicaciones permitird la resolucidn de procesos diagndsticos
complejos o urgentes desde cualquier ubicacion, mediante
la generalizacion de sistemas de archivo y comunicacion de
imdgenes (PACS).

HIPOTESIS 30: Se generalizardn los Centros Consultores

de Diagndstico por Imagen, operativos 24 horas, con pro-
fesionales a los cuales se les podrd consultar a través de sis-
temas telerradioldgicos.

HIPOTESIS 9: Se diagnosticard la enfermedad de Alzhei-
mer y otros procesos neurodegenerativos en su estadio
precoz a partir del uso de la PET y moléculas como el
NDDNPF y el PIB.

HIPOTESIS 17: Se desarrollardn nuevas técnicas de imagen
funcional y volumétrica, que permitirdn el diagndstico pre-
coz de enfermedades neurodegenerativas, tales como la
enfermedad de Alzheimer y otras demencias.

HIPOTESIS 12: Se optimizard la TC multicorte, mejorando
la resolucion, reduciendo el tiempo de exploracion y dismi-
nuyendo la dosis de radiacion, mejorando las aplicaciones
clinicas actuales y permitiendo otras nuevas (coronarias,
perfusion de drganos, estudios virtuales).

HIPOTESIS 15: La mejora de las actuales técnicas y la apani-
cion de nuevas formas de evaluacion no invasiva de la pato-
logia vascular, disminuird las indicaciones diagndsticas de
procedimientos intervencionistas.

HIPOTESIS 8: Se generalizard el uso de nuevos radiotraza-
dores para PET y SPECT, cada vez mds especificos.

HIPOTESIS 25: Se generalizard el uso de las técnicas de cni-
baje para deteccion precoz, a través del diagndstico por ima-
gen (cancer de pulmaon, de colon, arterias coronanas, etc.).

HIPOTESIS 16: Se desarrollard el diagndstico y monitoriza-
cion del tratamiento de la placa ateromatosa por técnicas
de imagen.



HIPOTESIS 28: Se extenderd el uso de los programas de
ayuda al diagndstico por ordenador (CAD) para la detec-

cion precoz y seguimiento de tumores y otras patologias
(cribaje del cdncer de mama, colon, etc.).

HIPOTESIS 18: Aparecerdn nuevas técnicas de caracteriza-
cion tisular que disminuirdn la indicacion de las biopsias.

HIPOTESIS 11: Se utilizardn nuevas moléculas paramagnéti-
cas, superparamagnéticas o ferromagnéticas, como nuevos
contrastes para RM.

HIPOTESIS 24: Se desarrollardn las técnicas de adquisicidn
de imdgenes tridimensionales en las modalidades tradicio-

nales, que actualmente obtienen imdgenes planares (radio-
grafia, fluorografia, mamografia, etc.).

HIPOTESIS 20: Se extenderd el uso de equipos portatiles
de diagndstico por imagen con los que se obtendrd infor-
macion inmediata.

HIPOTESIS 23: Se generalizard el uso de sistemas de ima-
gen miniaturizados, tales como las cdpsulas endoscdpicas
de vision optica.

HIPOTESIS 29: Aparecerdn nuevas técnicas de post proce-
sado de la imagen y se perfeccionaran las actuales, que que-
daran integradas en un entorno Web.




N° TEMA

22.  Se extenderd el uso de sistemas de biopsia guiada por la imagen.

FACTORES CRITICOS HIP 22
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Con una fecha de materializacién estimada en el corto pla-
0, la generalizacion del uso de sistemas de biopsia guiada
por imagen es un tema considerado de especial importan-
cia en este estudio de prospectiva. No en vano, el valor cal-
culado para el IGl se encuentra cercano al valor mdximo
posible.

El objetivo fundamental de las biopsias es la determinacion
del diagndstico a partir del examen anatomo-patoldgico de
muestras que se extraen de los tejidos. Existen dos méto-
dos generales de extraccidn de biopsias: la biopsia quirtirgi-
ca, en la cual el cirujano extrae la muestra tras abrir la zona
del cuerpo en cuestidn, y la biopsia por estereotaxia, que

utiliza la informacién obtenida en una imagen previa para
tomar la muestra del tejido mediante un orificio muy pe-
quefo, con lo que se aumenta de manera considerable la
precision del método.

A la vista de los resultados, parece obvio que los expertos
consideran que las biopsias pueden y deben realizarse en el
futuro mediante la ayuda de equipos de guiado por la ima-
gen. De esta forma se evita realizar una operacién mas
complicada, lo que conlleva una disminucion de los riesgos
y del tiempo de estancia en el hospital, y convierte el pro-
cedimiento de extraccién de biopsias en un proceso mini-
mamente invasivo.



Al observar la figura que representa los factores que los ex-

pertos han considerado criticos a la hora de extender el
uso de esta técnica, se detecta que los principales proble-
mas surgen en relacidon con aspectos organizativos y de
protocolos. La decisidon de un cambio no depende tanto de
los profesionales ni del tamafio del centro. La cuestidon es
generar grupos interdisciplinares que interactden entre sf,
para lo que son necesarios unos niveles formativos especifi-
cos del personal encargado de estas actividades.

La biopsia por estereotaxia es especialmente Util cuando
existe la necesidad de descartar una infeccién o inflama-
cion, asi como en el caso de tumores que no son facilmen-
te palpables, cuando las lesiones son mdiltiples (evita hacer
diferentes operaciones), cuando se sospecha que la lesidn
puede no necesitar cirugia (hay tumores que se tratan sdlo
con radioterapia y no son operables) y si es necesario va-
ciar el contenido de un quiste o un absceso profundo (con
cirugia convencional se expone a mayor riesgo). En este
sentido, dos ejemplos tipicos de aplicacidon de esta técnica
serfan en el cdncer mama y en los tumores cerebrales.

El interés que presenta en el cdncer de mama se funda-
menta en que ésta es una enfermedad en la que no es po-
sible la prevencién primaria, por lo que para disminuir la
morbimortalidad es imprescindible un diagndstico precoz
que permita un tratamiento efectivo. Dado que tanto en las
campafias de cribado como en las mamografias de control
se diagnostican muchas lesiones en las que no es posible
determinar el grado de malignidad hasta que no se biop-
sian, son necesarias técnicas que permitan un diagndstico

fiable de dichas lesiones para decidir el tratamiento y tipo
de cirugfa a realizar, y es aqui donde una biopsia guiada por
imagen puede ser realmente efectiva.

Ademds de los equipos estdndar de biopsia guiados me-
diante imagen de mamografia digital, existen ya en el mer-
cado algunos equipos de biopsia para el caso de céncer de
mama guiada por la imagen de resonancia magnética e in-
cluso PET. La ventaja de estas técnicas de imagen reside en
que pueden localizar algunas lesiones que no son detecta-
das por la mamografia digital convencional.

Para el caso de tumores cerebrales, se utilizan imdgenes
previas en 3D de TAC o RM. Para definir exactamente en
qué zona se va a tomar la biopsia se emplea un marco que
tiene sefialados unos ejes de coordenadas. Posteriormente
se realiza un TAC craneal en el que se visualizan a la vez los
ejes de coordenadas del marco y la lesion cerebral a biop-
siar. Asi, se pueden obtener las coordenadas de la lesién
con respecto al marco.

A pesar de que todas estas técnicas se vienen utilizando
desde la década de los noventa, de ahi que los expertos
emplacen su materializacidn en el corto plazo, la experien-
cia aln es escasa y no existen series amplias en las que se
comparen los resultados de la biopsia estereotdxica con los
de la biopsia quirdrgica y tampoco se ha realizado un segui-
miento a largo plazo. En manos experimentadas, la biopsia
estereotdxica puede obtener una muestra satisfactoria de
tejido en casi el 100% de las veces, sin embargo, este pro-
cedimiento tiene una larga curva de aprendizaje.




N° TEMA

7. Aparecerdn nuevos aparatos hibridos como la PET — RM, imagen dptica — RM,

mamadgrafo — PET, etc.

6. Se generalizard el uso de aparatos hibridos como la PET- TC que mejorardn

el diagndstico y la monitorizacién del tratamiento.
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Il Hipdtesis 6

La extensidn del uso vy el desarrollo de nuevos aparatos
hibridos que mejoren el diagndstico por imagen y la moni-
torizacién del tratamiento, es algo que nadie pone en du-
da en la actualidad. Resolver los problemas técnicos y
econémicos que supone la fabricaciéon de estos equipos,
es una cuestién de tiempo y de interés por una combina-
cion determinada. De las dos hipdtesis que se van a tratar
a continuacién, la n® 7 representa una vision mds futurista
de estas técnicas, de ahl que su materializacién esté em-
plazada en el medio plazo y el factor critico considerado

como mas importante para su desarrollo se centre, preci-
samente, en el desarrollo tecnoldgico. Por el contrario, la
hipdtesis 6 aborda una combinacién de técnicas ya desa-
rrollada, aunque aun no suficientemente extendida, debi-
do principalmente a una desfavorable relacion coste —
efectividad.

Efectivamente la PET-TC es la técnica mds avanzada y no-
vedosa en el campo del diagndstico por la imagen, que
combina las ventajas de las dos exploraciones (PET y TC),



haciendo posible la visualizacion de cambios funcionales,

bioquimicos o moleculares, al tiempo que se puede obte-
ner, de manera simultdnea, una imagen de la anatomia in-
terna que muestre la localizacién, la forma y el tamafio de
los cambios observados con la PET. En la actualidad, esta
técnica emergente estd experimentando un desarrollo im-
presionante y constituye el pilar del diagndstico morfo-fun-
cional.

El desarrollo de esta nueva técnica de diagndstico por la
imagen en medicina ha tenido una importancia fundamen-
tal en las estrategias de estudio de los diversos procesos
patoldgicos. En concreto, destaca la aplicacion multidiscipli-
naria de la imagen para el diagndstico, la estadificacion, la
reestadificacidn y la planificacidn terapéutica de los pacien-
tes con cdncer. Asimismo, es en la cirugia abdominal don-
de mds cabida ha tenido los hibridos PET-TC, y se piensa
que esta técnica podria llegar a suplantar la realizacion de
las biopsias en muchos casos. En la actualidad hay mds de
1000 equipos PET-TC en todo el mundo. En Espafia, el
numero de PET-TC ha crecido muy rdpidamente en los ul-
timos afios aunque, tal como se ha mencionado en la in-
troduccién, adn se encuentra muy por debajo de lo reco-
mendable.

Tal y como se sefiala anteriormente, el problema funda-
mental para la extensidon de esta técnica es el alto coste
que suponen las exploraciones. Para producir los isdtopos
que se utilizan como radiotrazadores en la PET, se precisa
de un acelerador de particulas (normalmente un ciclo-
trén), de coste elevadisimo. Por otro lado, dichos iséto-

pos poseen una vida media muy corta (2 horas en el me-
jor de los casos) por lo que su transporte hasta los cen-
tros hospitalarios debe realizarse de forma inmediata. Va-
rias compafifas estdn desarrollando ciclotrones de tamafio
mucho mds pequefio y autoprotegidos (desktop cyclo-
trons) que permitirian instalarse en cualquier sala de un
hospital para suministrar las dosis directamente y a un
coste mds bajo.

Por su parte, la hipdtesis 7, abarca otros aparatos hibridos
que aun no estdn en el mercado, tales como la PET-RM,
imagen Sptica/RM vy el mamdgrafo de rayos X/PET. Estos
equipos hibridos se encuentran audn en una etapa tempra-
na de desarrollo y, tanto en EEUU como Europa, sdélo
existen prototipos.

De todas las técnicas mencionadas anteriormente, la mds
prometedora es la PET-RM, que tendrfa su aplicacién fun-
damental en estudios dindmicos para el diagndstico de en-
fermedades neuroldgicas como el Alzheimer, Parkinson,
epilepsia, etc. La principal dificultad técnica estriba en que
los componentes esenciales de una cdmara PET, los foto-
multiplicadores, no funcionan dentro del campo magnético
de la RM. Ademds, dicho campo magnético se distorsiona
al introducir la cdmara PET dentro de la RM. Por lo tanto,
se precisa desarrollar nuevos foto-sensores insensibles al
campo magnético y que, a su vez, no modifiquen a éste.
Asimismo, el coste de un equipo de RM o PET es muy ele-
vado de por sf, por lo que un equipo hibrido tendria un
precio dificiimente asumible para la mayorfa de los hospi-
tales.




N° TEMA

27. El desarrollo de los sistemas de telecomunicaciones permitird la resolucién de procesos

diagndsticos complejos o urgentes desde cualquier ubicacion, mediante la generalizacién

de sistemas de archivo y comunicacién de imdgenes (PACS).

30.  Se generalizardn los Centros Consultores de Diagndstico por Imagen, operativos

IGI ACA PLazo
3,89 3,65 Corto
343 3,08 Medio

24 horas, con profesionales a los cuales se les podrd consultar a través de sistemas

telerradioldgicos.
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Bl Hipdtesis 27

La aplicacién, en un sentido amplio, de las Tecnologfas de la
Informacion y la Comunicacién (TICs) al dmbito sanitario,
plantea todo un abanico de oportunidades de desarrollo
cientffico — tecnoldgico y de desafios en la préctica médica.
No resulta extrafio pues, que las hipdtesis relacionadas con
el empleo de las TICs en las técnicas de diagndstico por
imagen sean valoradas como unas de las hipdtesis mds im-
portantes de todas las que componen el cuestionario.

En este dmbito, la utilizacidén de sistemas de archivo y co-
municacién de imdgenes (PACS, acrénimo de Picture Ar-
chiving and Communication System) constituye el principal
avance en la gestidn mecanizada de la informacién en los
departamentos de diagndstico por la imagen, ya que permi-
te la adquisicién, almacenamiento, procesado y comunica-
cion de imdgenes radioldgicas digitales, asi como de la infor-
macién asociada.



En su forma mds bdsica, esta tecnologia consiste en un sis-
tema computerizado para el archivo digital de imdgenes
médicas (resonancia magnética, TAC, medicina nuclear,
ecograffa, mamograffa, etc.), asi como para la transmisién
de dichas imdgenes a través de una red informética a esta-
ciones de visualizacién dedicadas.

Los PACS mds avanzados cuentan con un sistema centrali-
zado de adquisicién, almacenamiento (archivo) y gestidn
(transferencia) de estudios e historiales de imagen médica
en diferentes formatos (normativa DICOM, Video, etc.),
una herramienta de visualizacion y tratamiento de dichas
imdgenes (extraccidn y explotacién) y un acceso a los infor-
mes diagndsticos asociados a los estudios. Los ficheros de
datos constan tanto de las imdgenes originales de los estu-
dios, como de los resultados obtenidos tras su procesa-
miento y, normalmente, los resultados asistenciales, image-
nes e informes, se integran en la Historia Clinica Electrdnica
(HCE), como repositorio central y registro de toda la activi-
dad vy resultados correspondientes al curso de evolucién
clinica de los pacientes. Por otro lado, el repositorio central
y eficiente de imdgenes (PACS) puede estar basado en tec-
nologia WEB, permitiendo, a cada unidad productora de
imdgenes, descargar en él sus resuftados, que son automati-
camente distribuidos a los nodos evaluadores que emiten
los Informes especializados.

Es importante mencionar que los avances en este campo se
dirigen hacia la digitalizacién total de la imagen, en todas sus
técnicas, con el fin de sustituir los soportes fisicos. Existen
numerosas ventajas que premian este cambio, entre las que
cabe mencionar:

@ una mejora en el manejo del archivo (disponibilidad y ac-
cesibilidad) que minimiza los requerimientos de espacio
para su almacenamiento y de personal para gestionarlo,

@ una reduccidn del riesgo de repetir estudios innecesarios

debido a las posibilidades que ofrece para la manipula-
cién de la imagen, y

® una mayor rapidez en el diagndstico y distribucién de los
resultados.

@ un andlisis de la evolucion de las imdgenes del mismo
problema. a lo largo del tiempo, y de forma casi automa-
tizada.

Por todas estas razones, los expertos que han respondido
al cuestionario esperan que el uso generalizado de los
PACS se haga efectivo en el corto plazo.

No obstante, la implantacién de este tipo de sistemas no
estd exenta de dificultades. La creacién e implantacion de
estdndares de comunicacién entre distintos centros, estd
causando grandes quebraderos de cabeza en relacidon con
los criterios de calidad y requisitos legales necesarios para
llevarlo a cabo. La tecnologfa exige llegar a acuerdos inter-
nacionales respecto a la definicidn precisa de los protocolos
y formatos de conversién de la informacion, tanto de iméd-
genes como de metadatos asociados vy, aunque se ha avan-
zado mucho en este sentido, alin no se ha conseguido lle-
gar a una solucién global.

Asimismo, la puesta en marcha de los sistemas de archivo y
comunicacién de imdgenes lleva aparejada unos costes ini-
ciales de implantacion elevados; ademds del que se deriva
de la adquisicion de los propios PACS, se necesitarfa dotar,
por ejemplo, de pantallas de alta resolucion y de un softwa-
re especifico a las terminales diagndsticas, asi como de na-
vegadores web a las terminales clinicas, etc. No obstante,
posiblemente sea la reorganizacién de los procedimientos
establecidos en los centros hospitalarios lo que esté
actuando como principal barrera a la hora de poner en
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marcha esta iniciativa de manera mds generalizada. Al me-

nos asi parecen ponerlo de manifiesto los resultados del
cuestionario, que sefialan a los aspectos organizativos aso-
ciados a esta tecnologia como el factor critico més relevan-
te para la materializacion de la hipdtesis 27.

Si bien parece claro que los expertos valoran muy positi-
vamente el desarrollo de los sistemas de telecomunica-
ciones que permitan la resolucién de procesos diagndsti-
cos complejos o urgentes desde cualquier ubicacidn
(hipdtesis 27), no estiman tan inmediata ni positiva la ge-
neralizacion de Centros Consultores de Diagndstico por
Imagen, operativos 24 horas (hipdtesis 30). Posiblemen-
te, la razdn resida en que consideren muy conveniente
que el personal sanitario disponga de las imdgenes desde
cualquier ubicacién, pero no desean tanto que dichas
imdgenes sean distribuidas por personal externo al cen-
tro hospitalario.

En este caso, los aspectos organizativos aparecen como el
principal reto al que tendrfa que enfrentarse el sistema a la
hora de materializar la hipdtesis, ya que exige la organiza-
cion de turnos de expertos en distintas disciplinas de ima-
gen que, con la asistencia de técnicos informdticos, puedan
evaluar las imdgenes y emitir informes en perfecta coordi-
nacién con los centros que realizan las pruebas diagndsticas
en los hospitales.

En cuanto a la materializacién de la hipdtesis 30, estimada
en el medio plazo, encuentra su fundamento en el hecho
de que el desarrollo de los sistemas de telecomunicacio-
nes para la generalizacion de sistemas de archivo y comu-
nicacion de imédgenes PACS (hipdtesis 27) es condicion si-
ne qua non para que para que se extiendan los Centros
Consultores de Diagndstico por Imagen operativos 24
horas.



NO

TEMA

17.  Se desarrollardn nuevas técnicas de imagen funcional y volumétrica, que permitirdn

el diagndstico precoz de enfermedades neurodegenerativas, tales como la enfermedad

de Alzheimer y otras demencias.

9. Se diagnosticard la enfermedad de Alzheimer y otros procesos neurodegenerativos

en su estadio precoz a partir del uso de la PET y moléculas como el NDDNPF

y el PIB.

FACTORES CRITICOS HIP 9 — 17

1GI ACA PLAzo
3,83 2,74 Medio
3,79 2,62 Medio
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Il Hipdtesis 9

En los dltimos afios, la mejora de la calidad de vida del indi-
viduo se ha convertido en una de las grandes preocupacio-
nes de nuestra sociedad. Asi, el reto de la sanidad pasa por
apostar por el desarrollo de nuevas vias que arrojen luz a
determinadas enfermedades que en la actualidad generan
una gran incertidumbre, tanto en su diagndstico como en la
evolucion de las mismas.

De este modo, el Alzheimer se ha convertido en uno de
los principales problemas de salud publica para cualquier
pals, ya que tiene repercusiones enormes sobre los indivi-
duos, las familias, el sistema de atencién sanitaria y la socie-
dad en general. En Espafia, donde se manejan unas previ-
siones que hablan de un aumento, desde la situacién actual
de 300.000 afectados, a 500.000 para el 2011, y donde la
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ciudadanfa reclama un cuidado cada vez mayor y mejor de

estos pacientes, se espera que las sociedades cientificas y
las compafifas de tecnologfa sanitaria y farmacéuticas dedi-
quen una mayor atencion y recursos a esta enfermedad.

Hasta hace 10 afios, la enfermedad de Alzheimer carecia
de tratamientos que modificaran su curso natural. Los me-
dicamentos disponibles demostraban efectos sobre los
sintomas, que perduraban entre seis meses y un afio, y
una vez establecido un diagndstico clinico, no habfa bene-
ficio para el paciente porque el diagndstico hubiera sido
temprano, o porque se estableciera una clasificacién exac-
ta del estadio evolutivo de su enfermedad. La aparicién de
farmacos que mejoran el control de la enfermedad y los
avances en el conocimiento de su fisiopatologfa, han he-
cho que la enfermedad haya salido del nihilismo terapéuti-
co, social e investigador en el que permanecia desde su
descripcion.

Las investigaciones llevadas a cabo estdn dando sus frutos vy,
en opinién de la mayorfa de los expertos, la sociedad po-
dria tener a su alcance herramientas para mejorar el diag-
nostico y tratar esta enfermedad a medio plazo. Aunque las
investigaciones todavia se encuentran en una fase inicial, se
estd realizando una gran inversién tanto publica como pri-
vada de I+D en este campo.

De entre las alternativas posibles, la neuroimagen estructu-
ral obtenida mediante las diversas técnicas de RM, supone
una herramienta poderosa y rdpida para estudiar los pe-
queios cambios que se producen en el cerebro cuando ini-
cia su deterioro. Dado que el inicio de la enfermedad de
Alzheimer (EA) se relaciona con el deterioro del sistema
limbico y sus conexiones, se cree que la aplicacién de las
técnicas de RM en esa zona para estudiar la afectacidn tan-
to de la sustancia gris (mediante técnicas volumétricas y

morfométricas) como de la sustancia blanca (mediante el
DTI), pueden proporcionar informacion de interés sobre
los mecanismos fisiopatoldgicos involucrados en enferme-
dades neurodegenerativas. Dentro de ellas, la técnica mads
prometedora para un diagndstico precoz de la enferme-
dad de Alzheimer mediante imdgenes 3D de RM es la seg-
mentacion (cdlculo del volumen de una estructura median-
te su delineacion en cortes tomogréficos contiguos) de
dreas diana del encéfalo y la delimitacién de tractos neuro-
nales (tractografia). La principal dificultad para poner en
marcha esta técnica reside en poder erigir sistemas de in-
teligencia artificial que reconstruyan y calculen estructuras
anatomicas.

Sin embargo, probablemente sea la PET la técnica que se
imponga para el diagndstico precoz del Alzheimer debido
al cardcter funcional de la informacién que proporcio-
na. En la clinica habitual, la PET utiliza la molécula FDG
(2-[18F]fluoro-2-deoxy-D-glucosa) como marcador de
dreas corticales hipometabdlicas, tanto en el diagndstico
de esta enfermedad como en el de otras demencias. Sin
embargo, este marcador metabdlico es poco especifico,
pues es meramente un indicador de consumo energético.
El diagndstico de certeza de la enfermedad del Alzheimer
sigue siendo anatomo-patoldgico, mediante la identifica-
cion a través de autopsia de depdsitos de sustancia ami-
loide y ovillos neurofibrilares en el hipocampo y en la cor-
teza entorrinal que se extienden a la corteza asociativa
(Ball et al.,, 1997).

Se han desarrollado otros radiotrazadores mds especificos
que marcan la placa amiloide y los ovillos neurofibrilares co-
mo es el caso del trazador 18F-DDNP. Otros sélo marcan
la sustancia amiloide, como ocurre con el Compuesto B de
Pittsburg (11C-PIB). Sin embargo, y aunque no se menciona



en el enunciado de esta hipdtesis, se estdn investigando
otros marcadores que diagnostiquen el Alzheimer antes de
que la placa amiloide sea aparente, contribuyendo a una
mayor eficacia de las terapias. Uno de éstos podria ser un
biomarcador de las primeras manifestaciones de la EA que
se asocia a muerte neuronal en dreas especfficas. En este
sentido, se ha identificado que las neuronas serotonérgicas
hipocampales son unas de las primeras neuronas en dege-
nerar en el curso de la enfermedad y un radiotrazador de
éstas pudiera ser marcador del inicio de la enfermedad. El
18F-MPPF es un antagonista del receptor serotoninérgico

5-HT1A, la diana mejor conocida de la serotonina

(5-HT), neurotransmisor éste de amplia implicacion en pro-
cesos fisioldgicos (humor, conductas sexual y alimentaria,
suefio, etc) y patoldgicos (depresidn, ansiedad, trastorno
obsesivo compulsivo, etc) y que estd presente en las neu-
ronas mds vulnerables a la EA.

Las moléculas que se utilizan en este campo se encuentran
en fase de ensayo clinico y esto encarece los costes a un ni-
vel tal que sdlo las grandes multinacionales se pueden en-
frentar a este reto.
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N° TEMA

12, Se optimizard la TC multicorte, mejorando la resolucion, reduciendo el tiempo
de exploracién y disminuyendo la dosis de radiacién, mejorando las aplicaciones
clinicas actuales y permitiendo otras nuevas (coronarias, perfusién de drganos,

estudios virtuales).

FACTORES CRITICOS HIP 12

IGI ACA PLAZzo

383 346 Corto
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Alo largo de los Ultimos afios, el desarrollo cientffico y tec-
noldgico ha conseguido incorporar a la Tomograffa com-
puterizada una serie de avances que, entre otras cosas, han
permitido disminuir el tiempo necesario para hacer una ex-
ploracién y, por tanto, el tiempo de exposicidn del pacien-
te a la radiacién, al tiempo que han aumentado la fiabilidad
del diagndstico, mediante la mejora de la resolucion espa-
cial y el procesado de la imagen. Se trata de equipos TC
multicorte, donde la incorporacién de un sistema multide-
tector permite adquirir un mayor ndmero de imdgenes por

segundo.

Si bien es cierto que en la TC multicorte se esta utilizando
ya con éxito en muchos campos, el potencial de esta tec-
nologia hace pensar que su aplicabilidad pueda extenderse
a otros muchos diferentes. Esto precisamente es lo que
postula la hipdtesis 12, cuyos resultados refuerzan la impor-
tancia de que se siga reduciendo el tiempo de exposicion v
la dosis de radiacién a la que se encuentra expuesto el pa-
ciente, asf como de que se encuentren nuevas aplicaciones
a esta técnica. Al contar ya con sus primeras aplicaciones,
los expertos que han respondido al cuestionario consi-
deran que esta hipdtesis empezard a materializarse en el



corto plazo, aun cuando en algunos casos existan grandes
retos tecnoldgicos que superar.

AUn asi, los equipos TC multicorte actuales presentan adn
tiempos largos de exploracion y limitaciones de resolucién
espacial y, por tanto, en casos concretos no se consiguen
los éxitos esperados. En este campo, el desarrollo de la tec-
nologia helicoidal se posiciona como la nueva esperanza
para mejorar la resolucién espacial y especialmente para re-
ducir los tiempos de exploracién y obtener, en casos como
la deteccidon de estenosis arterial coronaria, mejores resul-
tados e incluso disminuir el nimero de coronariografias
convencionales. Dicha técnica existe aunque aln no se ha
extendido completamente.

En el drea de la cardiologfa, la TC multicorte se puede con-
siderar una técnica no invasiva muy Util para el estudio de
patologias cardfacas, ya que permite descartar enfermeda-
des coronarias con alto valor predictivo negativo.

Asimismo, los expertos en este tipo de técnicas opinan
que si se consiguiera reducir en un factor mayor de 10 la

cantidad de dosis suministrada al paciente en un TAC, se
podria extender el uso de dicha técnica a la realizacion de
colonoscopias virtuales, o incluso al cribado de enferme-
dades.

La técnica mds prometedora para disminuir la dosis en el
TC sin deteriorar otras caracteristicas es la TC mediante
“photon counting”. La diferencia con la técnica conven-
cional se basa en que en este caso, se realiza un disparo
que emite una gran cantidad rayos X de forma simulta-
nea y se realiza un histograma en el detector que recoge
el nimero de rayos que han sido detectados en cada pi-
xel del mismo, mientras que en el caso del TC “photon
counting” se emite y detecta cada rayo X de forma se-
cuencial (de la misma manera a como ocurre en una ca-
mara gamma o PET). Ello permite por un lado optimizar
la relacion sefal-ruido, y por otro realizar una reconstruc-
cién de la imagen mediante métodos iterativos, obte-
niendo una mayor calidad de imagen con la misma dosis
recibida o, alternativamente, una misma calidad de ima-
gen pero con una dosis suministrada significativamente
inferior.
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N° TEMA IGI ACA PLazo
15. La mejora de las actuales técnicas y la aparicion de nuevas formas de evaluacién no 379 336 Corto
invasiva de la patologfa vascular, disminuird las indicaciones diagndsticas
de procedimientos intervencionistas.
16.  Se desarrollard el diagndstico y monitorizacion del tratamiento de la placa ateromatosa 371 291 Medio

por técnicas de imagen.

FACTORES CRITICOS HIP 15 — 16
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Bl Hipdtesis 16

Teniendo en cuenta el contenido de las hipdtesis 15 y 16,
se ha procedido a analizarlas conjuntamente debido a que
ambas tratan la patologfa vascular y su diagndstico implica
técnicas de imagen similares. Sin embargo, siendo la hipdte-
sis 16 un caso particular de la 15, es mds especffica y repre-
senta una patologia méds compleja de diagnosticar mediante
dichas técnicas. Por ello, los expertos consideran un hori-
zonte temporal para su implementacion mds largo (medio
plazo) que la 15.

Se conoce por radiologfa vascular (hipdtesis 15) al conjunto
de técnicas de imagen que permiten el estudio diagndstico
o la planificacién terapéutica de los vasos sanguineos, ya que
proporcionan la informacién morfoldgica y funcional necesa-
ria para diagnosticar una posible anomalia vascular y planifi-
car el tratamiento, tanto farmacoldgico como quirdrgico.

Por otro lado, la alta prevalencia que estd alcanzando la en-
fermedad ateroesclerdtica en los paises occidentales, estd



impulsando de manera significativa la investigacién de nue-

vas formas de diagndstico y monitorizacién por técnicas de
imagen aplicadas que permitan detectar la formacién de la
placa ateromatosa (hipdtesis 16), de manera no invasiva. En
lineas generales, la formacion de esta placa se produce por
una acumulacion de lipidos en la pared arterial, que provo-
ca una lesion endotelial haciendo que se desarrolle la pato-
logia conocida como ateroesclerosis.

En sus inicios, las técnicas de evaluacidn vascular (también
conocidas por el término de angiografia), es decir aquellas
con fines exclusivamente diagndsticos, eran unas técnicas
intervencionistas, pues requerian la utilizacién de cateteris-
mos vasculares que se dirigian hacia la zona de interés, con
el fin de inyectar un contraste y poder asi analizar las carac-
teristicas de las venas, arterias y vasos linfdticos.

A pesar de los éxitos obtenidos mediante la utilizacion de es-
tas técnicas, el desarrollo cientffico y tecnoldgico que se esta
produciendo en los Ultimos afos estd llevando a que se abran
nuevas formas de evaluacién vascular no invasivas. En este
sentido, los expertos que han respondido al cuestionario, se
muestran positivos respecto a las posibilidades que ofrecen
estas técnicas y al posible desplazamiento que pueden realizar
sobre los procedimientos intervencionistas, y emplazan la ma-
terializacién de la hipdtesis 15 a un futuro préximo.

No debe extrafar este horizonte temporal, si se tiene en
cuenta que vya existen alternativas no agresivas en la practi-
ca médica que, si bien no han sustituido la angiografia me-
diante cateterismo, si que estdn suponiendo un comple-
mento a la misma y estdn consiguiendo que ésta se realice
de forma mds selectiva y puntual.

Entre las técnicas no invasivas de imagen que ya se estdn
utilizando actualmente, aunque dnicamente en algunos cen-

tros de referencia en Espafia, para la evaluacion de la pato-
logfa vascular cabe destacar: la ecografia Doppler, la angio-
TAC, la angioRM vy la PET.

La ecografia Doppler combina informacién hemodindmica
y morfoldgica de calidad, permitiendo la medicién del espe-
sor intima-media de la pared arterial en las regiones de fdcil
acceso, como el cuello del paciente para la evaluacion de
las arterias cardtidas. Ademds, permite la caracterizacion de
la composicién de la placa ateromatosa: una region en la
imagen poco brillante y heterogénea, corresponde general-
mente a una placa lipidica, mientras que una zona brillante vy
homogénea corresponde principalmente a una capa fibrosa
o calcificada. Sin embargo, la ecografia presenta el inconve-
niente de que su interpretacion puede variar en funcion del
observador.

La angio-TAC utiliza un TAC helicoidal, permitiendo una
excelente visualizacién de las arterias coronarias. Ademas,
facilita la caracterizacion de la composicidn de las placas
ateroesclerdticas por atenuacién de los rayos-X, de forma
que las placas calcificadas se muestran brillantes, con sefal
de alta atenuacién, mientras que las placas lipidicas o fibro-
sas se observan como oscuras y poco atenuadas. Presenta
el inconveniente de utilizar radiaciones ionizantes y contras-
tes que presentan una toxicidad relativamente elevada.

La angioRM ofrece una elevada sensibilidad para detectar el
flujo vascular y utiliza contrastes menos téxicos que la an-
gioTC, permitiendo la cuantificacién del tamafio de la placa
ateromatosa y la evaluacion de la integridad de su cubierta
fibrosa. Resultados preliminares sugieren que la RM podria
constituirse en la técnica ideal para la monitorizacién de la
regresion de las placas en los pacientes bajo tratamiento hi-
polipemiante. Sin embargo, esta no es capaz de identificar
el calcio y ofrece baja resolucién en vasos pequefios.
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Finalmente, la técnica PET con FDG (Fluor-Desoxi-Gluco-

sa) ofrece un excelente potencial para la visualizacion de la
inflamacién vascular de la placa ateromatosa. Sin embargo,
una de las limitaciones de esta modalidad, es la aun relativa
baja resolucién espacial del PET, que limita su utilizacion en
las arterias coronarias.

A pesar de que la evolucidon de estas técnicas no invasivas
ha permitido que emerjan como procedimientos de diag-
ndstico vascular (hipdtesis 15), el hecho de que su uso adn
presente ciertas limitaciones y que, como cabria suponer,
sdlo estén indicadas para ciertos tipos de patologfas, da una
idea de que adn queda camino por recorrer en este cam-
po. Asi lo demuestran los resultados del cuestionario, pues
los expertos ponen de manifiesto que, como factores criti-
cos para la materializacion de esta hipdtesis, existen aspec-
tos tecnoldgicos aln por superar (mejora de la resolucién,
desarrollo de contrastes inocuos, etc.), asi como con aspec-
tos organizativos ligados, en gran medida, a la necesidad de
contar con personal suficientemente cualificado y a la curva
de aprendizaje asociada al advenimiento de cualquier tec-
nologfa nueva, asf como a la necesidad de una mayor y me-
jor coordinacién entre los profesionales y un mayor enten-
dimiento entre radiélogos y cardiélogos.

Sin embargo, tal y como reflejan los resultados obtenidos
para la hipdtesis 16, los expertos que han respondido al
cuestionario esperan que tanto el diagndstico como el tra-
tamiento de la placa ateromatosa puedan realizarse por
técnicas de imagen a medio plazo, debido que aln existen
ciertas dificultades ligadas a alguna etapa del desarrollo tec-
noldgico que todavia estan sin resolver.

Como se ha expuesto, no se trata de que la tecnologia de
base necesaria no exista. Los notables avances de las distin-
tas técnicas de diagndstico por imagen en los Ultimos afios,

estdn permitiendo no sdlo la visualizacidn y caracterizacién
de las placas ateromatosas, sino también la monitorizacidn
de su evolucion hacia la progresion o regresion, lo que fa-
vorece su deteccién precoz y, por tanto ofrece grandes
oportunidades para la prevencién. El problema fundamen-
tal reside la ausencia de ensayos clinicos necesarios para
demostrar la utilidad prdctica de las técnicas de imagen en
el diagndstico y tratamiento de esta patologfa.

Toda técnica que se aplique al estudio de evaluacién de la
placa ateromatosa debe ser capaz de realizar mediciones
precisas y reproducibles de los marcadores establecidos pa-
ra la evaluacién de esta patologfa, o de nuevos marcadores
que puedan desarrollarse en un futuro. En este sentido, ac-
tualmente el diagndstico de ateroesclerosis generalizada se
realiza a través de la medida del espesor intima — media (in-
dice IM) de la pared arterial.

En resumen, la medicidn del espesor IM carotideo, especial-
mente con técnicas rigurosamente controladas y muchos
pacientes involucrados, ha probado ser un procedimiento
invaluable para la investigacion y valoracion de grandes ma-
sas poblacionales, pero audn no estdn establecidas las bases
para considerar la misma utilidad en la evaluacién y segui-
miento clinico del paciente aislado.

El principal beneficio de la materializacion de la hipdtesis 16
serfa el de aportar de forma no invasiva y precoz un diag-
ndstico certero que permitirfa, mediante el cambio de habi-
tos de vida y medicacion, superar la enfermedad. El mayor
reto consiste en demostrar mediante ensayos clinicos que
las técnicas de imagen son suficientemente precisas para
utilizarse de forma individual como diagndstico fiable de la
placa ateromatosa, y en el caso de que el resultado de di-
chos ensayos no fuera claramente positivo, habria que au-
mentar la resolucion de las técnicas de imagen actuales.



N° TEMA

8. Se generalizard el uso de nuevos radiotrazadores para PET y SPECT,
cada vez mds especfficos.
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El desarrollo de nuevos radiotrazadores para PET y SPECT
que sean mas especificos y que mejoren la resolucién de la
imagen obtenida, es considerado como un tema de gran re-
levancia, aun cuando su campo de aplicacidn se limite a dos
técnicas concretas de la medicina nuclear. Los expertos, que
sitdan la materializacién de esta hipdtesis en el medio plazo,
consideran que la principal dificultad a la que se enfrenta la
aparicién de estos nuevos trazadores es de tipo tecnoldgico.

Actualmente, el radiofdrmaco de mayor uso en PET es la
F18-FDG (Fluor-Desoxi-Glucosa), que se utiliza en mds del
95% de las exploraciones, y su aplicacion mds extendida se

realiza en el campo de la oncologfa. La FDG permite el es-
tudio del metabolismo celular de la glucosa, aspecto de vital
importancia en la deteccién del cdncer ya que la multiplica-
cidn incontrolada de las células cancerosas implica un ma-
yor consumo de energfa, que se obtiene de la glucosa. Sin
embargo, existe la problemdtica de que, por ejemplo, una
inflamacién o una infeccién como la tuberculosis pueden si-
mular un proceso cancerigeno en una exploracién PET y
causar un falso positivo en el diagndstico v, por otro lado,
se sospecha que el consumo de glucosa en los tejidos can-
cerigenos se debe mds a los macrdfagos del sistema inmu-
noldgico que a las propias células cancerigenas.
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Por esta razdn, se esta realizando un esfuerzo en muchos

centros de investigacion del mundo para encontrar nuevas
moléculas mds especificas que puedan detectar mds alld de
las concentraciones de consumo de glucosa en determina-
das dreas del organismo. Por ejemplo, la FLT, molécula que
estd basada en la Timidina, es un nucledsido que marca la
replicacion celular. Algunos estudios muestran que la FLT
es un marcador mds temprano que la glucosa para la eva-
luacion de la eficiencia de la quimioterapia en el cdncer de
mama: en tan sdélo dos semanas se podria determinar con
FLT si un tipo de quimioterapia estd siendo efectiva o no
mientras que se precisan seis meses para notar un efecto
significativo con la FDG, debido a que aunque se consiga
detener el proceso de multiplicacion, los macréfagos aso-
ciados siguen consumiendo glucosa.

Otras moléculas muy prometedoras para PET, en cuanto
que permiten visualizar procesos fisioldgicos muy especifi-
cos, estdn basadas en el Fldor 18 como isétopo trazador, ya
que es el Unico isétopo PET que presenta una vida media
aceptable (casi dos horas) mientras que otros isétopos po-
seen una vida media tan breve (20 minutos para el Carbo-
no 11 6 2 minutos para el Oxigeno 15) que requieren que
el ciclotrén que los produce se encuentre en el mismo cen-
tro hospitalario. Dentro de este grupo, se estan investigan-
do las siguientes moléculas:

(18F)fluorotimidina, para el seguimiento de la prolifera-
cion celular.

2-(18F)fluoro-tirosina y 3-(18F)fluoro-a-metiltirosina, co-
mo trazadores de aminodcidos.

(18F)fluoroestradiol, para el andlisis de receptores de es-
trégenos.

(18F)altanserina, para el estudio de receptores de la se-
rotonina.

(18F)Fluoxetina, para estudiar de la recaptacién de la se-
rotonina.

6-(18F)FDOPA, para la evaluacién del metabolismo do-

paminérgico.
(18F)fluoromisonidazol, como marcador de hipoxia tisular.

(18F)fluoruro, para la visualizacion del metabolismo

éseo.

A diferencia de lo que ocurre en el PET, donde tan sdlo es-
td aprobado el uso del la 18F- FDG para la practica clinica,
en el campo del SPECT estdn aprobados en Espafia nume-
rosos radiofirmacos, que en la mayoria de los casos son
compuestos marcados con Tecnecio (Tc99m). Esta situa-
cion se debe sin lugar a dudas a la extensién todavia inci-
piente de la tecnologfa PET en Espafia. Adn siendo el
SPECT una tecnologia consolidada y extendida, se contind-
an realizando investigaciones sobre nuevas moléculas traza-
doras para SPECT de mayor especificidad para algunas apli-
caciones concretas. Existen entre todas ellas algunas que
por sus caracteristicas son mds prometedoras como los
péptidos que actlan como receptores ligados a proteinas
G de la membrana (para la aplicacién, por ejemplo, en el
cancer de préstata) y anticuerpos monoclonales. Entre los

primeros destacan la Bombesina y la Somatoestatina.

Muchos de los nuevos radiofirmacos, aunque presentan
unas caracteristicas excelentes para el estudio de multiples
patologfas, no han logrado introducirse ain en la prdctica
clinica habitual. La mayor dificultad la constituye el enorme
gasto que hay que realizar para realizar los ensayos clinicos
y la lentitud por parte de la Food and Drug Administration
a la hora de aprobar los nuevos radiotrazadores.



N° TEMA

25.  Se generalizard el uso de las técnicas de cribaje para deteccidn precoz, a través
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del diagndstico por imagen (cancer de pulmdn, de colon, arterias coronarias, etc.).
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Las técnicas de cribaje, como medio para realizar una detec-
cién precoz en pacientes que adn no presentan sintomas de
una enfermedad, son la clave para una aplicacién eficaz de la
terapia. Se trata asf de evitar que la enfermedad se extienda
y cobre fuerza en el organismo, aumentando de manera
considerable las posibilidades de curacién. En el caso con-
creto del cdncer, debido a que, en la mayoria de los casos,
no se conoce su historia natural, las técnicas de cribaje se
consideran vitales en la prevencién de cualquier tumor.

Sin embargo, v a pesar del légico optimismo que transmite
la idea de realizar diagndsticos precoces mediante técnicas

de imagen, la materializacidon de esta hipdtesis no estd
exenta de criticas y dificultades. En primer lugar, la aplica-
cion generalizada de estas técnicas puede llevarnos a una si-
tuacidn de sobre-diagndstico y sobre-tratamiento. Asimis-
mo, los estudios realizados hasta el momento no son
concluyentes en cuanto a la magnitud de la reduccién de la
mortalidad en determinadas patologias. Por Ultimo, ain no
estd claro hasta qué punto la relacién coste — efectividad es
favorable. Efectivamente, la puesta en marcha de estas téc-
nicas conlleva un aumento en el gasto sanitario, hasta
el punto que en muchos dmbitos se cuestiona si es renta-
ble estudiar a una poblacién entera o, por el contrario, el




estudio deberfa centrarse en las poblaciones de riesgo. En

cualquier caso, las técnicas de cribaje suponen un gran es-
fuerzo organizativo ya que, para que sean efectivas, se ne-
cesita un gran nimero de equipos mdviles de diagndstico
por imagen, poder formar a un gran ndmero de profesiona-
les expertos, concienciar a la poblacion de la necesidad, etc.

La aplicacidn del cribaje a distintos cdnceres, cuenta ya con
algunos resultados alentadores, como sucede con el can-
cer de mama. A finales de la década de los 70, la introduc-
cién del cribaje para cancer de mama mediante la mamo-
grafia de rayos X de baja energfa cada 18-28 meses,
representd un avance importante en los sistemas de salud
de los paises desarrollados. La deteccién precoz del cancer
ha reducido la mortalidad por cancer de mama alrededor

de un 29%, segun primeros datos clinicos y, actualmente, la
American Cancer Society y el American College of Radio-
logy recomiendan un chequeo anual a partir de los 40
afios, incluso para aquellas mujeres no incluidas en ningin
grupo de riesgo.

De forma andloga, se espera que las técnicas de cribaje se
extiendan a otras patologfas de gran incidencia en la socie-
dad. En EEUU, la realizacién de dos estudios con resultados
contradictorios sobre la utilidad del cribaje del cancer de
pulmon mediante imagen TAC, ha generado una gran con-
troversia y, en este caso, parece necesario, concentrarse
exclusivamente en poblaciones de riesgo (poblaciones con
condicionamientos genéticos, exposicidn al tabaco, etc.) al
contrario de lo que sucede en el cdncer de mama.



N° TEMA

28. Se extenderd el uso de los programas de ayuda al diagndstico por ordenador (CAD) 3,67 329
para la deteccién precoz y seguimiento de tumores y otras patologfas

(cribaje del cdncer de mama, colon, etc.).
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Las técnicas de diagndstico asistido por ordenador (CAD)
constituyen una herramienta informdtica para ayudar al ra-
didlogo a detectar tumores u otras enfermedades vy, por
tanto, presuponen la existencia de un equipo de diagndstico
médico por imagen y de al menos un radidlogo. La implan-
tacidn de estas técnicas puede reducir de forma significativa
el nimero de falsos negativos, y puede ser Util para realizar
estudios comparativos de imdgenes del mismo paciente a lo
largo de diagndsticos sucesivos en épocas diferentes y/o en-
tre pacientes que presentan lesiones similares.

Los sistemas de CAD utilizan una imagen digitalizada que se
obtiene directamente mediante un aparato de radiologfa di-

gital (radiograffa primaria, que incluye también a los TAC) o
a partir de la digitalizacion (radiografia secundaria) mediante
un escaner de una pelicula fotogréfica realizada mediante la
radiograffa convencional. Un programa de ordenador busca
dreas anormales en cuanto a densidad, masa o calcificacio-
nes que podrfa indicar la existencia de cdncer. El sistema
CAD selecciona estas dreas en la imagen, alertando al radié-
logo sobre la necesidad de un andlisis mds profundo.

El drea donde estd mds desarrollada la técnica CAD es en la
mamografia. La razén es que la mamografia es la técnica de
imagen que mds se ha extendido, dado que su objetivo es
realizar un cribaje sobre toda la poblacién femenina adulta




en un amplio rango de edades. Por tanto, la mamografia

como técnica de cribaje requiere el examen v la realizacidn
de un informe por parte de los radiélogos de millones de
imdgenes en todo el mundo. Esto conduce a que el merca-
do de los sistemas CAD para esta aplicacién sea enorme,
por lo que existe un mayor incentivo econdmico para las
empresas de software de imagen médica.

Debido al alto nimero de imdgenes por examinar no es de
extrafiar que la interpretacion estdndar de las mamograffas
analdgicas no detecte todos los casos de cancer, ni siquiera
todos los que se podrian percibir a través de la imagen en
forma retrospectiva. El nimero de fallos de diagndstico de
mamografias oscila entre el 10% y el 20%. Las razones tie-
nen que ver, entre otras, con la sutilidad de los rasgos de la
imagen, dificiles de interpretar en muchos casos.

Por ello, en el Reino Unido y en muchos paises europeos,
la recomendacién es que cada mamografia sea revisada por
dos radidlogos independientes. En Estados Unidos, la ma-
yorfa de las mamografias se revisan por una sola persona,
aunque la mayorfa de los centros cuentan con un CAD.
Dos radidlogos detectan aproximadamente diez por ciento
mas cdnceres que uno solo. Pero dos lectores no siempre
estdn disponibles. Una investigacion reciente ha determina-
do que los sistemas CAD para las mamografias tienen tasas
de deteccién del céncer similares a las mamografias leidas
por dos radidlogos diferentes.

Algunos estudios han demostrado que los CAD para ma-
mografia son mds Utiles para radiélogos noveles que para
radidlogos experimentados, por lo que los sistemas CAD
también constituyen una herramienta para el aprendizaje.

En la hipdtesis 25 se vio que actualmente existe un gran de-
bate sobre la extension de las técnicas de cribaje a otras

patologias como el cdncer de pulmdn. Parece que el criba-
je se realizarfa Unicamente sobre poblaciones de riesgo. In-
cluso en este caso, el esfuerzo en el examen de numerosas
imdgenes por parte de los radidlogos serfa enorme. Por
esta razon, los sistemas CAD también se estdn utilizando
en la deteccion de cdncer de pulmdn a partir de imdgenes
TAC del pecho. Los radidlogos examinan primero la ima-
gen del TAC en busca de posibles nédulos tumorales y
después activan el software CAD reevaluando las zonas
marcadas antes de emitir el informe final. De esta forma el
sistema CAD estd designado para mejorar la precisién del
radidlogo en detectar nédulos del pulmdn al alertar al ra-
didlogo sobre potenciales anomalfas. El software en este
caso es mas complicado pues las imdgenes a examinar son
en 3D, a diferencia de las imdgenes 2D de las mamograffas,
con lo que la informacidn a analizar es mucho mds com-
pleja, y se precisa por tanto de un mayor desarrollo tecno-
Idgico.

Hay que considerar que los falsos negativos en patologfas
oncoldgicas, es decir aguellos casos en los que se informa al
paciente de su buena salud cuando en realidad estd pade-
ciendo una grave enfermedad, representan el caso mds san-
grante de fallos en los sistemas de diagndstico. Por ello, las
agencias de evaluacidon americanas consideran una buena
practica el uso de los programas CAD después de una in-
terpretacion radioldgica inicial como una cualidad adjunta a
la lectura simple.

Dadas las positivas recomendaciones de las agencias de
evaluacion sobre el uso de los sistemas CAD por su utili-
dad en la disminucién de los falsos negativos, no es de
extrafiar que los expertos hayan considerado un horizon-
te temporal corto para la extension de estas técnicas a
otros hospitales. Las otras posibles aplicaciones diferentes



de la mamograffa no se utilizan como métodos de cribaje

en la actualidad por lo que su mercado potencial es mu-
cho mas reducido. Ello explica que los sistemas CAD no
se hayan extendido mucho en otras aplicaciones. Sin em-
bargo, dichas aplicaciones y los sistemas CAD pueden
beneficiarse mutuamente de manera que un impulso en
el desarrollo tecnoldgico de los sistemas CAD puede in-
fluenciar positivamente la obtencidn de la aprobacion pa-

ra dichas aplicaciones como métodos de cribaje y, a su
vez, tal autorizacién potenciarfa la utilizacién de los siste-
mas CAD.

En ningdn caso parece que los sistemas CAD vayan a re-
emplazar al radidlogo, como podria pensarse, sino que se
seguirdn utilizando para ayudar al mismo, llamando la aten-
cidn sobre dreas que requieren una segunda inspeccién.




N° TEMA

IGI ACA PLAZzo

18.  Aparecerdn nuevas técnicas de caracterizacion tisular que disminuirdn la indicacién 3,64 2,73 Medio

de las biopsias.
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Como ya se ha mencionado en la hipdtesis 22 al hablar de
la biopsia guiada por la imagen, el objetivo de la biopsia es
el diagndstico mediante la extraccién de una muestra de
tejido vy su examen al microscopio mediante anatomfa pa-
toldgica. Sin embargo, en la hipdtesis 18 se plantea la posi-
bilidad de realizar la caracterizacién tisular mediante técni-
cas de imagen molecular, sin necesidad de realizar la
extraccion del tejido. Las ventajas en cuanto a la elimina-
cién o reduccidn de los procedimientos quirdrgicos son
obvias y por ello los expertos han concedido una gran im-
portancia a esta hipdtesis. En este caso, las imdgenes mole-

culares se podrfan considerar como el equivalente “in vivo"
de las técnicas de inmunohistologfa quimica.

Para que la imagen molecular pueda reducir el nimero de
biopsias se precisa identificar compuestos moleculares
altamente especificos que, tras su inyeccion en el organis-
mo, se acumulen fundamentalmente en determinados teji-
dos, diferenciando claramente dichos tejidos, por ejemplo
cancerigenos, de los demds. Asimismo se precisa que la se-
fial emitida por dichos tejidos, al acumularse las moléculas
inyectadas, sea lo suficientemente intensa para que ser



detectada por las cdmaras externas de imagen. Por ello, se

utilizan normalmente compuestos moleculares marcados
con isdtopos radioactivos que emiten rayos gamma, atrave-
sando facilmente el organismo, y llegando sin dificultad a las
cdmaras de deteccion que forman la imagen.

Sin embargo, dentro de la imagen molecular también se in-
cluye la imagen dptica. En este caso se inyecta un compues-
to molecular asociado a un marcador fluorescente y por
tanto no se precisan isétopos radioactivos. De esta forma,
la molécula sigue también el mismo curso de migracion ha-
cia los tejidos que se pretenden visualizar y desde alli emite
luz, después de ser excitada por un foco externo de luz in-
frarroja, en el infrarrojo cercano. Varios estudios han de-
mostrado el uso de estas tinciones marcadas con sondas
fluorescentes infrarrojas en imagen éptica en algunos casos
concretos como: la deteccidon de melanoma; para visualizar
la progresidn tumoral en casos asociados al factor de creci-
miento epidérmico; para detectar la actividad osteobldstica
en animales y como agente trazador para el mapeo de gan-
glios linfdticos centinela.

La ventaja del uso de la imagen &ptica para biopsia respec-
to de la imagen mediante técnicas de Medicina Nuclear re-
side fundamentalmente en que la imagen Sptica no utiliza
compuestos radioactivos. Sin embargo, esta tecnologfa dis-

ta mucho de ser utilizada en la prdctica clinica y tan sélo se
ha validado en algunos modelos animales. La mayor dificul-
tad reside en que si el tejido a caracterizar se encuentra en
una regién profunda del organismo es dificil que la luz infra-
rroja lo atraviese sin dispersarse. Por lo tanto, la resolucién
espacial de esta técnica de imagen no es tan alta como las
empleadas en Medicina Nuclear. Por esta razén tan sdlo se
ha demostrado la validez de la imagen dptica en animales
pequeios de experimentacién o en tumores superficiales
(melanoma).

Actualmente el uso de la imagen molecular mediante técni-
cas utilizadas en Medicina Nuclear ha disminuido el nimero
de biopsias de forma significativa en determinados tipos de
cdncer. Sin embargo, esta técnica no se estd aplicando a to-
dos los tipos de cénceres. Por otro lado, en los casos en los
que se estd aplicando no parece que vaya a eliminar com-
pletamente a corto plazo la necesidad de la realizacion de
biopsias. Es necesario un importante esfuerzo de desarrollo
tecnoldgico para encontrar marcadores moleculares muy
especificos que diferencien totalmente los tejidos canceri-
genos de los demds. Esta caracterizacion tisular tan especifi-
ca obviarfa potencialmente la realizacién de biopsias. Pues-
to que los marcadores actuales no son tan especfficos, los
expertos han estimado un periodo de tiempo medio para
la materializacion de esta hipdtesis.
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1. Se utilizardn nuevas moléculas paramagnéticas, superparamagnéticas o ferromagnéticas, 3,62

Ccomo nuevos contrastes para RM.
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Aunque no ha sido considerada de igual importancia que
otras hipdtesis de este estudio, el uso de nuevas moléculas
de contraste para RM abre un abanico de posibilidades a
este sector. El uso de nuevas moléculas que puedan ayudar
a diagnosticar cualquier patologia clinica, es uno de los prin-
cipales objetivos que se persiguen e investigan para perfec-
cionar las técnicas actuales.

La utilizacidn de compuestos ferromagnéticos se planted en
los comienzos de la RM, pero actualmente, donde se miden
los tiempos de relajacion T1y T2, las sustancias para y super-
paramagnéticas son mds relevantes. Las sustancias paramag-

néticas reducen los tiempos de relajacion en RM, y en conse-
cuencia intensifican enormemente la sefial recibida y por lo
tanto aumentan la sensibilidad de la RM. Hoy en dia ya se ha
comprobado que el empleo de contrastes paramagnéticos
incrementa notablemente el rendimiento de las RM.

La sensibilidad de la RM frente a las particulas superpara-
magnéticas es alin mayor. Para muchas aplicaciones en RM,
lo ideal serfa obtener particulas pequefias con comporta-
miento superparamagnético a temperatura ambiente. Una
variedad de tales particulas son los compuestos de dxido
de hierro superparamagnético.



Los agentes de contraste paramagnéticos, como el caso del

gadolinio (un elemento paramagnético, metdlico y de tie-
rras raras) y los derivados superparamagnéticos del dxido
de hierro, detectan tejidos especificos y, por ello, la RM
proporciona una oportunidad Unica en la caracterizacion de
la composicién de determinadas estructuras tisulares.

Sin embargo, se piensa que el gran beneficio de estas sus-
tancias es que se pueden utilizar como marcadores celula-
res. Asi, por ejemplo, se han realizado estudios muy intere-
santes de seguimiento de las células tumorales hepadticas y
su posterior metdstasis al cerebro, traspasando la barrera
hematoencefélica, mediante la introduccién de particulas
superparamagnéticas en dichas células. Por ello, mediante
dichos compuestos se pueden derivar grandes beneficios
en la investigacion oncoldgica preclinica, como el conoci-
miento de las vias de las metdstasis, e incluso trasladarse a

la clinica. Sin embargo, no se cree que puedan reemplazar
al PET como técnica de imagen molecular porque dichas
particulas son demasiado grandes para combinarlas en mo-
léculas sencillas.

La mayor dificuttad en la implantacion de esta tecnologfa es
que depende mucho de la industria farmacéutica puesto
que, como cualquier contraste, estas sustancias se conside-
ran como inyectables. Esto implica que para cada contraste
hay que realizar un proceso lento de validacién clinica pa-
sando por las distintas fases de ensayos y demostrando su
utilidad para aplicaciones de diagndstico especificas vy la se-
guridad (no toxicidad) del uso de la sustancia. Sin embargo,
las inversiones en contrastes para RM de la industria farma-
céutica en la Unién Europea son muy altas por lo que, a pe-
sar de todas las dificultades, se podria alcanzar la aprobacién
clinica en 2015 para alguna de dichas sustancias de contraste.




N° TEMA

24.  Se desarrollardn las técnicas de adquisicién de imagen tridimensionales
en las modalidades tradicionales, que actualmente obtienen imdgenes planares

(radiograffa, fluorografia, mamograffa, etc.).
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Una imagen en 3D permite a veces localizar lesiones que
son dificilmente detectables mediante una imagen en 2D.
Ello se debe a que en una imagen en 2D se visualizan varios
objetos Unicamente desde un dngulo o punto de vista,
mientras que en una imagen en 3D los mismos objetos
aparecen desde mds dngulos. Debido a esta capacidad me-
jorada para detectar lesiones, los expertos han concedido
una gran relevancia a esta hipdtesis y también le han otor-
gado un campo de aplicacién grande pues todavia existen
muchos sistemas de imagen que obtienen informacion ex-
clusivamente en 2D.

En los afios 70 se desarrolld el TAC, que produce imdge-
nes en 3D a partir de muchas imdgenes radiogrdficas en
2D, llamadas proyecciones, tomadas a dngulos distintos v
separados de forma regular. Sin embargo, los rayos X son
un tipo de radiacién ionizante por lo que dosis excesivas
pueden resultar peligrosas. Como en un TAC se realizan
muchas radiograffas (una por cada proyeccion), hay que
tener en cuenta la dosis de radiacidn total suministrada.
Por ejemplo en una TAC abdominal, se puede recibir la
radiacion de mds de 50 radiografias de tdrax, el equivalen-
te de radiacién natural de mds de cinco afos. Ya se vio al



analizar la hipdtesis 12 que los expertos estiman que se

optimizard el TAC multicorte, entre otras propiedades,
disminuyendo la dosis de radiacion. En este caso, los ex-
pertos estiman que la técnica TAC se extenderd a otras
aplicaciones, destacando el campo intraoperatorio y el de
cirugfa intervencionista donde actualmente el guiado a
través de la imagen se realiza en 2D. Sin embargo, exis-
ten dificultades técnicas importantes para formar una
imagen 3D a partir de las pocas proyecciones que per-
mite el espacio limitado de un quiréfano. Ademas,
como también refleja el resultado de la encuesta a los ex-
pertos, hay que tener en cuenta el mayor coste de los
equipos 3D.

Otra aplicacion muy importante serfa la mamografia. En los
sistemas de mamografia convencional la imagen que se ob-
tiene es de tipo planar, es decir, en dos dimensiones. Para
obtener una idea de la situacién espacial de una lesién se
realizan hasta 4 mamografias con dngulos distintos. Sin em-
bargo, en ninglin caso se obtiene una imagen en tres di-
mensiones. Ello sdlo serfa posible mediante un examen
TAC. Varias investigaciones han concluido que una prueba
TAC especifica para mama aumentarfa la sensibilidad de la
mamograffa disminuyendo el nimero de falsos negativos.
Por desgracia, debido a la dosis de radiacion suministrada
en un TAC no es posible utilizar esta prueba para el cribaje
del cancer de mama. El tejido mamario es mds sensible a la
radiacién, especialmente en mujeres predispuestas genéti-
camente.

Por ello, serfa muy conveniente el desarrollo de un TAC
para el examen de la mama que disminuyera radicalmente
la dosis de radiacién suministrada sin deteriorar la calidad
de la imagen. Por otro lado, es bien sabido que un TAC es
un aparato mucho mds costoso que un mamadgrafo con-
vencional por lo que también habrfa que evaluar la relacién
coste beneficio en este caso, especialmente teniendo en
cuenta que el cribaje habrfa que realizarlo a toda la pobla-
cion femenina en un rango amplio de edades.

Finalmente, otra técnica que podria beneficiarse de las ima-
genes en 3D serfa la fluorografia. Los sistemas actuales de
imagen molecular por fluorescencia tampoco forman imé-
genes en tres dimensiones sino imagenes puramente plana-
res. Para algunas aplicaciones, fundamentalmente en quird-
fano, serfa muy conveniente el desarrollo de la tecnologfa
3D, por ejemplo, para la localizacién precisa de tumores
cerebrales dentro de la sala de operaciones. Sin embargo,
la obtencion de imdgenes de fluorescencia en 3D precisa
de un desarrollo tecnoldgico importante, fundamentalmen-
te en software de reconstruccién de imagen.

En conclusidn, la imagen en 3D puede presentar grandes
ventajas en cuanto a precision diagndstica y guiado por ima-
gen en campos donde todavia no se ha extendido. Sin em-
bargo, se requiere superar, en el caso del TAC, la dificultad
de la alta dosis que recibirfan los pacientes para algunas apli-
caciones, y el problema software de obtencidn de imdgenes
en 3D a partir de un ndmero de proyecciones limitadas.
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Se extenderd el uso de equipos portdtiles de diagndstico por imagen con los que

Se generalizard el uso de sistemas de imagen miniaturizados, tales como las cépsulas
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Estas dos hipdtesis tratan diversos desarrollos tecnoldgicos
encaminados a reducir el tamafio o miniaturizar los equipos
de diagndstico por imagen. Reducir el tamafio de los mis-
mos puede tener consecuencias muy positivas como su fé-
cil transporte, su coste inferior, y la obtencion in situ de
imdgenes donde actualmente no es posible tales como qui-
réfanos, salas de urgencias, UVI movil, consultas médicas,
etc. Ademas, los equipos de tamafio inferior pueden permi-
tirse la utilizacién de sensores de mayores prestaciones, co-

MO una resolucién mas elevada, ya que el drea que deben
cubrir es significativamente mds pequefa. Por lo tanto, el
objetivo es por un lado ampliar el entorno de utilizacion de
los equipos médicos de imagen y, por otro, optimizar su
funcionamiento para una aplicacién concreta.

La industria del sector, especialmente las grandes multina-
cionales, tradicionalmente ha producido equipamiento
de gran tamafo y campo de visidon para realizar exdmenes



completos de cuerpo entero. Como ya se ha expuesto

anteriormente, la tendencia actual dentro del campo de
diagndstico por imagen consiste en desarrollar equipos hi-
bridos como el PET/TAC. Estas pruebas exhaustivas tienen
la ventaja de poder localizar un foco cancerigeno, por
ejemplo, y su potencial extension, en cualquier parte del
organismo humano mediante un Unico rastreo. Sin embar-
go, dicho equipamiento tiene el inconveniente de ser muy
costoso y sobre todo de requerir una instalacién disefiada a
propdsito. Por ello, los equipos una vez instalados son de
dificil transporte.

Los equipos portdtiles de diagndstico por imagen tienen la
ventaja de su potencial utilizacién en cualquier espacio, co-
mo salas de urgencias, quiréfanos, hospitales de campafia o
incluso en unidades mdviles. Para que resulten Utiles en ta-
les circunstancias es preciso que se obtengan imdgenes e
informacién de forma inmediata. Se estdn desarrollando
unidades TAC portatiles, mini cdmaras gamma, etc., que
pueden ser muy Utiles para dichas aplicaciones. Sin embar-
go, tal como estiman los expertos, en muchos casos se pre-
cisa de un mayor desarrollo tecnoldgico para su extension
y uso prdcticos. Para alcanzar dicha tecnologfa son criticos
los siguientes factores:

@ desarrollo de sensores (de rayos X, rayos gamma, etc.)
de altas prestaciones pero de tamafo reducido.

@ las imdgenes deben obtenerse en tiempo real puesto
que en los entornos en los que se utilizarfa no se puede
retrasar el diagndstico.

@ los sistemas deben ser de facil manejo puesto que para
los entornos en donde se utilizarfan a veces no es posi-
ble incluir todos especialistas de que se dispone en una
sala de diagndstico.

® en muchas ocasiones serfa conveniente prescindir de los

cables, contando tanto con pilas recargables en los equi-
pos como con una transmisién inaldmbrica de los datos.

Se ha incluido la hipdtesis 23 en el estudio debido a que,
aunque no esta reflejado en los resultados, el futuro de los
sistemas miniaturizados posee un gran peso en la industria
de la imagen médica, fundamentalmente en el campo de la
cirugfa minimamente invasiva. Por ejemplo, la endoscopia
se ha desarrollado con éxito en el diagndstico y tratamien-
to quirdrgico de las articulaciones (artroscopia) y se empie-
za a utilizar también en tratamiento de la columna verte-
bral. Esta tecnologfa endoscépica estd desarrollada aunque
todavia tiene mucho margen de mejora y no se ha extendi-
do completamente. Por ejemplo, las cdpsulas endoscdpicas
(cdpsulas que se ingieren por via oral) ofrecen un futuro
muy prometedor en el diagndstico del sistema digestivo,
pues han conseguido suprimir la fase de sedacidn y aneste-
sia que exigian las endoscopias tradicionales. Esta tecnolo-
gla permite analizar el interior del organismo a través de
una cdmara que va en el interior de dichas cdpsulas. Sin em-
bargo, dichas cdpsulas todavia poseen un tamafio conside-
rable lo que implica una cierta dificultad en la ingesta y mo-
lestias para el paciente. Por otro lado, la imagen que
proporcionan podria ser de mayor resolucién y alcanzar
aumentos similares a los microscopios. Con un mayor desa-
rrollo tecnoldgico también seria en principio posible con-
trolar a placer los movimientos de la cdpsula endoscépica y
realizar ciertas tareas terapéuticas e incluso suministrar me-
dicamentos a través de esta via. Lograr estas prestaciones
podria reportar grandes beneficios tanto en el diagndstico
(por ejemplo de enfermedades digestivas), mediante la rea-
lizacién de ciertas biopsias in situ, como en la terapia ya que
se podrian reparar in situ determinadas malformaciones o
administrar los fadrmacos Unicamente en la regidén precisa
donde se necesitan.
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Las técnicas de post procesado de la imagen constituyen
una herramienta software muy Util que sirven para mejorar
la calidad de la imagen, ya obtenida anteriormente median-
te un equipo de imagen médica, y para facilitar la extraccién
de informacidn a partir de la misma. Los programas que
optimizan la calidad de la imagen incluyen algoritmos de re-
construccién de la imagen y de re-procesado de la misma
mediante filtros, suavizados, etc. Las técnicas de post pro-
cesado también incluyen herramientas para visualizar facil-
mente la imagen en 2D o 3D, definir regiones de interés,
ampliacién de la imagen, correlacién de unas variables con

otras, etc. La existencia de todas estas herramientas aplica-
bles a diversos tipos de imagen médica ha conducido a que
los expertos otorguen una relativa importancia a esta hipé-
tesis.

Las técnicas de post procesado se pueden aplicar en princi-
pio a los datos obtenidos mediante cualquier tipo de equi-
pamiento, en particular para todo tipo de escéner o equi-
pos de diagndstico por imagen. Por ello, el desarrollo
de estas técnicas se realiza por informdticos, ingenieros
de telecomunicaciones, matemdticos, etc., de forma inde-



pendiente a los ingenieros que disefian los equipos hardwa-

re, aunque por supuesto es preciso adaptaria a cada apara-
to concreto.

Dado que esta hipdtesis implica puramente el desarrollo de
programas software es razonable pensar que las técnicas de
post procesado puedan integrarse en un entorno Web y
funcionar a través de la misma para ser utilizadas en distin-
tos equipos y aplicaciones. Sin embargo, como aprecian los
expertos, existen dificultades técnicas y organizativas im-
portantes para la utilizacion prdctica de tales herramientas
software. El obstdculo mds importante es la disparidad de
equipos y fabricantes de equipamiento médico que hacen
que los datos de partida sean muy diferentes.

De hecho, en la actualidad existe en el mercado una oferta
amplia de productos enfocados a dar un servicio de post
procesado de la imagen que intenta satisfacer las necesida-
des de cada centro. Las dificultades para la materializacién
practica de la aplicacién de estas técnicas a través de la
Web radican, entre otras causas similares, en que el forma-
to de los datos primitivos (antes del procesamiento) de las
distintas marcas de equipamiento de diagndstico por ima-
gen es muy diferente. Ello implica que los programas infor-
maticos deben ser capaces de leer los formatos de los dis-
tintos fabricantes de equipamiento, proporcionando el
significado correcto a cada uno de ellos y aprovechando las
caracteristicas propias. Por ejemplo, un determinado esca-
ner PET puede suministrar informacidn sobre el instante de
tiempo en que se ha detectado una interaccidon mientras
que otro no posee esta informacion.

Por otro lado, para el uso de los algoritmos de reconstruc-
cién de la imagen existen dificultades inherentes relativas a
la diferente geometria entre los escdneres de los distintos
fabricantes, sistemas de deteccién utilizados, etc. Estas difi-

cultades estdn retrasando la materializacion de la hipdtesis.
Para superarlas serfa preciso que todos los fabricantes se
pusieran de acuerdo en suministrar unos datos minimos
que hicieran posible utilizar ficimente la informacion, inde-
pendientemente del tipo de escdner, para su posterior pro-
cesado. Finalmente, las herramientas de visualizacién de los
distintos desarrolladores software son todavia demasiado
diferentes entre sf lo que dificulta su utilizacidn universal.

Imagen peroperatoria

La imagen peroperatoria es toda aquella técnica de imagen
que se utiliza en quirdfano y que sirve para ayudar al ciruja-
no durante el proceso de intervencién. A través de una
pantalla, se presenta la regién que se necesita tratar, y asf,
de manera coordinada el especialista puede trabajar mds
eficientemente y localizar cdmodamente la parte que se
pretende operar.

Se espera que el sector que aborda la imagen peroperato-
ria experimente una rdpida expansion durante los proxi-
mos 15 afios. Ello se debe a que tanto los cirujanos, como
los pacientes y la sociedad en general demandan cada vez
mads las intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas,
de forma que se obvie o reduzca la estancia hospitalaria y a
su vez se produzca una pronta recuperacion del enfermo.
Para lograr este objetivo es fundamental que el cirujano dis-
ponga de un método de guiado preciso de la intervencién
y pueda comprobar dentro del quiréfano el resultado de la
misma. Sin duda, ambas funcionalidades se pueden lograr a
través de la imagen médica peroperatoria.

Las técnicas de imagen funcional pueden realizar una contri-
bucién muy decisiva en la monitorizacion dentro del quird-
fano del efecto de la cirugfa. Sin embargo, existen grandes
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dificultades técnicas que es preciso superar para su aplica-
cién practica como la obtencién en tiempo real de las imé-
genes y una mejor asociacion visual entre dichas imdgenes y
el cuerpo del paciente.

HIPOTESIS 43: Se producird un acercamiento entre las dre-
as quirdrgicas y las de intervencionismo, compartiendo téc-
nicas y recursos, y estableciendo equipos multidisciplinares.

HIPOTESIS 39: Se generalizard la aplicacion de radiofre-
cuencia, ultrasonido focalizado de alta intensidad y ldser ul-
tra-intenso, como tecnologias de ablacion tumoral guiadas
por imagen.

HIPOTESIS 32: Se generalizard el acceso a las imdgenes
previas del paciente en el quircfano y se dispondrd de esta-
ciones de trabajo para facilitar el abordaje y la eleccion de
la técnica o protesis mds idonea, en situacion operatoria.

HIPOTESIS 33: Se generalizard el uso de sistemas de ima-
gen virtual, que permitirdn al cirujano visualizar en tres di-
mensiones la imagen del sistema de diagndstico sobre im-
puesta sobre la imagen real.

HIPOTESIS 34: Se extenderd el uso de navegadores qui-
rdrgicos basados en imagen previa (RM/TC, etc,), tanto en
neurocirugia como en otras aplicaciones de la cirugia, como
la traumatologia (raquis, rodilla, cadera, etc.), etc.

HIPOTESIS 35: Aparecerdn navegadores quirirgicos basa-

dos en imagen en tiempo real a partir de aparatos portdti-
les como ecdgrafos intraquirdrgicos, TC portdtiles, para
guiar y monitorizar la cirugia.

HIPOTESIS 36: Se desarrollardn navegadores quirdrgicos
basados en imagen funcional en tiempo real, como mini
gamma camaras, infrarrojos, etc., que permitirdn mejorar
los resultados clinicos y reducir la morbilidad.

HIPOTESIS 38: La utilizacion de técnicas de imagen para
activar fanrmacos y terapias locales (como micro burbujas en
el flujo sanguineo) ayudard a dingir la destruccion de lesio-
nes de manera no Iinvasiva.

HIPOTESIS 40: La Cirugia Asistida por Ordenador se desa-
rrollard utilizando modelos de imagen multimodal pre e in-
traoperatoria y sistemas de ayuda que facilitardn la locali-
zacion y caracterizacion lesional, el acceso automatizado y
"a medida" de cada paciente, y el guiado de dispositivos
diagndsticos y terapéuticos (agujas, drenajes, NOTES, ultra-
sonido focalizado de afta intensidad, etc).
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Los aspectos que se abordan en esta hipdtesis han sido va-
lorados por parte de los encuestados como la mds impor-
tante dentro de este grupo de Imagen Peroperatoria. Su
rango de aplicacién es muy amplio ya que se trata mds
que de una tecnologfa, de un proceso que implica a
diferentes dreas multidisciplinares. Para ello, lo que per-
sigue esta hipdtesis es la creacidén de nuevos espacios hi-
bridos en el que exista mds de un especialista que traba-
jando en conjunto puedan obtener el mdximo provecho
del equipamiento médico-quirdrgico y de sus procedi-
mientos.

Como en todo procedimiento intervencionista, la tenden-
cia de futuro es que cada vez sean menos invasivos. En este
caso, el papel que juega la imagen en el guiado de la inter-
vencion para lograr que sea minimamente invasiva es esen-
cial. Actualmente, la radiologfa intervencionista dispone de
tratamientos minimamente invasivos como la angioplastia y
la colocacién de prétesis. La angioplastia, por ejemplo, es
un procedimiento intervencionista por el que se destapona
un vaso sanguineo mediante la introduccién de un globo
hinchable a través de un catéter dirigido hasta la arteria co-
ronaria estrechada guiado por una imagen radiogréfica. La




angioplastia presenta innumerables ventajas frente a la ciru-

gfa mayor (derivacion aorto-coronaria o by pass) porque
disminuye los riesgos y el tiempo de rehabilitacion en el
centro sanitario, a la vez que reduce los costes tanto de
personal como de material.

En el caso particular de los tratamientos oncoldgicos, los
procedimientos intervencionistas permiten la disminucidn
del volumen del tumor aplicando directamente sobre él
farmacos antitumorales o particulas radiactivas. Todas estas
técnicas presentan la ventaja de que no son procedimien-
tos abiertos, tienen menos riesgos que las intervenciones
cldsicas y casi nunca necesitan anestesia. Estos beneficios
tan claros en dreas tan diversas han inducido a los expertos
a clasificar a esta hipdtesis como muy importante y de gran
campo de aplicacidn.

A pesar de que estas técnicas mencionadas se llevan apli-
cando desde hace mds de 15 afios, se han logrado mejorar
gracias al desarrollo tecnoldgico. En la actualidad hay técni-
cas mucho mds novedosas que estdn en fase de ensayo cli-
nico y que para su aplicacion, se deben gestionar a través de

equipos interdisciplinares formados por varios especialistas
como cirujanos, oncdlogos y radidlogos. La unica férmula
posible para lograr el objetivo de la hipdtesis implica un giro
en la organizacion y gestién de los hospitales, partiendo de
una mayor y mds profunda comunicacién entre los profe-
sionales de cada centro. Con este nuevo enfoque se evitari-
an o minimizarfan problemas a los que los profesionales tie-
nen que enfrentarse en su vida laboral. Para ello se deberfa
dar un impulso desde la gerencia de los hospitales a esta Ii-
nea de actuacion, dotdndola de recursos humanos, e incluso
directivos especializados, y de equipamiento. Por otro lado,
serfa conveniente el establecimiento de un mayor didlogo
dentro del Hospital entre los cirujanos tradicionales y los in-
tervencionistas para facilitar el aprendizaje de las distintas
técnicas a un mayor nimero de profesionales.

La emergencia de nuevas tecnologfas induce a realizar cam-
bios en la organizacion de los profesionales involucrados en
este sector. Este salto hacia una nueva gestion en los cen-
tros médicos deberfa empezar en la propia Universidad,
formando a los nuevos profesionales con una nueva vision
menos rigida y sectorial que la actual.
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La relevancia de esta hipdtesis es notoria si se tienen en
cuenta las tecnologfas por las que apuesta, que son conside-
radas por los expertos como la apuesta de futuro y las line-
as por las que tenderd cualquier proceso de ablacidn tumo-
ral.

En los dltimos afios se han desarrollado nuevas técnicas te-
rapéuticas que en algunos casos destruyen las células can-
cerigenas sin invadir el cuerpo del paciente. Entre ellas se
destaca la ablacion por radiofrecuencia, los ultrasonidos de

alta intensidad y el laser de alta intensidad. A continuacién
se procede a describir brevemente estas técnicas.

La ablacién por radiofrecuencia es un procedimiento tera-
péutico que usa calor para destruir tejidos anormales en el
cuerpo. Se colocan pequefias agujas o sondas dentro del
tejido anormal y se introduce una pequefia cantidad de
electricidad generadora de calor a través de la sonda, para
calentar el tejido anormal y destruirlo. La ablacién por ra-
diofrecuencia se usa para tratar arritmias, dolores, la hiper-
plasia prostética benigna y diversos tumores cancerosos,
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particularmente los que no han respondido a cirugfa y/o

quimioterapia solas.

Otra técnica terapéutica no invasiva es la que utiliza un sis-
tema de Ultrasonido Focalizado de Alta Intensidad o HIFU
(High-Intensity Focused Ultrasound). Dicho sistema focaliza
la energfa de un haz de ultrasonido de alta frecuencia y alta
potencia en un volumen muy pequefio para elevar la tem-
peratura del punto a tratar (ablacién térmica) para producir
necrosis coagulativa y la inmediata muerte celular, con la
ventaja de que los tejidos colindantes no quedan afectados.
La aplicacién actual mds comun es para la terapia del can-
cer de prdstata localizado.

Finalmente, la terapia mediante ldser de alta intensidad o
HILT (high intensity laser therapy) Unicamente se ha utili-
zado como analgésico del dolor para ciertos casos de her-
nia discal lumbar. Se sabe que las propiedades de ablacién
térmica utilizando HILT dependen fuertemente de la longi-
tud de onda empleada. Se precisa todavia mucha investiga-
cion para poder utilizar esta técnica antes de evaluar su po-
tencial utilidad clinica.

Todos estos sistemas de terapia no invasiva requieren de un
guiado mediante la imagen. El guiado por ecégrafo permite
una exploracién en tiempo real y se observa los cambios en
los tejidos mediante cambios en la escala de grises de la ima-
gen ecogrdfica. El guiado mediante resonancia permite una
imagen mas clara de la zona a tratar del paciente pero no
permite visualizacién a tiempo real. Se monitoriza los cam-
bios de temperatura de los tejidos para determinar los efec-

tos de HIFU. El transductor de tratamiento tiene poca movi-
lidad debido a su integracion con la maquina de resonancia
magnética. Algunos grupos europeos y americanos estan in-
vestigando en la monitorizacién por imdgenes hibridas que
combinen las ventajas de las dos técnicas de imagen. Otra
posibilidad es la obtencién de imdgenes por RM en tiempo
real a cambio de un deterioro en su resolucion.

Se debe tener en cuenta que todas estas tecnologfas tendrian
un plazo de materializacién medio ya que el trabajo que ac-
tualmente se estd realizando para su desarrollo se encuentra
en un estadio bastante avanzado, en especial la radiofrecuen-
cia respecto al resto. Son técnicas no invasivas para destruir
tumores dirigidos por imagen y con menos efectos secunda-
rios, pasando asf la cirugia convencional a segundo plano. El
tratamiento varfa, seglin la técnica y el caso particular, entre 10
minutos y tres horas. Los procedimientos se realizan bajo
anestesia local y en una base de paciente extermno.

Los expertos pronostican una extension estas técnicas de
terapia pues presentan la gran ventaja de no ser invasivas.
Ademds, la importancia de la imagen reside no sdlo en el
guiado de la terapia sino en la monitorizacién de la eficien-
cia de la misma. La imagen puede confirmar en el mismo
momento de la terapia si ésta estd siendo eficiente o no, es
decir, si la ablacién estd eliminando el tumor. Sin embargo,
se cree que para el control de la eficiencia lo mds adecuado
serfa utilizar imagen de tipo funcional, como la imagen mo-
lecular, aunque dicha posibilidad todavia no estd desarrolla-
da. Por lo tanto, tal como identifican los expertos, las ma-
yores dificultades son el desarrollo tecnoldgico v la relacion



N° TEMA IGI ACA PLAZO
32.  Se generalizard el acceso a las imdgenes previas del paciente en el quiréfano 3,7 31 Medio
y se dispondrd de estaciones de trabajo para facilitar el abordaje y la eleccién
de la técnica o prétesis mds iddnea, en situacién operatoria.
33.  Se generalizard el uso de sistemas de imagen virtual, que permitirdn al cirujano visualizar 35 2,71 Medio
en tres dimensiones la imagen del sistema de diagndstico sobre impuesta sobre
la imagen real.
34.  Se extenderd el uso de navegadores quirdrgicos basados en imagen previa 3,67 2,78 Medio

(RM/TC, etc.), tanto en neurocirugia como en otras aplicaciones de la cirugfa,

como la traumatologia (raquis, rodilla, cadera, etc.), etc.

FACTORES CRITICOS HiP 32 — 33 — 34
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[ ] Hipdtesis 34 Il Hipdtesis 33 I Hipdtesis 32

coste-beneficio, pues actualmente los equipos de ablacidn
tumoral mediante guiado de imagen son excesivamente
costosos.

Los asistentes computarizados y la robdtica se relacionan
cada vez mds con la medicina, particularmente en lo que se
refiere a los procedimientos quirdrgicos. Planificaciones v si-
mulaciones quirdrgicas, antes complejas y tediosas, se reali-
zan hoy en dia a través de la colaboracion multidisciplinar
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entre Medicina, Ingenierfa e Informdtica. En opinién de la

mayorfa de expertos, se consideran estas 3 hipdtesis den-
tro de un bloque que contempla la situacién de las imdge-
nes peroperatorias en quiréfano y que genera un modelo
virtual en tiempo real.

Segln se recoge en el cuestionario, el plazo de implanta-
cion serd medio para las tres hipdtesis pero la amplitud de
campo de aplicacidn varfa de unas a otras, siendo la 32 la
que engloba un mayor abanico de dreas de actuacion. La
razén es que a diferencia de las hipdtesis 33 y 34, donde
todavia se precisa de un desarrollo tecnoldgico importante
en algunos campos, la mayor barrera para la hipdtesis 32
son los aspectos organizativos para cualquier tipo de ciru-
gfa. El acceso dentro del quirdéfano a las imdgenes previas
del paciente mediante estaciones de trabajo (hipdtesis 32)
es una herramienta que ayuda extraordinariamente a los
cirujanos a realizar una mejor operacién en cualquier tipo
de cirugfa, ya que facilitar el abordaje y la eleccién de la
técnica mds idénea, aumentando la precisién y minimizan-
do los riesgos. La tecnologfa estd disponible pero su uso
no estd aun generalizado pues implica muchos aspectos
organizativos como el envio de las imdgenes digitales des-
de el departamento de Radiologia al quiréfano mediante
redes de transmisién de datos, aspectos legales como ga-
rantizar que no se viola la ley de proteccion de datos éti-
cos, etc.

En la actualidad los sistemas para la realizacién de cirugfas
guiadas por la imagen se pueden clasificar en activos o pasi-
vos, respecto del uso de sistemas robotizados. Los sistemas
pasivos o navegadores quirdrgicos son aquellos en los que
el cirujano realiza todo el procedimiento quirdrgico de ma-
nera manual, guiado por la imagen del sistema computariza-
do. Por el contrario, en los sistemas activos, un mecanismo

motorizado programable (robot) realiza una parte del pro-
cedimiento quirdrgico, como manipular un hueso, cauteri-
zar una herida, etc. Existen también los sistemas sinérgicos
en los que el cirujano utiliza el instrumental quirdrgico pero
sus movimientos estdn limitados por un mecanismo moto-
rizado programable.

Los navegadores quirdrgicos poseen una clara ventaja,
respecto de los sistemas completamente robotizados o
activos, desde el punto de vista de la seguridad, pues el ci-
rujano realiza manualmente todos los movimientos duran-
te la operacién. Los navegadores quirdirgicos mds avanza-
dos utilizan imdgenes de alta resolucién obtenidas
previamente a la intervencion. Pocos dias antes de la ciru-
gfa se adquieren imdgenes en tres dimensiones mediante
resonancia magnética o TAC. Al realizar dichas pruebas
diagndsticas se sitian marcadores en partes sélidas del
cuerpo (como la cabeza) que aparecen en las imdgenes y
que posteriormente actdan como puntos fiduciales en la
sala de operaciones. Dichos marcadores son también visi-
bles a una cdmara dentro del quiréfano que detecta la po-
sicién de los mismos en casa instante. Normalmente se
utilizan como marcadores unas pequefias esferas reflecto-
ras de la luz infrarroja y la cdmara detecta los infrarrojos.
De esta forma los navegadores quirdgicos permiten locali-
zar exacta y tridimensionalmente en intraoperatorio tu-
mores y correlacionar el instrumental quirdrgico con las
imdgenes en tiempo.

Sin embargo, dichos navegadores basados en imdgenes
obtenidas previamente a la cirugfa tienen el inconveniente
de que una vez que se ha comenzado la cirugfa, por ejem-
plo la extraccién de un tumor, el cirujano no puede com-
probar mediante una imagen la situacién real del organis-
mo en dicho instante. Para corregir esto, algunas casas



comerciales han propuesto situar un equipo de diagndsti-

co (normalmente una resonancia magnética) dentro de la
sala de operaciones. Una camilla robotizada desplaza al
paciente desde la mesa de operaciones al escdner adya-
cente para realizar una exploracion y una vez terminada
ésta vuelve a la mesa de operaciones.

Los navegadores quirdrgicos comenzaron a desarrollarse a
mediados de los noventa con aplicaciones fundamen-
talmente en el campo de la neurocirugfa, a partir de la ex-
periencia adquirida en la década anterior mediante la este-
reotaxia y aprovecha ademds que el crdneo es una zona
rigida del cuerpo humano. Esta técnica se estd extendiendo
a otros campos donde existen regiones rigidas como en
traumatologia (hipdtesis 34). Actualmente los navegadores

quirdrgicos constituyen un mercado de mds de 1 billén de
ddlares y con un crecimiento exponencial.

En los navegadores quirdrgicos la imagen del interior del pa-
ciente obtenida previamente mediante una técnica de imagen
moderna, como TAC o RM, se muestra en una pantalla cer-
cana al cirujano. Para proporcionar una idea de la situacion en
3D, la imagen se muestra en tres proyecciones segun los ejes
de coordenadas cartesianos. Por lo tanto, el cirujano debe
desplazar la vista frecuentemente hacia la pantalla girando su
cabeza para comprobar que estd realizando su tarea correcta-
mente. La hipStesis 32 plantea la posibilidad de que el ciruja-
no observe dichas imdgenes sobre impuestas sobre el cuerpo
del paciente de forma que el cirujano ya no debe desviar su
vista hacia la pantalla y la imagen sea inherentemente en 3D.
Para ello, la investigacion estd proponiendo dos posibles vias:
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N° TEMA IGI ACA PLazo
35.  Aparecerdn navegadores quirtirgicos basados en imagen en tiempo real a partir 3,48 2,6 Medio
de aparatos portdtiles como ecdgrafos intraquirdrgicos, TC portatiles, para guiar
y monitorizar la cirugfa.
36. Se desarrollardn navegadores quirdrgicos basados en imagen funcional en tiempo real, 344 2,32 Medio

como mini gamma cdmaras, infrarrojos, etc., que permitirdn mejorar los resuttados
clinicos y reducir la morbilidad.

FACTORES CRITICOS HIP 35 — 36
| |
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[ ] Hipdtesis 36 Il HipStesis 35

Estas dos hipdtesis atienden a la evolucion del proceso que
lleva implicito el desarrollo de las anteriores 32, 33 vy 34.

proyectar la imagen sobre el paciente mediante uno o varios
proyectores situados en dngulos diferentes o mediante la utili-

zacion de gafas estereoscopias de vision en realidad virtual. En Los expertos han catalogado este grupo con menor impor-

cualquiera de estos dos casos se precisa un importante desa-
rrollo tecnoldgico pero los beneficios, en cuanto que facilitan
el guiado por la imagen al cirujano, pueden ser importantes:
menor cansancio, mayor precisién, menor tiempo de inter-
vencion, etc.

tancia que las demds del conjunto de Imagen Peroperatoria
pero no por ello se ha obviado su relevancia en el sector.

Una forma de superar los inconvenientes de la navegacion
quirdrgica actual es mediante la utilizacidon de equipos por-



tdtiles dentro del quiréfano que adquieran imdgenes en

tiempo real. Asf, se han realizado desarrollos en cuales una
cdmara de ultrasonidos se acopla a un sistema de navega-
cién quirdrgica convencional. Otra posibilidad mds avanza-
da es la utilizacion de imagen molecular en el quirdfano.
En este caso se inyecta un compuesto molecular en el or-
ganismo que se utiliza como contraste. Una vez dicho
contraste se ha extendido por los érganos del paciente se
examinan éstos mediante una cdmara de deteccién de ra-
yos gamma (cdmara Gamma o cdmara PET) o una cdmara
de vision de infrarrojos. En otros casos, especialmente en
neurocirugia, se utiliza un microscopio para determinar la
naturaleza de las células que componen un determinado
tejido.

En cualquier caso, la posicién de la cdmara (ultrasonidos,

mini cdmara gamma, microscopio, etc.) estd controlada en
todo instante por el navegador para que actien de forma
conjunta y coordinada. La cdmara aporta imagen molecular
funcional en tiempo real que se puede combinar mediante
un software especffico con la informacién morfoldgica que
posee el navegador para formar una imagen completa,
morfoldgica y funcional, que es de utilidad extraordinaria
para el cirujano.

La importancia de estas tecnologias estd en que el cirujano
puede comprobar en tiempo real (en el momento de la
operacion) la efectividad de su intervencion, por ejemplo, si
ha dejado todavia células tumorales del paciente sin extraer.

El desarrollo tecnoldgico es el factor critico mds importante
y por ello, el periodo de materializacidn supera la barrera
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N° TEMA

38.  La utilizacion de técnicas de imagen para activar firmacos y terapias locales

IGI ACA PLAZzo

3,58 2,5 Largo

(como micro burbujas en el flujo sanguineo) ayudard a dirigir la destruccién de lesiones

de manera no invasiva.
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del 2016. Se trata de técnicas en fase de desarrollo funda-
mentalmente incipiente. Las dificultades tecnoldgicas a las
que se enfrenta esta tecnologia son: obtener imédgenes en
3D y en tiempo real a partir de un reducido ndmero de
imdgenes en 2D; al mismo tiempo, no obstaculizar al ciruja-
no al realizar su intervencion; simplificar el manejo del equi-
pamiento para que el cirujano pueda utilizarlo rdpidamente.
Por otro lado, hard falta un esfuerzo importante en formar
a los cirujanos en el uso de estas técnicas de imagen.

La utilizacion de estas técnicas de imagen supone para los
expertos un procedimiento que permitina mejorar notable-
mente la calidad de vida de los pacientes con algunos tipos
de cancer, al disminuir radicalmente los efectos secundarios
de la quimioterapia. Segin los mismos, la fecha de materia-
lizacién de esta hipdtesis es de las mds lejanas del estudio,
debido a que la hipdtesis conlleva la combinacién de mu-
chas tecnologfas y a que el proceso de desarrollo y valida-
cién de fdrmacos es muy lento.

La técnica de imagen mediante ultrasonidos también per-
mite el uso de contrastes. En este caso, la técnica se cono-



ce como CEUS (Contrast-Enhanced UltraSound). El con-
traste en la CEUS consiste en micro-burbujas de gas que

se administran por via intravenosa en el sistema circulato-
rio, donde permanecen sin disolverse durante un cierto
tiempo. Las micro-burbujas tienen una alta capacidad para
reflejar las ondas ultrasdnicas (alta eco-geneidad) de forma
que un ecdgrafo puede visualizarlas facilmente. Esta técnica
de contraste se utiliza fundamentalmente en eco-cardio-
graffa para delinear los limites de las estructuras, determi-
nando el grosor de las paredes o detectando irregularida-
des en las mismas. La CEUS también puede medir del
volumen sanguineo vy evaluar la perfusion. Esta técnica ya
se estd utilizando a nivel experimental en otras aplicacio-
nes como la deteccidén de cédncer de mama vy préstata. En
este caso, lo que se detecta mediante la técnica CEUS son
las neovascularizaciones (formacién de nuevos vasos san-
guineos) que se asocian muchas veces a procesos tumora-
les. Una tecnologia mds sofisticada consiste en revestir la
superficie externa de las micro-burbujas con dianas-ligan-
dos especificos de receptores que son expresados por de-
terminado tipo de células de interés, como células canceri-
genas. Esta técnica constituye una forma particular de
imagen molecular conocida como “targeted contrast-en-
hanced ultrasound”. Si las microburbujas se acumulan en
un drea determinada significa que dicha drea estd expre-

sando un determinado receptor molécular. Esta tecnologfa
se puede aplicar para el diagndstico de enfermedades de
origen inflamatorio (arterioesclerosis, Crohn,...); diagndsti-
co del cdncer a partir de dianas-ligandos de receptores
que favorecen la angiogénesis; para la administracién de
genes mediante vectores de ADN unidos a las microbur-
bujas; e incluso para la administracion de farmacos, con la
ventaja afiadida de la confirmacién mediante la imagen de
que la regién donde se ha administrado el fdrmaco es la
deseada. El desplazamiento de las micro-burbujas se moni-
toriza mediante un ecdgrafo vy, una vez que llegan al lugar
exacto donde se desea aplicar el medicamento, un pulso
ultrasdnico destruye las burbujas liberando el farmaco. Los
efectos secundarios son despreciables pues sélo se actia
sobre la regién deseada. Sin embargo, esta tecnologfa se
haya todavia en fase de investigacion y desarrollo en el am-
bito preclinico.

El tejido empresarial espaiol no posee actualmente capaci-
dad para realizar I+D en este campo en el que es necesaria
la combinacién de varias tecnologfas muy diferentes entre
si. Cada vez es mads dificil empezar desde cero frente a las
multinacionales que cuentan con diferentes departamentos,
de forma que en conjunto abarcan todas o gran parte de
las tecnologfas fundamentales. Sin embargo, es esencial que
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N° TEMA

IGI ACA PLAZzo

40. La Cirugia Asistida por Ordenador se desarrollard utilizando modelos de imagen 3,54 2,27 Largo
multimodal pre e intraoperatoria y sistemas de ayuda que facilitardn la localizacién y
caracterizacion lesional, el acceso automatizado y "a medida" de cada paciente,
y el guiado de dispositivos diagndsticos y terapéuticos (agujas, drenajes, NOTES,

ultrasonido focalizado de alta intensidad, etc).

FACTORES CRITICOS HIP 40
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la industria espaiola del sector de imagen médica sea com-
petitiva. En lineas generales se considera que para ser com-
petitivos en este mercado, como en muchos otros aborda-
dos en otras hipdtesis de este informe, es imprescindible la
especializacion en una tecnologfa concreta. Es importante
identificar las tecnologfas especificas que pueden presentar
ventajas sostenibles y al mismo tiempo establecer alianzas
con otras empresas nacionales o europeas complementa-
rias. Las subvenciones a empresas y grupos de I+D que de-
muestren una trayectoria contrastable de conversion en

productos reales que puedan ser lanzados al mercado pue-

den favorecer este posible cambio.



En esta hipdtesis se combinan tres tecnologias complejas y

diferentes que se hallan en fases de desarrollo distintas:

® imagen multimodal pre e intraoperatoria.

@ sistemas de ayuda para facilitar la localizacién y caracte-
rizacion de las lesiones, el acceso automatizado y "a me-
dida" de cada paciente.

® el guiado de dispositivos diagndsticos vy terapéuticos
(agujas, drenajes, NOTES, ultrasonido focalizado de alta
intensidad).

Cada una de estas tecnologfas supone en si misma, como se
procederd a explicar mds adelante, un reto significativo. Esta
hipdtesis implica no sdlo que se van a superar las dificulta-
des que impiden lograr cada uno de estos hitos sino que,
ademds, se van a combinar incorporandose simultaneamen-
te en un sistema global de Cirugia Asistida por Ordenador
(CAQ). Es por lo tanto una hipdtesis muy futurista, por lo
que no es de extrafiar que los expertos hayan estimado un
periodo de tiempo largo para la materializacion de esta hi-
potesis. Este resultado es coherente con que el factor criti-
co que separa esta hipdtesis de la realidad actual sea, como
se observa en la gréfica, una deficiencia en el desarrollo tec-
noldgico.

A continuacidn se procederd a analizar cada una de las tec-
nologfas implicadas en la hipdtesis por separado. Por un lado,
seglin se expresa en la hipdtesis 34, los sistemas de Cirugia
Asistida por Ordenador mediante imagen anatémica estdn
muy desarrollados. Por otro lado, los sistemas CAO basados
en imagen molecular (hipdtesis 36) estdn aln en fase de de-
sarrollo, aunque ya existe algin equipo muy simple en el

mercado. Sin embargo, la primera parte de la hipdtesis se re-
fiere al guiado de la cirugia mediante imagen multimodal, es
decir, imagen que combina dos modalidades como la anaté-
mica y la molecular (o funcional). Hasta donde llega nuestro
conocimiento y después de realizar una buisqueda en la bi-
bliograffa cientffica, no existe ninglin sistema de Cirugfa Asisti-
da por Ordenador, ni si quiera en fase de desarrollo en el
ambito académico, en donde se fusionen imagenes molecu-
lares (funcionales) con imdgenes anatdmicas. Ademds en la
hipdtesis se enuncia que dichas imdgenes son intraoperato-
rias, es decir, se obtienen dentro del quiréfano. Esto supone
todavia un grado mayor de complejidad técnica (hipdtesis
36). Por lo tanto, las barreras que impiden implementar esta
parte de la hipdtesis son las mismas que las implicadas en las
hipdtesis 34 y 36 con la dificultad técnica adicional de tener
que fusionar las imdgenes de ambas modalidades mediante
un programa software en tiempo real.




Los sistemas de ayuda para facilitar la localizacién de las le-

siones implican fundamentalmente un desarrollo a nivel de
software. Sin embargo, para caracterizar las lesiones correc-
tamente, es decir, realizar una biopsia, se precisa bien la ex-
traccién de una muestra o bien la imagen molecular o apa-
ratos de visién microscépica acoplados al sistema de
Cirugla Asistida por Ordenador. Para la primera solucién se
requiere un instrumento robotizado que utilice el programa
de localizacién de posibles lesiones. El acceso automatiza-
do v "a medida" de cada paciente también implica el desa-
rrollo de brazos robotizados y su software correspondien-
te. Muchas de estas potencialidades estdn implementadas
en el famoso robot “Da Vinci”, aunque dicho sistema no
utiliza imdgenes médicas sino las proporcionadas por una
pequefa cdmara de video endoscépica.

Finalmente, la tercera parte de la hipdtesis trata también
del guiado por imagen de la terapia. Este problema fue tra-
tado ya en la hipdtesis 39 donde se discutieron los principa-
les obstdculos para su implementacién, que se estimé en
un periodo de tiempo medio.

Después del andlisis de todas estas tecnologfas implicadas
se observa que las dificultades técnicas para materializar ca-
da una de ellas son importantes. Por ello, la combinacidn
de todas estas técnicas, es decir, el guiado automatizado del
diagndstico y de la terapia a partir de imdgenes funcionales
y morfoldgicas de dérganos especificos en tiempo real, apa-

rece a los expertos como una tecnologfa interesante pero

de ensuefo v, quizds por ello, le asignan un menor rango

de aplicacién, que quedarfa restringido probablemente a la

ablacién tumoral.



N° TEMA

IGI ACA PLAzo

47.  Se desarrollardn nuevos sistemas de conformacion de dosis de radioterapia guiados 376 2,81 Medio

por imagen, disminuyendo la morbilidad y permitiendo el retratamiento de lesiones.

FACTORES CRITICOS HIP 47
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Imagen para planificacidn en radioterapia

Ademds de la aplicacion terapéutica de la imagen médica
en el campo peroperatorio, la imagen médica se puede uti-
lizar para planificar y guiar la radioterapia. La radioterapia
comprende aquellas técnicas terapéuticas que pretenden
eliminar la actividad de los tumores cancerigenos mediante
haces de rayos X, rayos gamma u otras particulas de alta
energfa.

El objetivo fundamental de la radioterapia es irradiar al md-
ximo la regién tumoral, minimizando la dosis suministrada

al tejido sano circundante. Es evidente que un conocimien-
to preciso de la situacion de la regidn tumoral en cada ins-
tante es necesario para lograr este objetivo. El mayor reto
en este campo es el de adecuar la cantidad y direccién de
la irradiacion a la posicidn y estado del tumor en cada ins-
tante. Para ello serd necesario disponer de técnicas de ima-
gen médica que, sin dificultar el acceso del sistema de irra-
diacién y sin producir un dafio al paciente, obtengan una
imagen actualizada en cada momento de la regidn a irra-
diar, para que esta informacion sea tenida en cuenta por el

aparato de radioterapia.




Uno de los retos importantes a largo plazo de la radiotera-

pia es el conocimiento del estado funcional de los tejidos
para poder monitorizar el efecto de la radioterapia. Si me-
diante alguna técnica se pudiera determinar si una regién
tumoral ha dejado de estar activa tras la aplicacién de ra-
dioterapia, es evidente que ya no es necesario seguir irra-
diando la misma. Por desgracia, actualmente siempre que
se irradia un tumor se irradia también en parte el tejido sa-
no circundante. Por ello, cuando la actividad del tumor se
ha eliminado en una zona determinada es mejor dejar de
irradiar la misma. En este campo, las técnicas de imagen
funcional también podrian aportar esa valiosa informacion.
La mayor dificultad técnica que serfa necesario superar para
la aplicacion prdctica en radioterapia es la obtencidn una

mayor resolucidn espacial en este tipo de imdgenes.

HIPOTESIS 47: Se desarrollardn nuevos sistemas de con-
formacion de dosis de radioterapia guiados por imagen, dis-
minuyendo la morbilidad y permitiendo el retratamiento de

lesiones.

HIPOTESIS 46: Se desarrollarin modelos de compensa-
cion de los movimientos del paciente debidos a la respira-
cion y latidos del corazdn para corregir la imagen de guiado

para la radioterapia.

HIPOTESIS 45: La utilizacidn de la imagen de RM funcional
cerebral (tractografia, BOLD, etc.) en la planificacion de la

radioterapia, permitird preservar estructuras criticas.

HIPOTESIS 44: Se extenderd el uso de equipos de imagen
hibrida funcional para la mejora del ajuste de la dosis y del
campo de irradiacion.

Tal y como se explica en el capftulo de resultados genera-
les, el grueso de profesionales que han respondido al cues-
tionario pertenece al sector médico radiolégico o quirdrgi-
co. Segun los panelistas, los resultados obtenidos indican
que dicho perfil mayoritario no posee un conocimiento ex-
haustivo sobre los Ultimos avances en la materia que abor-
da estas hipdtesis. Por tanto, las respuestas pueden estar
sesgadas. AUn asf, los panelistas consideran esta hipdtesis
como la de mayor relevancia dentro de las que constituyen
este Ultimo grupo. En efecto, la materializacidn de esta hi-
pdtesis supondria un gran beneficio, ya que al conformar la
dosis de radioterapia de una forma mads precisa se minimi-
zan los efectos secundarios de la radiacién. Actualmente,
dichos efectos secundarios pueden resultar muy perjudicia-
les para los pacientes, empeorando su calidad de vida des-
pués de la radioterapia o incluso, en algunas situaciones,
ocasionando la muerte (por ejemplo, por infecciones).

En la dltima década, las nuevas tecnologias han permitido
incorporar sofisticadas técnicas de irradiacion, para conse-
guir altos indices de conformacion geométrica ajustadas a
las diferentes morfologias de los volimenes tumorales,
y distribuciones de alto gradiente de dosis con el objeto
de administrar una dosis eficaz en el tumor minimizando la
radiacidn innecesaria en las estructuras anatémicas corres-
pondientes a los tejidos sanos inmediatamente adyacentes.
Por dicho motivo, se han introducido diversas técnicas de
radioterapia guiadas por imagen (IGT: Image Guided The-
rapy), que tienen por objeto identificar las estructuras ana-
tédmicas mediante la adquisicidon de imdgenes volumétricas
durante el tratamiento. En este sentido, han sido desarrolla-
das para la préctica clinica de forma sucesiva: la radiocirugia
estereotdxica, la radioterapia estereotdxica fraccionada, la
radioterapia conformada tridimensional (3D) y la radiotera-
pia de intensidad modulada (IMRT).



Las nuevas tecnologfas han facilitado, durante los Ultimos
afios, la incorporacion de técnicas de irradiacion muy sofis-
ticadas. De esta forma, se ha logrado alcanzar una confor-
macién geométrica muy ajustada a las diferentes morfolog-
as de los volimenes tumorales, lo que permite administrar
una dosis elevada en el tumor al tiempo que se minimiza la
radiacidn innecesaria en las estructuras anatémicas de los
tejidos sanos adyacentes. Esta mayor capacidad de confor-
macién de la radiacion al tumor, junto a la identificacién de
las estructuras anatémicas mediante imdgenes volumétricas
que se adquieren durante el tratamiento, ha permitido la
aparicidn de las técnicas de radioterapia guiadas por imagen
(IGT: Image Guided Therapy). Avanzando en esta direccién
de forma progresiva se han desarrollado las siguientes téc-
nicas para la practica clinica: la radiocirugia estereotdxica, la
radioterapia estereotdxica fraccionada, la radioterapia con-
formada tridimensional (3D) vy la radioterapia de intensidad
modulada (IMRT).

La radioterapia de intensidad modulada (IMRT, Intensity-
modulated radiation therapy), es la técnica actual que per-
mite un control mds preciso de la dosis debido a que utiliza

aceleradores de rayos X controlados por ordenador. La

dosis de radiacidon se disefia para conformarse a la forma tri-
dimensional del tumor mediante la modulacién (control) de
la intensidad del haz de radiacion. De esta forma, se deposi-
ta una dosis mds alta en el tumor al tiempo que se minimiza
la exposicidn a la radiacidn en los tejidos sanos circundantes.
Actualmente la IMRT se usa para tratar el cancer de prdsta-
ta, cabeza y cuello, mama, tiroides y pulmdn, asi como tu-
mores ginecoldgicos, hepdticos y cerebrales, y linfomas y
sarcomas. La IMRT también es (til para tratar el cdncer in-
fantil. El tratamiento se planifica cuidadosamente con la ayu-
da de imdgenes TAC en 3D del paciente junto con célculos
computarizados de dosis para determinar la intensidad que
mejor se adapta a la forma del tumor.

La utilizacion de imdgenes de TAC en la planificacién del
tratamiento de radioterapia, puede producir una falsa sen-
sacién de precisidn, si no se tiene en cuenta que el disefio y
la estrategia del tratamiento se basan en la realidad anaté-
mica en el momento de la realizacion del estudio, que es
previo a la radioterapia. En general, los tratamientos con ra-
diacién duran varias semanas y se dividen en diferentes
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46.  Se desarrollardn modelos de compensacion de los movimientos del paciente debidos a
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la respiracién y latidos del corazén para corregir la imagen de guiado para la radioterapia.
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fracciones, administrando una dosis diaria (fraccionamiento
convencional) o varias dosis diarias (hiperfraccionamiento).
Durante dichas semanas, la anatomia del paciente, la mor-
fologia y el tamafio del tumor y la movilidad de las estructu-
ras anatémicas se modifican, de manera que la estimacién
de un correcto tratamiento en la planificacién previa al ini-
cio de la radiacion puede ser insatisfactoria en el transcurso
de la misma.

La utilizacién de imédgenes de TAC en el disefio y la estrate-
gia de la radioterapia no debe confundiros produciendo

una falsa sensacidn de precisién en el tratamiento. En reali-
dad, la planificacién del tratamiento se basa en imdgenes de
la anatomia del paciente adquiridas antes de la radioterapia.
Los tratamientos con radiacion suelen durar varias semanas
y se dividen en diferentes fracciones, administrando una do-
sis diaria (fraccionamiento convencional) o varias dosis dia-
rias (hiperfraccionamiento). A lo largo de dichas semanas, el
tamafio tumoral, su morfologfa, y la situacion tanto del tu-
mor como de las estructuras anatémicas se modifica. Por
ello, la planificacién previa es en general correcta en las irra-



diaciones iniciales pero puede resultar inadecuada durante

el transcurso del tratamiento.

Este problema se puede solucionar parcialmente mediante
la tomoterapia con radiacién adaptada, que es una varie-
dad avanzada de la IRMT. En este caso, se coloca un de-
tector TAC en el lado opuesto al Acelerador Lineal, y en
la misma trayectoria del haz de radiacion, y se utiliza como
fuente de rayos X, para generar una imagen TAC, el pro-
pio acelerador lineal, mediante un haz menor de energfa e
intensidad. La utilizacion del mismo haz de tratamiento sin
modificar su trayectoria asegura que la tomoimagen coin-
cida con el volumen diana radiado en el momento del tra-
tamiento. Sin embargo, este sistema presenta dos incon-
venientes:

@ no tiene en cuenta los movimientos fisiolégicos del pa-
ciente (respiracion, ritmo cardfaco) en el mismo instante
de la irradiacién (hipdtesis 46);

® la resolucién en la imagen TAC obtenida mediante en
acelerador lineal es de menor calidad que la del estudio
previo al tratamiento, ya que no se debe irradiar una do-
sis excesiva al paciente, con lo que la conformacién pue-
de no ser muy precisa.

Por lo tanto, aunque se ha avanzado mucho en la confor-
macién de la dosis a la region tumoral, efectivamente hay
un campo grande de mejoras en la radioterapia guiada por
imagen. La mayor dificultad para la optimizacién de la radio-
terapia guiada por la imagen es su alto grado de compleji-
dad pues involucra, como se ha visto, técnicas muy diversas
como la imagen, los métodos de irradiacion del paciente vy
los sofisticados sistemas para dirigir la irradiaciéon de forma
precisa a los tumores de acuerdo con la informacién que
proporcionan las imdgenes. Por ello, los expertos atribuyen
al desarrollo tecnoldgico la mayor dificultad para la materia-




N° TEMA

45.  La utilizacién de la imagen de RM funcional cerebral (tractografia, BOLD, etc.)
en la planificacién de la radioterapia, permitird preservar estructuras criticas.
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lizacion de esta hipdtesis, aunque estiman un periodo de
tiempo medio para la misma.

Un tratamiento completo de radioterapia lleva intrinseco la
posible aparicién recidivas tras su aplicacidn. Esto significa
que la radioterapia no es al 100% eficiente y que los proto-
colos que se siguen tienen deficiencias. La causa de la reci-
diva tumoral local puede estar provocada por una adminis-
tracion insuficiente de la dosis de radiacion prescrita en el
tumor. Pero también pueden producirse por una confor-
macion geométrica inadecuada del tumor por la radiacion.
Los movimientos fisioldgicos del paciente, como por ejem-
plo la respiracién, pueden ocasionar una expansion de la
distribucién de la dosis suministrada a otros érganos y una
disminucién de la dosis recibida en el tumor. Por ello, serfa



muy conveniente poder ajustar el tratamiento teniendo en

cuenta todos los movimientos del paciente.

Algunos sistemas muy avanzados del mercado, como por
ejemplo el CyberKnife, incorporan estas correcciones del
movimiento del paciente. Para ello se monitoriza el movi-
miento del paciente (debido fundamentalmente a la respi-
racion) en cada momento. Una forma de monitorizar los
movimientos del paciente sin realizar imdgenes continuas
de rayos X, ya que la dosis suministrada al paciente serfa
prohibitiva, es mediante el control de la superficie externa
del paciente. Para ello se instalan marcadores en la piel que
emiten luz (de forma andloga a los navegadores quirdrgicos)
y de forma que su posicidn estd controlada continuamente
mediante cdmaras CCD. Ademas, previamente a la radio-
terapia, un cirujano sitda, mediante una pequefia interven-
cion, pequefias referencias fiduciales (normalmente bolitas
de oro, pues son bio-compatibles y ficimente detectables
mediante rayos X) en el interior del organismo y alrededor
de la regién tumoral. Para ello, de forma periddica se ad-
quieren imdgenes de los fiduciales internos, y se predice su
posicién futura utilizando la posicion de los marcadores ex-
ternos. Un algoritmo en el ordenador correlaciona su movi-
miento con el del tumor. De esta forma, el sistema realiza
un seguimiento continuo de la posicion del tumor.

En el CyberKnife el acelerador lineal (LINAC) que produce
radiacién estd montado en un brazo robdtico. Con preci-
sion submilimétrica el CyberKnife se utiliza para tratar ano-
malias vasculares, tumores, trastornos funcionales y diver-
sos tipos de cdncer en el cuerpo. Ejemplos como el
CyberKnife, confirman que el horizonte temporal de esta
hipdtesis es corto, tal como estiman los expertos, pues se
trata de una técnica que, aunque no estd muy extendida, en
la actualidad ya se aplica.

Sin embargo, y al igual que en la hipdtesis anterior, existe
un sesgo en la informacién obtenida en el cuestionario
pues los panelistas no son expertos en radioterapia. Asi, los
encuestados consideran que el desarrollo tecnoldgico es el
mayor desafio en este campo, mientras que, como se ha
visto, la tecnologfa ya estd disponible en el mercado. Por el
contrario, se estima que una reduccion de los costes de ad-
quisicion de este equipamiento, que lo conviertan en mds
accesible, y la creacidn de equipos multidisciplinares para su
delicada operacidn, son la clave para la extensién de esta
tecnologfa. Los beneficios de una radioterapia que tenga en
cuenta los movimientos fisiolégicos del paciente, funda-
mentalmente la respiracion, son muy significativos, en cuan-
to que al minimizar la irradiacidn del tejido sano en la vecin-
dad del tumor se puede intensificar la dosis en la zona
tumoral, disminuyendo la probabilidad de recidivas.
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44.  Se extenderd el uso de equipos de imagen hibrida funcional para la mejora del ajuste

de la dosis y del campo de irradiacién.
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El gran reto de la radioterapia cerebral es el de minimizar el
riesgo de afectar las estructuras sensibles adyacentes. Es
fundamental preservar las estructuras criticas del cerebro
en la radioterapia, identificando las regiones responsables
del habla, movimiento, etc. De lo contrario, los efectos se-
cundarios podrian impedir al paciente realizar las funciones
de una vida normal. Por esta razén es por la que los exper-
tos consideran muy importante esta hipdtesis. Ademds, es-
timan que los avances que se han ido realizando en el cam-
po de la resonancia magnética funcional podrian ayudar a
optimizar las técnicas de radioterapia en el cerebro favore-
ciendo un tratamiento mds eficaz.

Desde hace algunos afios se ha desarrollado la resonancia
magnética funcional BOLD (Blood-Oxygen-Level Depen-
dent), para evaluar las zonas del cerebro que estdn activas
en un determinado instante. Las neuronas no poseen reser-
vas internas de energia en forma de glucosa y oxigeno, por
lo que cuando se activan precisan inmediatamente de mds
energfa. La respuesta hemodindmica de la sangre es entre-
gar oxigeno a las neuronas activas a una tasa mayor que a
las neuronas inactivas. Por otro lado, la hemoglobina es dia-
magnética cuando estd oxigenada pero es paramagnética
cuando estd desoxigenada. Por lo tanto, la sefial de la san-
gre en RM es diferente segln el nivel de oxigenacidn.



Cuando se repiten de forma ritmica determinadas activida-
des fisicas o mentales, se puede determinar, de forma esta-
distica, las dreas del cerebro que mds significativamente
muestran una diferencia en el nivel de oxigenacién y por
tanto qué dreas estdn activas durante dichas actividades. En
particular, mediante la RM funcional BOLD se puede deter-
minar con precisién qué zonas del cerebro son las respon-
sables, para cada individuo concreto, del lenguaje, movi-
miento y otras actividades importantes. En radioterapia
cerebral, serfa de extraordinaria importancia utilizar dicha
informacién para minimizar la dosis en esas zonas mds sen-
sibles del cerebro, con la finalidad de que las funciones mo-
toras, del habla, etc, no se vean afectadas por el tratamien-
to.

También se ha desarrollado recientemente la técnica del
Tensor de Difusion (DTI, Diffusion Tensor Imaging) me-

diante RM, que permite medir la conectividad anatdmica

entre diversas dreas del cerebro. El principio de funciona-
miento de esta técnica se base en que la difusién de las
moléculas de agua estd restringida a los ejes de los trac-
tos de materia blanca, que conducen informacién funcio-
nal entre las distintas regiones del cerebro. Por lo tanto,
la medida de la difusién del agua puede revelar informa-
cion acerca de la localizacién de tractos de materia blan-
ca. De esta forma, la DTl obtiene imdgenes de la Tracto-
grafia cerebral. Mediante dicha técnica se ha determinado
que los tractos se distorsionan muy fuertemente debido
a la presencia de tumores cerebrales. Al igual que con la
RM funcional BOLD, es extraordinariamente importante
localizar en el espacio los tractos vy utilizar dicha informa-
cién para minimizar la dosis de radioterapia en los mis-

mos.
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Conclusiones

Si los rayos X revolucionaron el campo del diagndstico in-
troduciendo la imagen médica, la cadena de descubrimien-
tos que se derivaron de dicho hito y otros posteriores ha
supuesto una transformacién en el dmbito del diagndstico
por imagen. Aun asf, las oportunidades y recorrido de futu-
ro que presenta el sector son cuantiosos.

De los resultados obtenidos del estudio se puede deducir
que a lo largo de estos Ultimos afios ya ha habido un gran
avance en el dmbito del Diagndstico por Imagen, aunque
queda plasmado que existe mucho camino por explorar. En
la actualidad y a nivel mundial se estdn realizando muchos
progresos en el desarrollo de las tecnologias emergentes
que se muestran en este documento. El Diagndstico por
Imagen va a continuar en permanente desarrollo y mejora,

con imdgenes mds precisas, tanto anatémicas como funcio-
nales, y a compartir por todos los médicos interesados en
cada paciente. A su vez, el diagndstico por imagen tenderd
a ser cada vez mds precoz, incluso en estadios preclinicos. El
ritmo de las nuevas tendencias vendrd marcado por la evo-
lucién de la tecnologia mds que por la de los profesionales y
se impondrd la estrecha colaboracidn entre especialistas de
la imagen y especialistas "tratadores", hasta el punto de que
pueden llegar a solaparse e integrarse algunas de las espe-
cialidades actuales.

Este documento no sélo expone la integracidon de nuevas
tecnologias en el campo del Diagndstico por Imagen, sino
que aborda las futuras alternativas que el modelo sanitario
necesita mejorar para absorber las necesidades que dicho




modelo va a requerir para alcanzar un sistema completa-

mente integrado.

Dichas transformaciones se llevardn a cabo a todos los ni-
veles y entre todos los agentes implicados: paciente, profe-
sional sanitario, administracién, industria de tecnologfa sani-
taria, etc.

Respecto al profesional sanitario, se considera vital un viraje
hacia un concepto nuevo de atencién y diagndstico del pa-
ciente. Las nuevas tecnologfas aplicadas al Diagndstico por
Imagen suponen una dificil absorcidn por el colectivo hospi-
talario y profesional, debido principalmente a una escasez
de recursos humanos que puedan adoptar e integrar las
nuevas tecnologfas, la dificultad de incorporar nuevas fér-
mulas de trabajo de cardcter multidisciplinar, la falta de co-
municacion entre los diferentes agentes que conforman es-
te sector, principalmente a la hora de informar sobre los
nuevos avances que se van produciendo en Diagndstico
por Imagen, etc.

A tenor de los resultados obtenidos, parece claro que las
tecnologfas van a evolucionar mds rdpido que la capacidad
de aceptacion de los facultativos de usar estas tecnologfas
en el dmbito del Diagndstico por Imagen.

El esfuerzo para una buena gestién en este sentido conlleva
la creacion de equipos multidisciplinares en los centros hos-
pitalarios, poniendo énfasis en la formacién de personal que
fomente la relacion interprofesional sanitaria tanto en el
uso de los nuevos equipos complejos como en seguimien-
tos de protocolos y toma de decisiones.

Es necesario, en términos generales, una apuesta de ma-
yor contundencia por parte de la administracién a la hora
de impulsar y fomentar vias de investigacién tecnoldgica

que posicionen a Espafia en un plano mds competitivo
respecto al resto de paises. La administracion juega un pa-
pel decisivo en la busqueda por un mercado de calidad y
donde el punto de diferenciacién pase por incentivar y
apostar por nuevas tecnologfas que incorporen ventajas
sostenibles para asi convertirlos en productos viables de
confianza.

Por otro lado, la necesidad de la simplificacién de los pro-
cesos administrativos ligados al desarrollo de nuevos farma-
cos supone uno de los grandes retos de la investigacidn
preclinica. Con ello, la aprobacién de nuevos farmacos,
marcadores y agentes de contraste dejarfa de ser un proce-
so largo y costoso y garantizarfa la proteccién de la salud
publica. El objetivo final es impulsar la innovacion e incre-
mentar la eficiencia de los productos en si.

El actual valor de la industria de tecnologfa sanitaria es in-
cuestionable. Los resultados derivados del estudio mues-
tran la destacada funcién que desempefia este sector en la
evolucién del Diagndstico por Imagen. Los retos a los que
se enfrenta la industria de tecnologia sanitaria se estiman
imparables, pues los frentes abiertos que gestiona tanto a
nivel de diagndstico preclinico, clinico, peroperatorio co-
mo de radioterapia supondrdn un continuo avance y mejo-
ra de las prestaciones que actualmente existen en este
campo.

A continuacién se citan los mayores retos a los que se en-
frenta la industria de este sector:

Eliminacion de los soportes fisicos a través de un mayor
apoyo a la digitalizacion de los recursos.

Mejora tanto técnica como econdmica para la fabrica-
cién de aparatos hibridos, pues éstos representan el
verdadero futuro del Diagndstico por Imagen y la moni-



torizacion del tratamiento. Después del éxito alcanzado

por el PET-TAC en el campo de la oncologfa, las carac-
teristicas prometedoras que redne la combinacion PET-
RM son reveladoras, especialmente en el campo de la
neurologia, aunque deja espacio a otros hibridos que
aun se encuentran en etapa temprana de desarrollo, ta-
les como imagen 6ptica/RM y el mamdgrafo de rayos
X/PET.

® Consenso a nivel internacional para la creacion e implan-
taciéon de estdndares de comunicacién entre diferentes
centros que permita cumplir y mejorar los criterios de
calidad y requisitos legales existentes.

® Busqueda y aprobacién por las autoridades sanitarias de
nuevas moléculas radiotrazadoras mds especificas y con-
trastes que minimicen en tiempo, protocolo vy gasto los
ensayos clinicos.

® Desarrollo de técnicas de adquisicidn de imagen tridi-
mensionales en las modalidades tradicionales (radiogra-
fia, fluorografia, mamografia, etc.).

® Generacidn de sistemas para conformar las dosis en radio-
terapia con la finalidad de minimizar efectos secundarios

La posicidn de la industria espafola de tecnologfa sanitaria
es cada dfa mds prometedora, pero su desarrollo tecnoldgi-
co estd condicionado por aspectos econémicos mds que
por la pura capacidad técnica de las compafiias que se dedi-
can a dicha actividad. El tejido empresarial en este sector va
en aumento, pues cada vez existen mds entidades que
apuestan por la [+D+i en este campo y generan una apor-
tacién imparable para el sector. Es necesario para impulsar
una mayor competitividad, la busqueda de la especiali-
zacion en tecnologfas mds concretas y generar nuevas alian-
zas estratégicas con otras empresas.
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1. Se extenderd el uso de instrumentos de imagen muttimodal
(por ejemplo PET/TC, SPECT/TC, PET/MRI...) para la
realizacion de estudios pre-clinicos en fisiopatologfa del
cancer, neurologfa, cardiologfa, y el estudio de farmacos.

2. Se empleard la resonancia magnética de altisimo campo
para la realizacién de estudios pre-clinicos.

3. Se empleard la imagen de espectroscopia por resonancia
magnética para la realizacién de estudios pre-clinicos en
oncologfa, neurociencias y patologfas vasculares (enfermedades
de mayor prevalencia).

4. Se desarrollardn nuevos agentes de contraste y trazadores,
con mayor especificidad, sensibilidad y menor toxicidad

que los actuales, tanto para estudios morfoldgicos

como funcionales.

5. Se utilizardn técnicas de imagen para el guiado y la
trazabilidad celular en medicina regenerativa
(por ejemplo células madre, etc.).

6. Se generalizard el uso de aparatos hibridos como la
PET- TC que mejoraran el diagndstico y la monitorizacidn
del tratamiento.

7. Aparecerdn nuevos aparatos hibridos como la PET — RM,
imagen dptica — RM, mamdgrafo — PET, etc.

8. Se generalizard el uso de nuevos radiotrazadores
para PET y SPECT, cada vez méds especificos.

9. Se diagnosticard la enfermedad de Alzheimer y otros
procesos neurodegenerativos en su estadio precoz a partir
del uso de la PET y moléculas como el NDDNPF y el PIB.

10. Las nuevas arquitecturas de la RM (vertical, abierta,
portatil, etc.) mejorardn la accesibilidad de los pacientes y
la deteccién de diversas patologfas.

11. Se utilizardn nuevas moléculas paramagnéticas,
superparamagnéticas o ferromagnéticas, como nuevos
contrastes para RM.
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12. Se optimizard la TC multicorte, mejorando la resolucién,

reduciendo el tiempo de exploracién y disminuyendo la

dosis de radiacién, mejorando las aplicaciones clinicas 52 38 14 0 45 5 1 1 43 9 8 12 32 2 19 6 6 15 3
actuales y permitiendo otras nuevas (coronarias, perfusion

de drganos, estudios virtuales).

13. La ecografia evolucionard hacia la adquisicion volumétrica
de la informacidn v la estandarizacién y post proceso 48 26 22 0 36 11 0 O 26 16 5 2 5 20 21 5 35 2 6 0
de las imdgenes y datos.

14. La utilizacién de contrastes mediante ecografia ayudara

a la deteccidn caracterizacion de lesiones tumorales. 48 22 25 0 32 10 2 1 2 20 19 7 1 2 15 22 9 3 22 19 3
15. La mejora de las actuales técnicas y la aparicion de nuevas

formas de evaluacién no invasiva de la patologfa vascular, 50 29 21 0 41 8 1 39 8 1 1 I D2 22 RISH NIPN S 7 9 4
disminuird las indicaciones diagndsticas de procedimientos

intervencionistas.

16. Se desarrollard el estudio para diagndstico

y monitorizacin del tratamiento de la placa ateromatosa 45 18 27 0 29 13 2 1 33 11 1 17 15 13 5 25 1 6 6 2
por técnicas de imagen.

17. Se desarrollardn nuevas técnicas de imagen funcional

y volumétrica, que permitirdn el diagndstico precoz de 43 20 23 0 26 12 4 1 35 7 0 19 16 8 3 31 4 3 2
enfermedades neurodegenerativas, tales como la enfermedad

de Alzheimer y otras demencias.

18. Aparecerdn nuevas técnicas de caracterizacion tisular

que disminuirdn la indicacién de las biopsias. <ISN 2N 22ty RON NI D20 =T 20 RN RSN WG BS 4 15 15 11 6 25 S A
19. Se desarrollardn nuevas técnicas de imagen aftemativas
a las actuales, tales como la imagen molecular mediante 34 9 25 0 8 16 6 4 14 16 4 3 22 6 3 24 1 8 1

emisores de infrarrojos, imagen mediante microondas,
termografi, etc.

20. Se extenderd el uso de equipos portatiles de diagndstico
por imagen con los que se obtendrd informacién inmediata. 48 27 21 0 29 16 1 2 2 19 6 4 3 22 19 10 18 3 16 1

21. Se utilizardn aparatos de imagen dedicados a un érgano
especifico, con el fin de optimizar la sensibilidad y EION 0 v RO WIS IOH IS VAN IS IV IS (RO (N VA i ST ST N I a5
especificidad del diagndstico.




22. Se extenderd el uso de sistemas de biopsia guiada
por la imagen.

23. Se generalizard el uso de sistemas de imagen
miniaturizados, tales como las cdpsulas endoscdpicas

de visidn dptica.

24. Se desarrollardn las técnicas de adquisicion de imagen
tridimensionales en las modalidades tradicionales, que
actualmente obtienen imdgenes planares (radiografia,
fluorograffa, mamografia, etc.).

25, Se generalizard el uso de las técnicas de cribaje para
deteccion precoz, a través del diagndstico por imagen
(cancer de pulmdn, de colon, arterias coronarias, etc.).

26. Se desarrollardn nuevas herramientas orientadas mds
directamente al paciente, mediante sistemas intuitivos

de interpretacidn de imagen, para facilitar la comprensién
de su enfermedad y el acceso a su historia clinica.

27. El desarrollo de los sistemas de telecomunicaciones
permitird la resolucién de procesos diagndsticos complejos
o urgentes desde cualquier ubicacién, mediante la
generalizacién de sistemas de archivo y comunicacion

de imdgenes (PACS).

28. Se extenderd el uso de los programas de ayuda al
diagndstico por ordenador (CAD) para la deteccidn precoz
y seguimiento de tumores y otras patologfas (cribaje del
cancer de mama, colon, etc.).

29. Aparecerdn nuevas técnicas de post procesado de la
imagen y se perfeccionardn las actuales, que quedaran
integradas en un entorno Web.

30. Se generalizardn los Centros Consuttores de Diagndstico
por Imagen, operativos 24 horas, con profesionales a los
cuales se les podrd consultar a través de sistemas
telerradioldgicos.

N° de Hipotesis

34

40

54

50

51

Nivel de

Conocimien-
to
2
2 3 £
< = &
37 12 0
7 27 0
24 24 0
32 16 0
13 27 0
42 12
35 15 0
30 19 0
29 22 0

2009-2015

21

35

30

40

34

34

26

Horizonte
Temporal
b gl g
& & =
3 1
6 5 |1
9 2 1
16 1
20 2 1
(123 IRT I
4 1 1
15 1
23 1 1

Nunca

Alto

20

37

47

33

29

23

Grado de
Importancia

pel

ol B
= &
5 0
19 1
23 4

9 2
10 10
6

16

18 2
24 2

Irrelevante

Amplitud

del Campo

de Aplicaciones

No se aplicara

Aplicacion en centros

de referencia

Aplicaciéon media

20

23

Aplicacion a gran escala

20

4

20

26

Aspectos organizativos

w1

31

31

Factores Criticos

Desarrollo tecnolégico

S

Capacidad empresarial

Creacién de equipos
interdisciplinares

Relacion coste — efectividad

23

Complejidad del uso
de la tecnologia




31. Se extenderd el uso de aparatos de diagndstico de cuerpo

entero dentro del quiréfano (tales como la RM) que permitan

la monitorizacién, después de completar cada etapa, y el 44 22 22 0 14 18 8 3 1 18 17 7 4 32 6 2 1 18 3 15 6
seguimiento de la eficacia de la cirugfa (grado de reseccion

de los tumores, etc.).

32. Se generalizard el acceso a las imdgenes previas del

paciente en el quiréfano y se dispondrd de estaciones de

trabajo para facilitar el abordaje y la eleccién de la técnica 48 29 19 0 34 10 3 1 33 14 0 0 4 15 19 19 14 4 5 4 2
o prétesis mds iddnea, en situacién operatoria.

33. Se generalizard el uso de sistemas de imagen virtual,

que permitirdn al cirujano visualizar en tres dimensiones

la imagen del sistema de diagndstico sobre impuesta sobre 48 2325 0 21 22 3 2 28 16 4 24 14 10 3 27 2 6 2 7
la imagen real.

34. Se extenderd el uso de navegadores quirtrgicos basados

en imagen previa (RM/TC, etc.), tanto en neurocirugia como

en otras aplicaciones de la cirugfa, como la traumatologfa <IoN 21 2N MO PON N I I 31 13 1 1 18 16 10 6 210 2 2 9 5
(raquis, rodilla, cadera, etc.), etc.

35. Aparecerdn navegadores quirtirgicos basados en imagen

en tiempo real a partir de aparatos portatiles como

ecdgrafos intraquirdrgicos, TC portdtiles, para guiar y 42 18 24 0 14 21 4 2 1 22 18 2 2 18 17 5 2 28 1 N S 2
monitorizar la cirugfa.

36. Se desarrollardn navegadores quindirgicos basados

en imagen funcional en tiempo real, como mini gamma

camaras, inframrojos, etc,, que permitirdn mejorar los 42 17 25 0 15 20 4 2 19 21 1 2 26 1 2 7 25 2 5 2
resuttados clinicos y reducir la morbilidad.

37. Se desarrollardn sistemas mejorados de guiado de la

cirugia mediante imagen, automatizando la respuesta 36 10 26 0 11 14 7 2 1 13 14 6 0 1 PSRN RSN A IRIN v O 1 7
del sistema a sefiales visuales del cirujano.

38. La utilizacién de técnicas de imagen para activar farmacos

y terapias locales (como micro burbujas en el flujo sanguineo)

ayudard a dirigir la destruccién de lesiones de manera 36 1323 0 8 22 3 3 19 14 0 0 20 1 3 1 23 5 3 3
no invasiva.




39. Se generalizard la aplicacion de radiofrecuencia,
ultrasonido focalizado de alta intensidad y ldser ultra-intenso,
como tecnologias de ablacién tumoral guiadas por imagen.

40. La Cirugfa Asistida por Ordenador se desarrollard
utilizando modelos de imagen multimodal pre e
intraoperatoria y sistemas de ayuda que facilitardn la
localizacién y caracterizacidn lesional, el acceso automatizado
y a medida de cada paciente, y el guiado de dispositivos
diagndsticos y terapéuticos (agujas, drenajes, NOTES,
ultrasonido focalizado de alta intensidad, etc).

41. Los sistemas de imagen basados en uftrasonidos utilizados
intraoperatoriamente simulardn y ampliardn la sensibilidad
tdctil de la que se carece con la aplicacién de teleoperadores
(tipo Da Vinci) o en cirugfa videoasistida.

42. Se potenciardn los sistemas de obtencién de imagen
Sptica, que faciliten o complementen otras técnicas en la
localizacién y el tratamiento de las lesiones y en la medida
de pardmetros fisioldgicos.

43. Se producird un acercamiento entre las dreas quirdrgicas
y las de intervencionismo, compartiendo técnicas y recursos,
y estableciendo equipos multidisciplinares.

44. Se extenderd el uso de equipos de imagen hibrida funcional
para la mejora del ajuste de la dosis y del campo de irradiacién.

45. La utilizacion de la imagen de RM funcional cerebral
(tractografia, BOLD, etc.) en la planificacidn de la radioterapia,
permitird preservar estructuras criticas.

46. Se desarrollardn modelos de compensacidn de los
movimientos del paciente debidos a la respiracién y
latidos del corazén para corregir la imagen de guiado para
la radioterapia.

47. Se desarrollardn nuevos sistemas de conformacion de
dosis de radioterapia guiados por imagen, disminuyendo
la morbilidad y permitiendo el retratamiento de lesiones.
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