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Puntos clave

¢ Elmarcado de los nddulos pulmonares (NP) previamente a su reseccion quirtrgica
con técnicas minimamente invasivas es de alto interés, especialmente cuando se
trata de nddulos de tipo vidrio deslustrado que por sus caracteristicas son dificiles de
visualizar o palpar. Sin embargo, por el momento no existe ninguna recomendacién
definitiva sobre cudles son los nédulos (segun tipo, tamafio, localizacion, ...) que
requieren marcado antes de su reseccion. Por ello, se necesitan estudios que sefialen
las mejores practicas sobre la localizacién y el tipo de reseccion mas adecuada a
cada ndédulo.

e Las posibles ventajas de la broncoscopia navegacional electromagnética (BNE)
serian el acceso a zonas no accesibles y su menor tasa de eventos adversos, en
comparacién con el marcado de las lesiones a través del abordaje transtoracico
guiado por TC. Ademads, otro elemento a favor del marcado con BNE es la
posibilidad de realizar en una unica sesion el marcado de la lesion y la reseccion
de la misma.

e Algunos estudios sefialan el bajo coste-efectividad de la técnica como posible
desventaja, por lo que se requeririan estudios concretos en el &mbito del sistema
nacional de salud para evaluar la eficiencia de la incorporacion de la tecnologia
a la préactica clinica habitual. Ademads, se ha seflalado que esta técnica es muy
dependiente de la habilidad y experiencia del operador.
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Fecha de elaboracion de la ficha técnica

Noviembre 2022
Datos generales

Nombre de la tecnologia

Broncoscopia navegacional electromagnética (Electromagnetic Navigation
Bronchoscopy) (BNE), broncoscopia guiada por navegacion electromagnética (NEM),
sistema de navegacion electromagnética endobronquial, broncoscopio de navegaciéon
electromagnética en tiempo real, sistema electromagnético de guia endobronquial,
catéter de navegacion electromagnético.

Companias comerciales o elaboradoras del producto

SuperDimension/Bronchus InReach system desarrollado por la compafiia superDimension
Ltd. (Herzliya, Israel): aprobado por la FDA en septiembre de 2004. En junio de 2016 este
producto pasoé a ser registrado como SuperDimension™ Navigation System fabricado por
Medtronic (Minneapolis, USA). Dispone de marcado CE como dispositivo médico clase
IIa, con accesorios clase I (estériles) (1). Ver figura 1.

Figura 1: Sistema de Navegacion SuperDimension®

Fuente: tomado de la casa comercial. Disponible en: https://www.medtronic.com/ (2)

SPiN Thoracic Navegation System™ desarrollado por la compaiiia Veran Medical
(Saint Louis, USA): aprobado por la FDA en diciembre de 2009. En abril de 2018, 1a tltima
generacion del sistema, el BNE SPiN Thoracic Navigation System™, recibi6 el marcado
CE para cancer de pulmén (3). Ver figura 2.
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Figura 2: Sistema de Navegacién SPiN Thoracic™

Fuente: tomado de la casa comercial. Disponible en: https://www.veranmedical.com/ (4)

Breve descripcidn de la tecnologia

Se denomina broncoscopia navegacional a aquella broncoscopia que utiliza un sistema
de navegacion como guia a través de la via aérea hasta la lesion objetivo. Los sistemas
de navegacion pueden ser virtuales (broncoscopia navegacional virtual, BNV) o
electromagnéticos (broncoscopia navegacional electromagnética, BNE). Esta ficha se
centrard en los sistemas de navegacion electromagnéticos.

Elprimer paso pararealizar una BNE es crear una reconstrucciéon multiplanar del arbol
bronquial con la ayuda de una TC tordcica realizada previamente. Esta imagen obtenida
mediante TC debe cumplir una serie de parametros para que el software la reconozca
correctamente y reconstruya de forma adecuada el arbol traqueobronquial. Entre otros
requisitos se encuentran un nimero minimo de imagenes, con una superposicion y un grosor
de corte predeterminados. Durante la broncoscopia, se navegard por esta reconstruccion
en tiempo real empleando el campo electromagnético que se genera alrededor del torax
del paciente. De esta forma se podran localizar los instrumentos que se estén usando
dentro de la via area (5).

Los sistemas para la BNE se componen de cuatro elementos fundamentales: i) un
software que transforma las imagenes de la reconstruccién multiplanar virtual obtenidas
con el TC en imdgenes tridimensionales de la via aérea del paciente; ii) una guia de
localizacion: formada por una sonda dirigible y localizable que cuenta con un sensor de
posicion en su punta. Esta guia posibilita la navegacion por el arbol bronquial; iii) un canal
de trabajo extensible: por el que avanza la sonda de navegaciéon mas alld de lo permitido
por el canal de trabajo del broncoscopio convencional; y iv) una placa electromagnética,
que se sitia en la camilla del paciente y genera el campo electromagnético alrededor del
torax. La placa estd conectada al ordenador que contiene los datos de la navegacion. La
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posicion exacta de la sonda cuando estd dentro del campo electromagnético se representa
en el monitor (5-7).

Antes de comenzar el procedimiento, se colocan tres electrodos en el térax del
paciente, que se situa sobre la placa que genera el campo electromagnético debajo
del térax. Este campo permitird realizar el seguimiento en tiempo real de la sonda de
navegacion del broncoscopio y de sus instrumentos.

La técnica requiere de la utilizaciéon de un “kit de procedimiento” compuesto por
el canal de trabajo extensible y por la guia de localizacion. A través del canal de trabajo
del broncoscopio estdndar se introduce el canal de trabajo extensible que avanza hasta
el objetivo, y por cuyo interior se introduce la guia de navegacién y posteriormente los
instrumentos para biopsiar y/o marcar el ndédulo (habiendo retirado previamente la guia
de localizacién). El canal de trabajo extensible es mucho mas largo y de menor calibre, lo
que le permite llegar a objetivos periféricos, algo inviable con el canal de trabajo de un
broncoscopio estdndar.

El procedimiento utilizado por los sistemas BNE se realiza en cuatro fases (5, 8):

1. Fase de planificacion: el software transforma las imédgenes tordcicas previas del TC
en una imagen tridimensional virtual del arbol traqueobronquial del paciente, con
puntos anatémicos de referencia identificados. Esta informacién se transfiere a un
ordenador, que se utilizard durante la navegacion, y se utiliza para trazar la mejor
ruta para alcanzar el objetivo utilizando la reconstrucciéon 3D generada. En ocasiones
podria haber mds de un trayecto posible.

2. Fase de registro o sincronizacion: la guia de navegacion se localiza en el canal de
trabajo de un broncoscopio estdndar. La imagen tridimensional con las referencias
anatémicas identificadas en la fase de planificacién se contrasta con la imagen
obtenida del recorrido de la punta de la guia de localizacién por los principales
bronquios lobares y sublobares de todo el arbol traqueobronquial del paciente. De
esta forma, el software corrobora la via aérea reconstruida en la planificacién con la
real del paciente.

3. Fase de navegacion: se navega primero utilizando la imagen endoscopica real del
paciente, combinada con la imagen broncoscépica virtual del software, hasta que la
localizacion es tan distante que el broncoscopio estindar no permite ver mas alld. A
continuacion, se pasa a “navegacion periférica’ momento en el que se intenta seguir
la ruta planificada previamente hasta el objetivo. Esto tiene una cierta complejidad,
al basarse en una planificaciéon no realizada en tiempo real. Una vez alcanzado el
objetivo, se alinea con el éste, siendo fundamental estar en el mismo plano, de forma
centrada y a una distancia ideal menor de 2 cm.

4. Fase de biopsia o de marcado de las lesiones: alcanzada la lesion objetivo, se extrae la
guia de localizacion, manteniendo inmovilizado el canal de trabajo extensible, a través
del cual se introduce el instrumento para biopsiar (férceps, aguja o cepillo) o para
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marcar el nédulo. Para el marcaje habitualmente se utiliza una aguja y un colorante,
aunque en ocasiones se colocan semillas radiopacas.

La correccion de la divergencia inherente a este proceso (ya que se planifica sobre
una imagen tomada en un momento diferente y con el paciente en respiracion espontanea)
aumenta el éxito de la técnica. El procedimiento se lleva a cabo con anestesia general y
soporte ventilatorio (para minimizar los movimientos del paciente y evitar la formacién
de atelectasisas pulmonares), los pulmones son dindmicos, y su insuflaciéon mayor o menor
varia con cada ciclo, por lo que la posicion real del objetivo variard unos mm o cm respecto al
objetivo planificado. Las herramientas que ayudan a reducir esa divergencia y corregirla en
tiempo real, incrementardn la rentabilidad de la técnica. Esto es especialmente importante
en el caso de las biopsias y no tanto en los marcajes. Las técnicas que se utilizan como
ayuda para corregir la divergencia son, entre otras, la fluoroscopia, el EBUS radial y el TC
Cone Beam (1).

Poblacion diana

Pacientes con nodulos pulmonares, de pequefio tamafio y/o consistencia subsoélida,
localizados en la periferia del pulmoén susceptibles de tratamiento minimamente invasivo
a través de una toracoscopia mediante cirugia asistida por video (VATS) o asistida
robéticamente (RATS). La identificacion de estas lesiones intraoperatoriamente es dificil,
por lo que requieren marcaje previo a la intervencion.

La intervencion incluye el marcaje previo de la lesion y, a continuacion, el abordaje
quirdrgico (mediante VATS o RATS) para localizar el marcaje y la reseccion de la lesion.

Descripcion de la patologia a la que se aplica la techologia

La indicacion de la tecnologia que se considera en este informe es el marcaje de los nédulos
pulmonares periféricos para su posterior reseccion. Su uso diagnoéstico no se considerard en
este documento (7). Tampoco se ha considerado su uso en el emplazamiento de marcadores
en pacientes no susceptibles de cirugia que son candidatos a radioterapia.

Los nddulos pulmonares se han definido como lesiones pequefias (<30 mm),
con bordes bien definidos y completamente rodeados de parénquima pulmonar.
Morfol6gicamente, se clasifican como sélidos o sub-sélidos. Estos tltimos se dividen en
nédulos en vidrio deslustrado y en nédulos mixtos (que pueden contener alguna parte
solida) (9, 10).

Area de especializacién/abordaje

Atencién médica especializada en neumologia, cirugia tordcica y especialidades
relacionadas con las técnicas de imagen.
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Documentos publicados por otras agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias

e Ficha técnica de evaluacién de tecnologia nueva y emergente realizada por
Avalia-t, ACIS en 2007 sobre el sistema SuperDimension® (Disponible en: https:/
avalia-t.sergas.es/DXerais/555/FT2007 03 SNE %?20diagn % C3 % B3stico %20
lesiones %20pulmonares.pdf).

e Documento breve de evaluacion de tecnologia médica innovadora realizada por
NICE en 2019 sobre el sistema SuperDimension® (Disponible en: https:/www.
nice.org.uk/advice/mib194/resources/superdimension-navigation-system-to-help-

diagnostic-sampling-of-peripheral-lung-lesions-pdf-2285963758495429).
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Desarrollo y uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de la tecnologia

La tecnologia puede tener uso diagnoéstico y/o terapéutico de los ndédulos pulmonares
localizados en la periferia de los pulmones. Su uso como tecnologia diagndstica
estd extendido internacionalmente. El uso como tecnologia terapéutica estd menos
extendido (11).

Tipo y uso de la tecnologia

El objetivo de la BNE es permitir el acceso a regiones distales de los pulmones de forma
que se puedan realizar la biopsia de las lesiones sospechosas o situar marcadores para una
posterior intervencion (8). Ademas, la utilizacion de la BNE para realizar la ablacion de
la lesion a través de microondas, radiofrecuencia o crioterapia, entre otros, también esta
en estudio (12). Por tanto, la BNE es una tecnologia diagndstica y terapéutica al facilitar
el diagnéstico y la intervencion terapéutica.

Este documento abordard tnicamente su uso como tecnologia terapéutica
complementaria a la cirugia minimamente invasiva a través del marcaje de los n6dulos
pulmonares periféricos previamente a su reseccion. No se considerard su uso diagndstico
(7). Tampoco se considerard su uso en el emplazamiento de marcadores en pacientes no
susceptibles de cirugia que son candidatos a radioterapia. La localizacion de nédulos
pulmonares de pequefio tamafio es complicada en la cirugia tordcica asistida por video
(VATS), debido a la dificultad de palpacion, especialmente en el caso de los nddulos no
solidos. Los marcadores inyectados a través de la BNE en las lesiones a resecar permiten
su localizacion durante la VATS. La no localizacion del nédulo durante este tipo de cirugia
puede conllevar su conversion a toracotomia (12).

Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

Atencion hospitalaria. Hospitales terciarios.

Relacién con tecnologias previas

La BNE se presenta como una alternativa (de tipo complementario) al marcado de
las lesiones realizado mediante puncién transtoracica (PTT) guiada por TC, que es la
técnica de referencia actual cuando las lesiones pulmonares no son accesibles a través del
broncoscopio convencional.
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Tecnologia alternativa en uso actual

Para la identificaciéon de nddulos pulmonares subcentimétricos existen dos grupos de
técnicas principales. El primer grupo incluye las técnicas alternativas a la palpacion
manual, como son la utilizacién de sensores, ultrasonidos o técnicas de inyeccion de
aire (jet-air spray). Estas técnicas son de utilidad limitada cuando se trata de nédulos
pulmonares no sélidos, como los de tipo en vidrio deslustrado (13). El segundo grupo
de técnicas serian las técnicas de marcado. La técnica de referencia es realizar de forma
preoperatoria el marcado percutdneo guiado por TC de las lesiones no sélidas (12).

Aportacién de la nueva tecnologia en relacién a la tecnologia en
uso actual

La BNE permite a los clinicos localizar de forma transbronquial las lesiones pulmonares
para diagnosticarlas y tratarlas. Una vez que se alcanza la lesion, ademds de biopsiar,
permite insertar marcadores fiduciales o microcoils o realzar las lesiones pulmonares con
tintes o contrastes (azul de metileno, carmin de indigo, ...) que facilitan su visualizacién
durante la reseccion.

Una de las ventajas de la técnica es que puede ser realizada durante la misma sesion
que la cirugia tordcica, evitando el transporte del paciente de un sitio a otro, la coordinacién
de diferentes equipos, y la exposicion repetida del paciente a anestésicos y sedantes (14).
Ademads, al disminuir el tiempo entre el marcado de la lesién y la reseccion, es menos
probable la dilucién del marcador inyectado (15).

La coloracion de las lesiones con tinte es de especial interés cuando se usan técnicas
minimamente invasivas, como la VATS, ya que los cirujanos pierden la capacidad
de palpacion bimanual que permite localizar facilmente pequefios nddulos durante
una toracotomia. La BNE permite la localizacion de lesiones pulmonares periféricas
previamente no palpables utilizando instrumentos que pueden trasladarse facilmente al
quiréfano y, de esta forma realizar el marcado en el mismo acto quirurgico. Utilizando el
marcaje con tintes a través de BNE al inicio de la operacidn, el cirujano puede marcar un
nodulo dificil de localizar, y a continuacién, proceder a su reseccion (16). Al incrementar
el éxito en la localizacion de los nddulos, se reduce la probabilidad de conversiéon de
la cirugia minimamente invasiva a toracotomia (17). Algunos autores han reportado un
porcentaje de fallo y conversion a toracotomia del 63% cuando la lesion tiene un didmetro
<10 mm y estd a una distancia >5mm de la pleura (17).

Al ser una técnica menos invasiva que las percutdneas guiadas por imagen, se estima
que la tasa de complicaciones sea menor. Ademads, aunque las técnicas tradicionales
guiadas por imagen tienen tasas de éxito buenas y han mejorado la capacidad de eliminar
lesiones previamente no palpables, las lesiones mds pequefias y menos sélidas pueden
resultar problemdticas. También pueden presentarse dificultades como el desplazamiento
del marcador o que en el quir6fano no se consiga visualizar el tinte marcado. El marcado
mediante BNE superaria las limitaciones en tiempo y comunicacidn que se generan cuando
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dos profesionales diferentes realizan por un lado la localizacién y por otro la reseccion, asi
como la realizacién de los procedimientos en dos lugares diferentes (16).

El marcado de multiples nédulos a través de la BNE es mds factible que a través de
la PPT guiada por TC. El riesgo de neumotdrax es mayor siempre con la PTT frente a la
BNE, ya que se atraviesa la pleura visceral para realizar la técnica. Pero, en el caso del
marcado multiple, la incidencia de neumotérax con BNE podria incrementarse, ya que
la insercion repetida de la aguja es un factor de riesgo para el neumotérax (13). En el
caso de aparicion de neumotdrax tras el marcado, durante el curso de una BNE, al estar
el paciente ya en quir6fano se puede colocar un drenaje rdpidamente o proceder a la
intervencion de forma precoz.

Elalcance de este documento serd la utilizacion para el posicionamiento de marcadores
y tintas (tattoos) con el objetivo de ayudar a la reseccion de lesiones pulmonares periféricas.

Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

El sistema SuperDimension/Bronchus (superDimension Ltd. Herzliya, Israel) InReach
system: fue aprobado por la FDA en septiembre de 2004. En junio de 2016 se registrod
como SuperDimension Navigation System (Medtronic, Minneapolis, USA). Dispone de
marcado CE como dispositivo medico clase Ila, con accesorios clase I (estériles).

El sistema SPiN Thoracic Navegation System (Veran Medical, Saint Louis,USA): fue
autorizado por la FDA en diciembre de 2009. En abril de 2018, la ultima generacién del
sistema, el BNE SPiN Thoracic Navigation System™, recibi6 el marcado CE para cancer
de pulmon.

La indicacion de uso autorizada por la FDA es mostrar imagenes del arbol
traqueobronquial para ayudar al médico a guiar herramientas endoscépicas o catéteres en
el tracto pulmonar y para permitir la colocacion de marcadores dentro del tejido pulmonar
blando.

No esté autorizado su uso pedidtrico. Ademds, presenta las mismas contraindicaciones
generales que la broncoscopia convencional (coagulopatias,inestabilidad hemodindmica).
En cuanto a las contraindicaciones especificas, la guia CHEST del 2003 para
procedimientos de neumologia intervencionista establecia una contraindicacion relativa
al uso de la BNE en pacientes portadores de marcapasos y/o desfibriladores, ya que el
campo electromagnético generado en la intervencién podria afectar al funcionamiento de
los dispositivos cardiacos (18). Sin embargo, una revision reciente de la seguridad en estos
pacientes no ha mostrado riesgo en la intervencién (19). Seria necesario, en cualquier
caso, la valoracién individual del riesgo de cada paciente.
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Importancia sanitaria de la condicion
clinica o la poblacion a la que aplica

Incidencia/prevalencia

Los nodulos pulmonares aparecen de manera incidental en muchas ocasiones en el
transcurso de pruebas de imagen. Su incidencia ha aumentado paralelamente al uso del
TC tordcico, ya que su sensibilidad es muy superior a la radiografia de térax. Por otra parte,
los programas de deteccion precoz de cancer de pulmén con TC de baja dosis producen
un gran incremento en la detecciéon de ndédulos pulmonares sospechosos que requieren
evaluacion diagndstica, en los que hay que confirmar su malignidad de 1a forma mas precisa
y segura, de forma que se eviten complicaciones y cirugias innecesarias (20).

El cancer de pulmén es la neoplasia mas comtn del mundo y constituye una de las
principales causas de morbimortalidad en Espafia. En Espafia, el nimero de casos/afio
estimados por la Red Espaiiola de Registros de Cancer (REDECAN) para el 2019 fue
de 29 503 casos nuevos de cdncer de pulmon, siendo el cuarto cdncer mds frecuente en
hombres y mujeres (21). En cuanto a mortalidad, el INE informa de 22 413 muertes por
cancer de pulmoén en el afio 2021, siendo la neoplasia responsable de mayor nimero de
muertes y la cuarta causa de mortalidad general, por detras de la infeccion Covid-19, las
enfermedades isquémicas cardiacas y las cerebrovasculares. Estas cifras representan un
aumento global del 2.4% con respecto al afio 2020, siendo el aumento del 6.9% en el caso
de las mujeres y del 0.9% en el caso de los hombres (22).

Carga de la enfermedad

Globalmente, se calcula que alrededor del 70% de los pacientes con cancer de pulmén
presentan enfermedad avanzada en el momento del diagndstico y no son candidatos a
la cirugia. La supervivencia de estos pacientes a los cinco afios se estima en torno al
15% frente al 60% de los estadios localizados (23). La posible incorporacién del cribado
de cancer de pulmoén mediante TC de baja dosis se podria traducir en un aumento en
la deteccion de lesiones sospechosas, por lo que la localizacion, acceso y reseccion de
estas lesiones habitualmente de pequefio tamafo, profundas o parcialmente sdlidas,
se presentard como un nuevo reto para los profesionales. Las lesiones no siempre son
palpables y se precisan métodos especificos de acceso y localizacion minimamente
invasivos (24).
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Requerimientos para usar la tecnologia

Requerimiento de infraestructura y formacién

Los recursos requeridos incluyen el sistema de navegacion y la capacitacion especifica
del personal que vaya a llevar a cabo el procedimiento de BNE. El manejo del sistema
se considera complejo y requiere curva de aprendizaje, por lo que la formacién, el
entrenamiento previo y la experiencia son criticas (5).

No se necesitan realizar cambios en las instalaciones o infraestructuras. El
procedimiento se puede realizar bajo sedacién, como en la broncoscopia convencional o
en la broncoscopia guiada por ultrasonidos, o bajo anestesia general, cuando se trata de
procedimientos realizados en el quir6fano por los cirujanos torécicos.

Coste y precio unitario

Los costes del Sistema SuperDimension® recogidos en un documento de la NICE varian
entre 142 000£ y 162 000£ (143 735.20€ - 163 979.60€ de 2023). Asi mismo, estima un coste
medio total de 1492£ (1510.23€), si el procedimiento se realiza fuera de un quir6fano, o de
2331£ (2359.48€), si el procedimiento se lleva a cabo en un quiréfano. En el mismo informe,
se estima un coste de 1357£ (1373.58€) para el procedimiento convencional (biopsia
transtoracica guiada por TC) (1).
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Riesgos y seguridad

Se localiz6 una revision sistematica con metanalisis (RS-MA) (13) que evaluaba la eficacia
y seguridad del marcado preoperatorio de las lesiones a través de la broncoscopia. Incluy6
25 estudios, 15 de los cuales utilizaban la BNE para realizar el marcado (n=519 pacientes).
Los resultados analizados fueron la tasa de daifio pleural (incluyé neumotérax, perforacion
pleural y extravasacion del tinte al espacio pleural o a la cavidad torécica) y la hemorragia
pulmonar (incluyé sangrado intrapulmonar y hemorragia en vias aéreas) debidas al
procedimiento de marcado. En la tabla 1 se muestran los datos de seguridad recogidos en
esta RS.

La tasa agrupada de dafio pleural, para los estudios que recogieron esta variable, fue
del 3% (IC95%: 1-6; 6 estudios, 198 pacientes), y la tasa agrupada de hemorragia pulmonar
del 0 (IC95%: 0-0; 12 estudios, 354 pacientes).

Tabla 1. Complicaciones recogidas en los estudios primarios incluidos en la RS-MA de Yanagiya et al (13).

Autor, afio Diseﬁo_de Nl.’l_mero Tasa de complicaciones Tasa de hemorragia
estudio pacientes pleurales (%) (IC95%) pulmonar (%) (IC95%)
Krimsky et al, 2014 R 21 NE NE
Tay et al, 2016 R 6 NE 0 (0-46)
Marino et al, 2016 R 70 NE 0 (0-5)
Awais et al, 2016 R 29 NE 0(0-12)
Abbas et al, 2017 R 51 NE NE
Bolton et al, 2017 R 81 NE 0 (0-4)
Luo et al, 2017 R 24 NE 0(0-14)
gllol.:r";oz-Lagaracha et al, R 17 12 (1-36) 0 (0-20)
Hachey et al, 2017 = 12 0 (0-26) 0 (0-26)
Pupovac et al, 2017 R 15 NE 0 (0-22)
Cho et al, 2018 R 25 8 (1-26) 8 (1-26)
Vining et al, 2018 R 31 3(0-17) 0 (0-11)
Hyun et al, 2019 R 20 0(0-17) 0(0-17)
Sato et al, 2019 R 24 NE 0 (0-14)
Geraci et al, 2019 R 93 3(1-9) 0 (0-7)
TOTAL 519 o= O
[6 estudios, 198 pac] [12 estudios, 354 pac]

Abreviaturas: P: prospectivo; R: retrospectivo; NE: no especificada; pac.: pacientes.
Fuente: Datos tomados de Yanagiya et al (13).

Desde la fecha de realizacion de la busqueda de la RS de Yanagiya et al (24/07/2019)
(13) hasta diciembre de 2022, se localizaron 11 estudios primarios sobre la utilizacién de
sistemas de BNE en el marcado de nédulos pulmonares previamente a su reseccion que
aportaban datos sobre la seguridad (n=604 pacientes) (tabla 2). Solo 3 estudios, todos
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de carécter retrospectivo, compararon la realizaciéon del marcado con BNE frente a la
realizacion del marcado guiado por TC [(BNE: 52 pac (64 nédulos) vs TC: 115 pac (133
nédulos)] (12, 25, 26). El resto de estudios fueron series de casos (2 prospectivas y 6
retrospectivas) que incluyeron 437 pacientes (495 nédulos). Ocho estudios se realizaron
en Asia (3 en China, 3 en Corea del Sur y 2 en Taiwéan; 73%), dos en EE.UU. (18%) y uno
en Europa (9%).

Las principales complicaciones recogidas, fueron el neumotdrax y la hemorragia
pulmonar. La presencia de neumotodrax en el grupo de guiado por TC varié entre el 2% y
el 36.7% y en el grupo BNE vari6 entre el 0% y el 7%. Todos los datos estdn recogidos en
la tabla 2.

Tabla 2. Complicaciones asociadas al marcado de nédulos pulmonares previo a su reseccion quirurgica en
estudios primarios localizados (agosto 2019 - diciembre 2022).

Autor (ref), Diseino de NUm pacientes Dispositivo Tasa de h L de_
- . . ) . 5 emorragia
ano estudio (nim. nédulos) BNE, pais neumotorax (%) 5
pulmonar (%)
Yang YL (26), - PTC: 35 (35) NE PTC: 14 (5/35) PTC: 0 (0/35)
2021 BNE: 12 (15) China ENB: 0 (0/12) ENB: 0 (0/12)
Hung T-C (25), R PTC: 50 (50) SPiN System PTC: 2 (1/50) PTC: 0
2020 (EPP) BNE: 25 (25) Taiwan BNE: 0 (0/25) BNE: 0
: : TC:36.7 (11/30)  TC: 43.3 (13/30)
Kuo SW (12), R PTC: 30 (48) SuperDimension
. BNE: 6.7 (1/15) BNE: 20 (3/15)
2019 (EPP) BNE: 15 (24) Taiwan
p=0.032 p=0.226
Jeong JH (27), ;
9JH (27) R BNE: 7 (18) SN S 0 14.3 (1/7)
2021 Corea
Song JW (28), SuperDimension
9 JW (28) R BNE: 134 (164) SIS, o o
2021 Corea
Taton O (29), NE
R BNE: 16 (16) n 6.2 (1/16) 100 (16/16)
2021 Bélgica
Zhang J (30), LUNCARE
R BNE: 173 (181) ) o° @
2021 China
Piao Z (31), SuperDimension
R BNE: 29 (33) o° @
2020 Corea
Wang LL (32), LUNCARE
B BNE: 25 (28) ) 0 4 (1/25)°
2020 China
Bowling MR (15), SuperDimension
P BNE: 23 (24) o° @
2019 EE.UU
Long J (17), SPIN System
R BNE: 30 (31) o° o°
2019 EE.UU.

Abreviaturas: BNE: broncospopia navegacional electromagnética; EPP: emparejamiento por puntaje de propension; NE: no especificado; P: prospectivo; PTC:
marcado percutéaneo guiado por TC; R: retrospectivo.

2Un paciente present6 una hemorragia intrabronquial moderada que cedié espontaneamente; °Sin ninguna complicacion mayor o menor; °Los autores indican que
esta complicacion no esta relacionada con la BNE.

Fuente: elaboracion propia.

Eficacia/efectividad

La RS-MA de Yanagiya et al (13) evalué la eficacia del marcado preoperatorio de las
lesiones pulmonares. Las intervenciones con broncoscopia incluyeron la BNE, el mapeado
pulmonar asistido virtualmente (VAL-MAP) y el marcado guiado por TC. La RS incluy6
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25 estudios, 15 de los cuales utilizaron la BNE para realizar el marcado de los nédulos
(n=519 pacientes).

Las principales variables de eficacia recogidas en esta RS fueron la tasa de éxito del
marcado, calculada como el nimero de marcas efectivamente reconocidas durante la
reseccion, dividida entre el nimero de marcados realizados y la tasa de éxito de resecciéon
(ndmero de resecciones sin cambio de aproximacion o de procedimiento quirtrgico
debido al fracaso en la identificaciéon o margenes quirdrgicos insuficientes dividido entre el
numero de resecciones planeadas).

Para los estudios que emplearon BNE el andlisis de subgrupos encontré una tasa
agrupada de éxito de marcado del 96% (IC95%:92-99) y una tasa agrupada de éxito en la
reseccion del 99% (1C95%:97-100).

La tabla 3 recoge los resultados desagregados de estos 15 estudios primarios (13).
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Tabla 3. Estudios primarios de la RS-MA de Yanagiya et al relativos a la utilizacién de BNE en el marcado de lesiones para su reseccion.

L . . Nédulos Tasa éxito o Tasa de éxito
Autor, afio Dlseng de  Nuamero Material gara NGm (n) Tamaiio (mm) Profundidad (mm) marcaje Procedimiento reseccion
estudio pacientes marcado ’ ’ quirargico
Tipo (NVD, sélido) media (rango) media (rango) % (1C95%) o % (1C95%)
) 21 VATS-RATS . .
Krimsky, 2014 R 21 Clo AM NE 13.4 (7-30) NE 81 (58-95) NE No incluido en MA
6 VATS
Tay, 2016 R 6 Clo AM » 21.2 (15-25) 2.2 (0-10) 100 (54-100) 100 (54-100)
NVD, solido C
. 72 VATS
Marino, 2016 R 70 AM » 8 (4-17) 6° (1-19) 97 (90-100) 100 (95-100)
NVD, solido C/S/L
. 33 VATS, RATS . .
Awais, 2016 R 29 AM » 107 (4-27) 132 (3-44) 100 (89-100) No incluido en MA
NVD, solido NE
54 RATS
Abbas, 2017 R 51 AM o AM y VI » 13.3 (4-44) 22 (4-38) 100 (93-100) 98 (90-100)
NVD, sélido C/S/L
” ) . NE
Bolton, 2017 R 81 NE NVD, solido 15.9 +8.1 NE No incluido en MA CISIL 100 (96-100)
30 VATS
Luo, 2017 R 24 A @D e 114 (6-19) 150 (1-31) 100 (88 -100) 100 (88-100)
fibrina NVD ©
Munoz- 19 VATS, RATS
Lagaracha, R 17 AM - 9 (4-32) 9.5 (1-32.5) 79 (54-94) 95 (74-100)
2017 NVD, sélido C/S
12 NE
Hachey, 2017 P 12 \ - 14.5 (4-21) 10 (1-30) 100 (74-100) 100 (74-100)
NVD, sélido (0]
15 RATS
Pupovac, 2017 R 15 AM NE (8-22) NE 93 (68-100) 100 (78-100)
NVD C/S/L
32 VATS
Cho, 2018 R 25 Cl » 92 (RIC: 7-13) 62 (RIC: 3-10) 88 (71-96) 97 (84-100)
NVD, soélido RSL
. 35 RATS
Vining, 2018 R 31 AM NE NE 97 (85 -100) 97 (85-100)
NE C/S/L
29 VATS
Hyun, 2019 R 20 Cl 6.8 (3.5-25.7) 9.1+£7.0 93 (77-99) 92 (73-99)
NVD C/S/L
27 VATS
Sato®, 2019 R 24 Cl » 9.7 (NE) 6.7 (NE) 96 (88-99) 90 (73-98)
NVD, solido RSL
. 93 RATS o
Geraci, 2019 R 93 \ NE 172 (6-46) NE 86 (77-92) S No incluido en MA

Abreviaturas: AM: azul de metileno; C: reseccion en cufia; Cl: carmin de indigo; NVD: nédulo en vidrio deslustrado; NE: no especificada; MA: meta-andlisis; L: lobectomia; P: prospectivo; R: retrospectivo; RATS: cirugia toracica asistida por robot; RIC: rango intercuartilico; S:
segmentectomia; VATS: cirugia toracica asistida por video; VI: verde de indocianina.

@Valor mediano; ® Utiliza broncoscopia navegacional electromagnética y broncoscopia virtual. Fuente: Datos tomados de Yanagiya et al (13).
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Desde la fecha de realizacion de la busqueda de la RS de Yanagiya et al (24/07/2019)
(13) y hasta diciembre de 2022, se localizaron 13 estudios primarios que evaluaron la

efectividad del marcado utilizando BNE (n=790 pacientes). Tres estudios de caracter

retrospectivo compararon la realizaciéon del marcado con BNE frente a la realizacion del
marcado guiado por TC [(BNE: 52 pac (64 nédulos) vs TC: 115 pac (133 nédulos)] (12,
25,26) y los diez restantes fueron series de casos (2 prospectivas y 8 retrospectivas) que

incluyeron 623 pacientes (896 nédulos). La mayoria se realizaron en Asia (4 en China,

3 en Corea del Sur y 2 en Taiwan; 69%), dos en Europa (Francia y Bélgica) y otros dos
en EE.UU. Un estudio se publicé en 2022, siete en 2021, dos en 2020 y tres en 2019. Las
principales caracteristicas de estos estudios se presentan a modo de resumen en la tabla 4

y en el anexo 2.

Tabla 4. Caracteristicas de los estudios primarios que evalian la efectividad del marcado de nédulos

pulmonares previo a su reseccion, identificados entre agosto de 2019 y diciembre de 2022.

Autor (ref), Diseno de . Dispositivo Nu_mero Material para
~ " Periodo . pacientes
ano estudio BNE, pais (n6dulos) marcado
Yang YL (26), R Ene 2018 — NE TC: 35 (35) Vi
2021 Dic 2019 China BNE: 12 (15)
Hung C-T (25), Ene 2018 — SPIN System TC: 50 (50) -
2020 REPP) May 2019 Taiwan BNE: 25 (25) varios
Kuo SW (12), R EPP) Ene 2016 — SuperDimension TC: 30 (48) AVP
2019 May 2018 Taiwan BNE: 15 (24)
Wang K (33), — SuperDimension
9K (3) R EUETEY P BNE: 138 (353) Vi
2022 Jun 2022 China
Jeong JH (27), — SPIN System
9 JH 27) R g Al i BNE: 7 (18) al
2021 Dic 2019 Corea del Sur
Mariolo (34), Ene 2017 — SuperDimension ;
2021 : Mar 2020 e BNE: 48 (48) AM
Song JW (28), _ SuperDimension
9 JW (28) R HlEole P BNE: 134 (164) cl
2021 Dic 2019 Corea del Sur
Taton O (29 - NE
(29), R SEp ZDS - BNE: 16 (16) AM
2022 Sep 2020 Bélgica
Zhang J (30), Oct 2018 — LUNCARE :
2021 R Mar 2021 China BNE: 173 (181) VI
Piao Z (31), Ene 2017 — SuperDimension :
2020 A Abr 2019 Corea del Sur BNE: 29(33) c
Wang LL (32), May 2018 — LUNCARE : .
2020 P i China BNE: 25 (28) AMy VI
i - SuperDimension
531";'3"“9 EUTEPE IE 2;’;22%1156 EEpUU BNE: 23 (24) AME
Long J (17), - SPIN System
gJ (17) R Jul 2016 % BNE: 30 31) AM
2019 Mar 2018 EE.UU.

Abreviaturas: AM: azul de metileno; AVP: tinte azul charol (patent blue dye); Cl: carmin de indigo; EPP: emparejamiento por puntaje de propension; P: prospectivo;
R: retrospectivo; VI: verde de indocianina.
2incluye microbobinas, AVP o VI segln la preferencia del cirujano; °utilizé AM en 24 pacientes (85.7%) y VI en 4 (14.3%); °segun la preferencia del profesional se

utilizé AN en 21 pacientes (91.3%), AM con onmipaque en 1 paciente (4.3%) y marcador endoscoépico spot en otro paciente (4.3%).
Fuente: elaboracion propia.

Los tres estudios comparativos de cardcter retrospectivo, compararon la efectividad

del marcado de ndédulos pulmonares a través del BNE con el marcado guiado por TC.

Kuo et al (12) y Hung C-T et al (25) utilizaron un emparejamiento mediante puntaje de
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propension para comparar el marcado con BNE frente al marcado por TC. En el caso de
Kuo et al, compararon 15 casos de marcado por BNE frente a 30 por TC sin encontrar
diferencias en la efectividad de uno frente a otro: 93.3% para el grupo BNE frente al
90% en el caso de TC. En el caso de Hung C-T compararon 25 casos de marcado por
BNE frente a 50 por TC y tampoco encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos: 96% en el caso de BNE frente a 100% en el caso del TC. La tercera serie
de casos comparativa (26), no hace emparejamiento si no que compara los resultados de
los n6dulos marcados segtn el tipo de guiado (BNE vs TC) en dos centros. Incluyé a 35
pacientes con marcado mediante TC y a 12 con marcado BNE, obteniendo una tasa de
éxito en el marcado del 94% frente al 100% respectivamente.

En la tabla 5 y anexo 2 se presentan los principales resultados en efectividad.
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Tabla 5. Efectividad del marcado de nédulos pulmonares mediante BNE. Estudios primarios identificados en el periodo entre agosto de 2019 y diciembre de 2022.

Nodulos

Tiempo para marcaje Tasa éxito Procedimiento

Autor (ref), aio NGm (n) Tamafio (mm), media  Profundidad (mm), media  (min), media (rango) marcaje % quirdrgico Tasa de éxito reseccion %
Tipo (Sélido/Mixto; NVD) (rango) (rango)
Yang YL et al (26), PTC: 14 NS/ 21 NVD PTC: 72 (IC95%: 3-20) PTC: 8.22 (IC95%: 1.1-38.1) NE PTC: 94.3 S PTC: 100
2021 BNE: 4 NS/ 11 NVD BNE: 112 (IC95%: 7-18) BNE: 12.52 (IC95%: 2.4-34) BNE: 100 BNE: 100
- 3042 (RIC: , TC: 100 TC: 98
Hung C-T et al (25), TC: 16 NS/14 NM/20 NVD TC: 82 (RIC: 7 — 11.3) TC: 11.5% (RIC: 5 -16.5) TcéﬁleA-lz(oF:aQ 52?5773574) BNE: 96 VATS BNE: 96
2020 BNE: 8 NS/9 MN/8 NVD BNE: 102 (RIC: 8 — 12.5) BNE: 132 (RIC: 7-19) ‘ 2&0) R i . S
B n.s. &b
PTC: 48
PTC: 19 (15-27) PTC: 26.3 ( 13-51) PTC: 90
Kuo SW et al (12), 22 NS/26 NVD PTC: 11 (5-18) PTC: 90
BNE: 18 (14-28) BNE: 21.8 (8-38) BNE: 93.3 VATS
2019 BNE: 24 BNE:10 ( 6-15) e BNE: 93.3
n.s. .S.
10 NS/14 NVD
Wang K et al (33), 353
72(5 -22) 24.7% (19.1 - 32.6) NE 99.38¢ VATS 100
2022 16 NS/ 168 NM / 139 NVD
18
Jeong JH etal (27), 9.3 (4-18) 6(1-17) NE 94.4° VATS 100 (7/7)
2021 2 NS /2 NM/13 NVD
Mariolo et al (34), 48
ariolo et al (34) 112 (RIC: 6 -16) 124 (RIC 6 -16) 25 (RIC: 19-33) 94 Toracoscopia NE
2021 30 NS/6 NM/12 NVD
Song JW et al(28), 164
< (8) 9.3 (3-26) 9.9 (0-35) 29.4 (5-78) 94.5 Toracoscopia NE
2021 7 NS/50 NM/107 NVD
Taton O et al (29), 16
@) 17.2 (DE: 6.3) 15.4 (1-28) 98+23 94 VATS 100
2022 1 NS/9 NM/6 NVD
Zhang J et al (30), 181
= (30) 9.21 (DE: 4.8) NE NE 98.3f VATS 100
2021 6 NS/83 NM/92 NVD
Piao Z et al (31), 33
: ®1) 11.2 (DE: 7.8) 11.2 (DE: 14.2) 18.8 (DE: 8.9) 100 VATS 100
2020 0 NS/17 NM/16 NVD
28
) AL Gl (R 11.8 (6 - 24) 13.4 (2.5 - 34.9) 12.6 (4 - 30) 82.1 VATS 100
2020 9 NS /5 NM/14 NVD
Bowling MR et al 24 - . (AR .
(15), 2019 5 NVD? 108 (4-22) 38 (0-48) 22 91.3 VATS NE
Long J et al (17), 31
" (7 132 (RIC: 9.5-15.5) 108 (RIC: 5 - 15.9) 192 (RIC: 16-25) 94 VATS/RATS 93

2019

11 NS/9 NM/10 NVD

Abreviaturas: AM: azul de metileno; Cl: carmin de indigo; DE: desviacion estandar; EPP: emparejamiento por puntaje de propensién; NE: no especificado; n.s.: no significativo; NS: nédulo sélido; NM: nédulo mixto; NVE: nédulo en vidrio esmerilado; RATS: Cirugia toréacica asistida con
robot; RIC: rango intercuartilico; VATS: Cirugia toracica video-asistida; VI: verde de indocianina.
2: valor mediano;® Solo hay informacién del tipo en 2 lesiones; ¢ Solo hay informacién de 21 lesiones (3 valores perdidos); “Al menos una toracoscopia se convirtié en toracotomia; ¢ Miden también precisién del marcado guiado por BNE: 88.2% (15/17); ‘Identifican otro parametro: precision

en la localizacion: 89% (161/181 noédulos); ¢ El marcado solo se realizé en 162 nédulos, de los que en 161 se visualizé la marca. Fuente: elaboracion propia.
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Evaluacion economica

No se han encontrado estudios de evaluaciéon econdmica que analicen la utilizacién de la
BNE para el marcado de nédulos pulmonares previo a su reseccion.
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Impactos

Impacto en salud

Esta tecnologia podria ayudar en el abordaje quirtrgico a través de técnicas minimamente
invasivas de aquellos ndédulos pulmonares que requieran marcado previo a su reseccion,
minimizando los riesgos de la prueba de referencia (PTTC).

Impacto ético, social, legal, politico y cultural de la implantacion de
la tecnologia

No se han identificado documentos que discutan los aspectos relacionados con el impacto
a nivel ético, social, legal, politico y cultural que pueda suponer la implantaciéon de la
tecnologia en el uso contemplado en este informe.

Impacto econémico de la tecnologia
No se han encontrado estudios que informen sobre el impacto econdmico que supondria
el uso de la BNE en la indicacion analizada.

Impacto en la organizacion de la tecnologia

A diferencia del TC, la BNE podria realizarse en el quir6fano y por el mismo profesional
que va a realizar la reseccion quirurgica. Estas dos cuestiones podrian conllevar cambios
organizativos. Ademds, la complejidad de la tecnologia hace necesaria una formacion
especifica y que sea personal con experiencia quien maneje los dispositivos.
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Difusion e mtroduccion esperada de la tecnologia

La complejidad de la tecnologia y su coste condicionan una difusién lenta de la misma
en el SNS. Sin embargo, el hecho de que varias guias de préctica clinica contemplen su
utilizacion para algunas indicaciones concretas y que estos sistemas se puedan utilizar
también para la biopsia de lesiones con fines diagndsticos, podria incrementar su difusion
y uso en un futuro préoximo.
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Recomendaciones e investigacion en curso

Investigacion en curso

A partir de la busqueda realizada en diciembre de 2022 en el registro de estudios
clinicos ClinicalTrials.gov se ha identificado 1 estudio en marcha del marcado de lesiones
pulmonares guiado por BNE.

Tabla 6. Estudios en marcha sobre el marcado de lesiones pulmonares guiado por BNE

’ . - Ultima LRI
Titulo Patrocinador Coédigo Estado L esperada de
actualizacion s
finalizacion
Intra-op vs Pre-op Hospital Hsin-Chu
Transbronchial Localization ~ Branch, Universidad NCT03793387 En reclutamiento  28/02/2020 30/06/2023
for Small Lung Nodule Nacional de Taiwan

Fuente: elaboracion propia a partir de la base de datos clinicaltrials.gov.

Guias y directrices

Actualmente no existen recomendaciones definitivas sobre cudles serian las lesiones que
requieren marcado previo a su reseccion. En el caso de NS, es posible realizar la reseccion
sin procedimientos de marcado previos debido a que estas lesiones pueden ser palpadas
digitalmente durante la intervencion, incluso aunque su tamafio no sea muy grande. Sin
embargo, en el caso de los NVE, especialmente los que no tienen parte sélida, no se puede
realizar esta identificacion mediante palpacion (31).

Algunos autores recomiendan la localizacion preoperatoria en el caso de NS, cuando
son <10 mm o estdn a una distancia de >5mm de la pleura. Otros han propuesto que seria
necesario realizar esta localizacién previa a la intervencién en los nddulos que cumplan al
menos dos de los siguientes criterios: (i) diametro maximo del nédulo <5mm; (ii) distancia
a la pleura <Smm;y (iii) nédulo de densidad baja (31).
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Anexos

Anexo 1. Metodologia empleada para la realizacion de la ficha

técnica

Estrategia de busqueda bibliografica

Seleccion de estudios
(criterios de inclusion/exclusién)

Sintesis de la evidencia y valoracion
calidad de la evidencia

34

Fecha: diciembre de 2022

Bases de datos de informes de evaluacion: HTA, Prospero

Bases de datos generales: CRD Database, Cochrane Library (Wiley), Medline
(Pubmed), Embase (Ovid), Web of Science (Clarivate).

Bases de datos de ensayos clinicos en marcha: ClinicalTrials.gov.
Cochrane Central, ICTRP

Principales términos empleados: Bronchoscopy; Electromagnétic;
Electromagnetic Navigation Bronchoscopy; ENB; Nodul* or Cancer or neoplas*
or Lesion* or Resection

Diseino de estudio y tipo de publicacién: se incluyeron guias de practica
clinica, revisiones sistematicas, metanalisis, estudios de cohortes, estudios de
casos y controles y series de casos.

Tipo de intervenciéon: marcado de nddulos pulmonares mediante tintas
utilizando sistemas de BNE.

Tamaino muestral: sin restricciones.

Poblacién: pacientes con nédulos pulmonares susceptibles de reseccion
quirdrgica mediante cirugia minimamente invasiva que requerian su marcado
previo a la reseccion.

Medidas de resultado: éxito en el marco (que la lesion fuera visible durante
la reseccion); éxito en la reseccion (que la toracoscopia no se convirtiera

en toracotomia) y complicaciones asociadas a la utilizacion de la BNE
(principalmente neumotérax y hemorragia pulmonar).

Idioma: se incluyeron estudios publicados en castellano e inglés.

Los datos relevantes de los estudios fueron extraidos de un modo uniforme e
introducidos en las tablas de evidencia utilizando el software FLC 3.0.

La calidad de la evidencia se evalué mediante la escala AMSTAR para RS. Para
los estudios primarios se utilizaron las las FLC 3.0.
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Anexo 2. Tablas de evidencia

Tabla 7. Tabla de evidencia de revisiones sistematicas

Cita Estudio Pregunta de investigacion Método Resultados Conclusiones Cz;llsc::gigel
Yanagiya M, Kawahara Diseiio: Poblacion: Estudios incluidos: Ne estudios incluidos: El marcado a través de ALTA
T, Ueda K et al. A meta- Revisién sistematica y Pacientes con nodulos pulmonares Estudios prospectivos 25 estudios: 7 se clasificaron en  Proncoscopia es un metodo
analysis of preoperative meta-analisis. que se van a someter a una cirugia de o estudios de cohorte otras técnicas (TC); 15 estudios eficaz y seguro de marcado
bronchoscopic marking for reseccion con intencion curativa. retrospectivo con al menos usan BNE (1 BNE/VAL-MAP); y preoperatorio para la
pulmonary nodules. European L 5 pacientes; en los que el 3 estudios mapeado pulmonar reseccion pulmonar. Por
Journal of Cardio-Thoracic Objetivos: T o s [EaenEs &3 asistido virtualmente (VAL-MAP) tanto, debe ser la técnica
Surgery. 2020;58(1):40-50. R : Intervencion: . de marcado preoperatoria
gery. (1) Evaluar la eficacia y segulrldad . ha reallzadq para llevar a _ Veren el texto (tabla 1) los datos oreferida en c?iru ?atorécica
del mgrcado preoperatorlo Margado de las Ieswngs pulmonares cabo.una cirugia de reseccion g jos 15 estudios primarios g .
de lesiones a traves de mediante broncoscopia. Las curativa. relativos a BNE
broncoscopia para la intervenciones se dividieron en tres ' S ! -

Feeratn e deben investigar cuales
localizacion de nédulos grupos: Broncoscopia Navegacional 5 » Resultados de eficacia: iy indicacioges para
pulmonares en la cirugia Electromagnética (BNE); mapeado Me_todo. evaluacién Los andlisis de subgrupo para realizar el marcado previo a la
torécica. pulmonar asistido virtualmente (VAL- calidad: los estudios que utilizaron BNE e, Les esiuels hebfdes

MAP) y otras técnicas de marcado Newcastle-Ottawa Scale. fueron: et :
y : : han utilizado diferentes
Localizacién y periodo de La tasa agrupada de éxito del criterios: nodulos de diametro
realizacién: Comparacién: malr_cgdo: 96%{ (IC95%: 92—99). El  <10mm Iocalizgdos a>b
Hospital Universitario d N analisis detectd heterogeneidad mm de profundidad frente a
Tol?pl al universitario ae o entre los estudios incluidos nodulos de didmetro <15mm
OKIO. (P=62.7; p<0.001). localizados a >10 mm de
Resultados analizados: La tasa agrupada de éxito en la profundidad.
Busqueda bibliografica hasta 554 de éxito del marcado (ndmero de reseccion: 0.99 (IC95%: 0.97-1).
el 24/07/2019 marcas reconocibles/nimero de marcas Resultados de eficacia:
Bases de datos consul_tadas: realizadasx100); La tasa de dafio pleural: 3%
PubMed y Cochrane Library.  Tasa de éxito de la reseccion (nam. (IC95%: 1 - 6). La tasa de
de resecciones exitosas/ndm. resec. hemorragia pulmonar: 0 (IC95%:
planeadas). 0- 0).
Respecto a seguridad, se recogieron:
Tasa de complicaciones, incluido dafo
pleural y hemorragia.
Abreviaturas: BNE: broncoscopia navegacional electromagnética; VAL-MAP: mapeo virtual pulmonar asistido por video; IC95%: intervalo de confianza del 95% tomografia computarizada.
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Tabla 8. Tabla de evidencia de estudios primarios

Cita Caracteristicas estudio Pregunta de investigacion Resultados Gonclisiohes Calldad_del
Autores estudio
Wang K, Zhang Y, Xue Objetivos: Evaluar la precision ~ Poblacion: N° casos: El Sistema BNE para guiar la BAJA

M, et al. V7 ENB-guided
thoracoscopic sublobectomy
for stage IA synchronous

de la BNE para localizar la
lesion y la viabilidad de la
intervencion quirdrgica realizada

multiple primary lung cancer. (sublobectomia).
Thorac Cancer. 2022;
13(24):3467-76(33). L

Diseno:

Serie de casos transversal
con analisis retrospectivo
descriptivo.

Localizacién y periodo de
realizacion:

Servicio de Cirugia Toracica,
Hospital Qilu, Universidad de
Shandong.

Enero de 2020 a junio de 2022.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Pacientes con diagndstico con
cancer de pulmén multiple
primario sincrono (CPMPS) en
estadio IA. El TC mostraba 2
0 mas nodulos en el pulmoén
ipsilateral

Intervencion:

BNE con el sistema de
navegacion superDimension
version 7.0 (Medtronic, USA).
Procedimiento bajo anestesia
general en quiréfano. Se inyectd
verde de indocianina (VI) o
melan-A.

Los pacientes se sometieron
a VATS para reseccion de las
lesiones.

Variables de resultado:

En las lesiones resecadas se
midio la distancia desde el area
resaltada con tinte a la lesion. Se
disefd un sistema de puntuacion
(rango: 1 a 5) para medir la
precision en la localizacion.

Las puntuaciones de 4 y 5 se
consideraron precisas.

138 pacientes, (353 nodulos).

Caracteristicas de los nédulos:

Tamanfo (mediana): 7 mm (rango 5 -22 mm).

Distancia a la pleura (mediana): 24.7 mm (rango: 19.1 — 32.6).
Tipo: 303 nédulos presentaron signo bronquial. 164 (46.46%)

fueron NVD mixtos; 139 (39.38%) NVD puros; 34 (9.3%) NM; 16
NS (4.5%).

La BNE se realizé en 162 nédulos de los 138 pacientes. 161/162
(99.38%) fueron bien sefialados. Un nédulo no mostré marcado en
la pleura visceral.

En 131 se considero que la localizacion habia sido precisa. Ver
tabla:

Distancia Lesion-

Puntuacion Precision Nam. Nédulos (%)

Marcador
1 Sin marcado 1(1%)
2 >20 mm 5 (3%)
3 10 mm - <20 mm 25 (15%)
4 6mm - <10 mm 81 (50%)
5 <6 mm 50 (31%)

Complicaciones

Se recogieron complicaciones de caracter postoperatorio en 11
pacientes: fuga de aire (6 pacientes); fiebre postoperatoria (4),
hemoptisis (1) y tos persistente (1).

reseccion por VATS es efectivo
y seguro en los pacientes con
Estadio IA del CPMPS.
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Cita Caracteristicas estudio Pregunta de investigacion Resultados BT L S Calndad_del
Autores estudio
Kuo SW, Tseng YF, Dai Objetivos: Poblacién: pacientes con N° casos: La BNE y el marcado con MEDIA

KY, et al. Electromagnetic
Navigation Bronchoscopy
Localization Versus
Percutaneous CT-Guided
Localization for Lung
Resection via Video-Assisted
Thoracoscopic Surgery: A
Propensity-Matched Study. J
Clin Med 2019; 8(3): 379-388
(12).

Comparar la efectividad
de la BNE frente al TC en
la localizacion de nédulos
pulmonares previo a la
reseccion quirdrgica de las
lesiones mediante VATS.

Diseno:

Estudio comparativo entre la
BNE para la localizaciéon de
nodulos y el TC. El estudio
se realizé con informacion
procedente de una base de

datos con recogida prospectiva.

Se realizd una asignacion
mediante emparejamiento a
través de propensitye score
de los dos tipos de pacientes.
Cada paciente con localizacion
por BNE se emparejé con dos
pacientes con localizacion por
TC.

Localizacion y periodo de
realizacion:

Hospital Universitario de Taiwan.
Enero de 2016 a mayo de 2018.

lesiones tumorales pulmonares
(ver mas adelante) que
requirieron localizacion previa a
la cirugia; elegibles para cirugia;
y sometidos a una toracoscopia
después de la localizacion.

Nédulos pulmonares a
estudio:

Grupo BNE: ndédulos pulmonares
(NP) pequefios, indeterminados y
periféricos entre 0.5-2 cm,

Grupo TC: NP pequefos,
indeterminados y periféricos. No
especifican el tamafo.

Intervencion:

Grupo BNE: localizacion con
superDimension Navigation
System (Covidien) y marcado
con patent blue vital. Se realizé
en el quiréfano con anestesia
general.

Grupo TC: localizacion
preoperatoria con TC y marcado
con patent blue vital. Se realizd
en la sala de TC.

Se realiz6 la reseccion de las
lesiones mediante VATS en todos
los pacientes.

Variables de resultado:
tiempo global de realizacion

del procedimiento (localizacion
mas reseccion); tasa de éxito
en la localizacion (marcado
identificado durante la reseccion
del nédulo) y tasa de éxito de

la reseccion; complicaciones
(neumotodrax, hemorragia
pulmonar o hemotorax).

patent blue vital realizado
intraoperativamente
identifica NP pequefios tan
efectivamente como el TC.
La alta tasa de éxito en la
localizacion, con la baja tasa
de conversion a toracotomia
del VATS o la pequefa tasa
de complicaciones sugieren
que la técnica es un método
viable y seguro para facilitar la
reseccion mediante VATS de
NP solitarios.

Grupo BNE: 15 pacientes (24 nédulos).
Grupo TC: 30 pacientes (38 nédulos).

Caracteristicas de los nédulos:
Tamafio (Media (DE):

BNE: 10 (5) mm (R:6-15)

TC: 11 (6) mm (R: 5-18)

Distancia a la pleura (Media (DE):
BNE: 18 (4) (R: 14-28)

TC: 19 (5) (R: 15-27)

Tipo:

BNE: 14NVD/10NS

TC: 26NVD/22NS

Tiempo total del procedimiento (min) BNE vs TC:
Media (DE): 143.4 (58.0) vs 258.0 (124), p=0.002.

Exito marcado nédulos BNE vs TC:

93.3% vs 90%, p=0.711.

Complicaciones BNE vs TC [NUm. (%)]
Pneumotdrax: 1(6.7%) vs 11 (36.7%), p=0.032.
Hemorragia pulmonar: 3 (20%) vs 13 (43.3%), p=0.226.
Dafio pleural: 0 (0%) vs 1(3.3%), No significativo.

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA: UTILIDAD EN EL MARCAJE PREVIO A LA EXTIRPACION DE NODULOS PULMONARES
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Cita Caracteristicas estudio Pregunta de investigacion Resultados SEECE I Calldad.del
Autores estudio
Bowling MR, Folch Objetivos: Poblacién: N° casos: El marcado con tinte de BAJA
EE, Khandhar SJ et al. Describir los hallazgos relativos 1215 pacientes forman la 23 pacientes (24 nédulos). lesiones pulmonares guiado
Pleural dye marking of g 4 marcado con tinta de NP cohorte NAVIGATE de EEUU a través de BNE fue seguro,
nodules by electromagnetic previamente a su reseccion (NCT02410837). Entre estos, . ) preciso y versatil en este
navigation bronchoscopy. The  gn |3 cohorte de pacientes del  se seleccionaron los pacientes Caracteristicas de los nédulos: estudio. Dado el bajo uso
clinical respiratory journal. estudio NAVIGATE. alos que se les realizo el Tamario (mediana): 10mm del marcado en la cohorte
2019;13(11):700-7 (15). marcado previo a la reseccién Sleae a6 5 Bl (eslaE S Es 642, (23/1215), deberl,a |nvest|garse
L (23 pacientes). Cada cirujano . ) o cuales son las practicas de
Diseno: decidi6 los criterios para realizar Tipo: 2 (9.1%) nédulos en vidrio deslustrado. los cirujanos, las indicaciones
Andlisis de un subgrupo dentro el marcado previo a la cirugia. para [a localizacion y cudl
de la cohorte NAVIGATE. Tasa de éxito: 91.3% (21/23) seria el método mas efectivo.
U ’ La identificacion de estas
Noédulos pulmonares a variables permitiran la
Periodo de seguimiento: estudio: No se registraron complicaciones en ninguno de los pacientes. realizacion de analisis de
Datos recogidos al incorporarse s o5 de pacientes del estudio coste y recomendaciones de
a la cohorte, en el momento del NAVIGATE que se marcaron con implementacion.
procedimiento y a los 30 dias BNE
del procedimiento. ;
Intervencioén:
Localizacion y periodo de : o
realizacién: Marcado conltlnte 91% con
- AM) de los nddulos a través de
7 de los 29 centros clinicos de BINE rslizek con & SEEms
EE.UU. que enrolaron pacientes de Navegacién superDimension
para la Cohorte NAVIGATE. N '
Abril 2015 a agosto 2016. 95.7% bajo anestesia general y
4.3% bajo sedacion.
Variables de resultado:
Tasa de éxito del marcado:
demostrada a través del éxito de
la reseccion quirdrgica realizada
entre ndédulos marcados.
Complicaciones: pneumotoérax,
hemorragia o fallo respiratorio.
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Cita

Caracteristicas estudio

Pregunta de investigacion

Resultados

Conclusiones
Autores

Calidad del
estudio

Hung C-T, Chen

C-K, Chang Y-Yet al.
Electromagnetic navigation-
guided versus computed
tomography-guided
percutaneous localization of
small lung nodules before
uniportal video-assisted
thoracoscopic surgery: A
propensity score-matched
analysis. European Journal
of Cardio-thoracic Surgery.
2020; 58:185-191(25).

Objetivos:

Comparar la efectividad de la
BNE y el TC para la localizacion
de NP pequefos previamente a
Su reseccion.

Disefo:

Serie de casos. Se han revisado
los casos de una base de datos
recogida prospectivamente.

Se seleccionaron utilizando,
técnicas de propensity

match scoring, 50 pacientes
para el grupo de TC, que se
emparejaron con los 25 del
grupo de BNE.

Localizacion y periodo de
realizacion:

Hospital de Veteranos de Taipei,
Taiwan.

Enero de 2018 a mayo de 2019.

Poblacién: Pacientes con

NP altamente sugestivos

de malignidad, basado en

el seguimiento del nédulo a
través del TC o en la historia
de malignidad extrapulmonar.
El criterio para determinar

la localizacién preoperatoria
de las lesiones fue que
presumiblemente no fueran
visibles ni palpables durante la
intervencion, a juicio del cirujano.

Intervencion:

Grupo BNE: BNE en quiréfano
bajo anestesia general.
Localizacién con Spin Thoracic
Navigation System (Veran
Medical Technologies, USA).
Una vez localizado el nédulo se
marcaba con microcoils o con
VI, de acuerdo a las preferencias
del cirujano.

Grupo TC: localizacion a través
de TC en la sala del TC. Los
marcadores utilizados incluyeron
hook wire, microcoil, patent

blue o VI, de acuerdo a las
preferencias del cirujano. Una
vez marcada la lesion el paciente
era enviado al quiréfano.

Variables de resultados
analizadas:

Exito en la localizacién: cuando
se resecaba la lesion con

los margenes de seguridad
adecuado sin recurrir a la

palpacién manual para encontrar

la lesion objetivo.
Complicaciones: neumotdrax.

N° casos:
BNE: 25 pacientes (25 nédulos).
TC: 50 pacientes (50 nédulos).

Caracteristicas de los nédulos:
Tamano (mediana, RIC):

BNE: 1cm (0.8-1.25), TC: 0.8cm (0.7-1.13)
Distancia a la pleura (mediana, RIC):

BNE: 13 mm (7-19)

TC: 11.6mm (5-16,5)

Tipo:
Tipo N6dulo Grupo BNE
Sélido 9 (36%)
Mixto 8 (32%)
En vidrio deslustrado 8 (32%)

Tasa de éxito:
BNE 96% vs. TC 100%, p= 0.333.

Complicaciones:
Neumotérax: BNE: 0(0), TC: 1(2).

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA: UTILIDAD EN EL MARCAJE PREVIO A LA EXTIRPACION DE NODULOS PULMONARES

La BNE es un método
seguro y adaptable, que se
puede comparar al marcado
convencional mediante TC
en las intervenciones para
la localizacion de nédulos
pequenos antes de la VATS.

BAJA
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Cita Caracteristicas estudio Pregunta de investigacion Resultados CHIEIEEIED Calldad_del
Autores estudio
Long J, Petrov R, Objetivos: Poblacién: Pacientes en los N° casos: La BNE previa a la reseccion BAJA
Haithcock B, et al. Evaluar la viabilidad de la que se realizo la localizacion 30 pacientes (31 nédulos). de los NP utilizando cirugia
Electromagnetic Transthoracic  |5oalizacién de NP pequefios intraoperatoria de los NP a minimamente invasiva es
Nodule Localization for y subslidos, utilizando un través de BNE, previamente a segura y viable. Se necesitan
Minimally Invasive Pulmonary  gistema de BNE previamente a la reseccion quirdrgica a través Caracteristicas de los nédulos: estudios adicionales en
Resection. Ann Thorac Surg su reseccién utilizando cirugia de técnicas minimamente Tamario (mediana): 13mm (RIC: 5-15.9). relacion a la efectividad de
2019; 108(5):1528-34 (17). minimamente invasiva invasivas. La seleccion de los ) ) ) . _ la BNE en la localizacién del
pacientes en los que se realizaba :’éogg\dldad desde la pleura al nédulo (mediana): 10mm RIC: nddulo, el tipo de reseccion,
la localizacion preoperatoria -25). el manejo mas adecuado y la
Disefio: la realizaba el cirujano bajo su Tipo: 11 solidos, 9 semisdlidos, 10 en vidrio deslustrado. planificacién quirdrgica.
Serie de casos. Evaluacion criterio.
retrospectiva de los pacientes Tiempo del procedimiento de marcado (mediana): 19 minutos
incluidos en u?a base de datos  ytervencion o caracteristica  (RIC: 16-25).
recogidos de forma prospectiva. comuin:
L ) Localizacion de los nodulos Exito en la localizacién: 94% (29/31)
pocaiseclCIVPERCEEles vill2z1slo @ S sz B 93% (28/30) reseccion con cirugia minimamente invasiva
realizacion: SPiNDrive/Perc (Veran Medical) ° b 9 ) ’
Hospital de la Universidad de en.el quiro’farlqo con el paciente 7% (2/30) conversion a toracotomia.
Carolina del Norte y Hospital bajo anestesia general.
Memorial Marietta de Ohio, Marcado de las lesiones con AM  No se recogen datos sobre complicaciones.
EE.UU. 0 mezcla de AM con sangre del
Julio de 2016 a marzo de 2018. ~ Paciente.
La reseccion se realizaba por
cirugia toracica minimamente
invasiva: VATS o RATS.
Dependiendo de la localizacion,
se realizaba reseccion en cuia,
segmentectomia o lobectomia.
Variables de resultado: No
especificadas en métodos.
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Cita Caracteristicas estudio Pregunta de investigacion Resultados Sl Calldad_del
Autores estudio
Taton O, Sokolow Objetivos: Poblacion: N° casos: El marcado con azul de BAJA

Y, Bondue B, et
al. Cryobiopsy and
dye marking guided
by electromagnetic
navigation
bronchoscopy
before resection

of pulmonary
nodule. Respir Med
Res. 2022 May;
81:100911 (29).

Abreviaturas: BNE: broncoscopia navegacional electromagnética; Cl: carmin de indigo; NP: nédulo pulmonar, TC: tomogragia computarizada; RATS; Cirugfa toracica asistida por robot; RIC: rango intercuartilico; VATS: Cirugia

Explorar la viabilidad, seguridad

y eficacia del manejo de NP
pequenos utilizando la criobiopsia
transbronquial pulmonar vy el
marcado con azul de metileno a
través de BNE para obtener un
diagndstico en la operacion y para
guiar la reseccion a través del VATS,
comparado con la realizacion.

Disefo:

Estudio de casos y controles
retrospectivo de la VATS sin el
guiado. A efectos de este informe es
una serie de casos.

Localizacion y periodo de
realizacion:

Hospital Erasme, Bruselas. Los
datos de los pac. del grupo de la
intervencion se recogieron entre
septiembre de 2018 y septiembre
de 2020.

Los datos del grupo de
comparacion: enero de 2015y
septiembre de 2018.

torécica video-asistida; VI: verde de indocianina.

Fuente: elaboracion propia

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

Grupo BNE: Pac. consecutivos >18 afnos referidos
a cirugfa con NP presumiblemente no-palpables
(sdlidos a >6mm de la pleura), con sospecha

de malignidad de acuerdo a H* personal (edad,
tabaquismo, H? de cancer); TC/PET GFD18

Grupo TC: Pacientes con NP con los mismos
criterios que el grupo de intervencion (solidos,
>5 mm). Sin recogida de ctcas previas a la
intervencion de los pac.

Intervencioén:

Grupo BNE: criobiopsia y marcado con AM,
guiados por BNE antes de la VATS, en un
Unico procedimiento. No especifica sistema de
localizacion BNE utilizado.

Grupo TC: reseccion por VATS, pero sin guiado
previo.

Variables de resultado:

Exito del marcado: definido como % pac. en los
que examen patolégico confirmé que el nédulo
estaba dentro del parénquima marcado en el tejido
resecado.

Utilidad del marcado: indicada retrospectivamente
por el cirujano en grados A/B/C.

metileno podria guiar una
reseccion mas ajustada a
través de la VATS.

Grupo BNE: 16 pacientes (16 nédulos)
Grupo Control: 49 pacientes (49 noédulos).

Caracteristicas de los nédulos (grupo BNE):
Tamanfo (medio): 17.2 mm (SD: 6.3)

Distancia a pleura: 15.4 mm (R: 1-28)

Tipo: 6 NVD; 9 NM, 1 NS

Solo se recogen los resultados relativos al marcado con
AM en pac. con BNE:

Tasa de éxito localizacion: 94% (15/16).

Utilidad del marcado:

Grado A: 12 (75%) pac. (la precision en la Cir. hubiera sido
imposible sin marcado).

Grado B: 3 (19%) pac.(precision similar sin el marcado,
pero el marcado ha mejorado la operacion);

Grado C: 1 (6%) paciente (o si la misma operacion fuera
posible sin el marcado, respectivamente).

Complicaciones: 11 (69%) pac con hemorragia grado O
y 5 (31%) con hemorragia grado 1. Los pac habfan sido
sometidos a una criobiosia transbronquial previamente al
marcado.
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