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1. DESCRIPCION GENERAL:

El cancer de pulmon es el tumor maligno mas comin y el que mas muertes produce,
porque la gran mayoria de pacientes con esta enfermedad (méas del 80%) llegan al
diagndstico en fases avanzadas cuando los tratamientos disponibles ya no son curativos.

Se ha demostrado que cuando el cancer de pulmon se diagnostica en fases precoces
(Estadio 1 6 1) se puede curar mediante cirugia en mas del 50% de los casos.

En los dltimos 15 afios varios ensayos clinicos internacionales han demostrado que la
tomografia computerizada (TAC o escaner) de baja dosis de radiaciéon (< 1mSv) puede
detectar canceres de pulmén en pacientes de alto riesgo en sus fases iniciales. Estos
canceres son curables en un porcentaje muy elevado de individuos (cerca del 90%). Un
estudio reciente ha demostrado que el cribado anual utilizando esta técnica de imagen
consigue una reduccion de la mortalidad por cancer de pulmon de al menos un 20%. Por
este motivo, sociedades cientificas de primer nivel como la sociedad toracica americana
0 en nuestro &mbito Neumomadrid, recomiendan el cribado de sujetos de alto riesgo.

La direccion médica de nuestro centro, junto a profesionales del instituto de
investigacion sanitaria de la Fundacion Jiménez Diaz (FJD) han implantado un
programa de deteccion precoz que tiene como objetivo principal diagnosticar el cancer
de pulmén en estadios tempranos de la enfermedad, cuando la curacién todavia es
posible. El programa esta disefiado para sujetos de alto riesgo, sobre todo aquellos que
tienen alteraciones de la funcién pulmonar o enfisema.

Pese a que se ha avanzado mucho en este campo gracias a los datos ya publicados,
quedan pendientes de aclarar temas fundamentales, como por ejemplo: 1) la
determinacion mas precisa del riesgo de cada individuo segin su exposicién tabaquica,
antecedentes personales y familiares; 2) la influencia de otras enfermedades, como la
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC) y el enfisema pulmonar, en el
riesgo de desarrollar un cancer de pulmoén y su prondstico; y 3) factores geneticos y
biomoleculares que determinan el perfil de riesgo de cada individuo.

Para poder alcanzar estos objetivos, diferentes equipos médicos de la Fundacion
Jiménez Diaz (FJD) e investigadores de los Departamentos de Neumologia, Radiologia,



Oncologia Médica, Radioterapia, Cirugia Toracica, y Anatomia Patol6gica de nuestro
centro han aunado esfuerzos constituyendo un grupo multidisciplinar para la deteccion y
tratamiento precoz del cancer de pulmon.

Si usted es incluido en este programa se le pedird que acceda a la recogida de una
muestra de sangre para analizar los factores genéticos y biomarcadores asociados al
desarrollo de este cancer, ademas de la realizacion periddica de un escaner de baja dosis
de radiacion.

1. DESCRIPCION DEL PROTOCOLO:
A. Indicaciones
El cribado se realiza siempre en individuos asintomaticos.

Se incluyen sujetos de entre 55 y 75 afios con una exposicion tabaquica acumulada de
30 paquetes-afio (p.ej., fumar un paquete diario durante 30 afios 0 mas). La primera
evaluacion consta de una espirometria (una sencilla prueba de respiracion) y una TAC
de baja dosis sin contraste. Puede participar en el programa aunque ya no fume, siempre
y cuando no lleve mas de 15 afios sin fumar.

Se realizard TAC anual solo si presenta alteraciones espirométricas y/o enfisema en la
TAC basal, y sequimiento individualizado si se detectan uno o mas ndédulos pulmonares
mayores de 5 mm de didmetro.

B. TAC(s) de seguimiento

El propdsito de las TAC de seguimiento es la identificacion de nddulos pulmonares
nuevos, asi como el seguimiento de los nodulos pequefios identificados en la TAC
inicial. Se tendra especialmente en cuenta a aquellos nédulos que muestren crecimiento
con respecto a la exploracion previa.

C. Valoracién del crecimiento

El crecimiento de un nédulo se define como el aumento de la totalidad del nédulo o del
componente solido del mismo, o como la aparicion de un componente sélido en un
nddulo previamente identificado como no solido.

D. Acitud diagnostica y/o terapéutica frente al hallazgo de un nédulo pulmonar.

La mayoria de los nddulos pulmonares detectados por TAC son subsidiarios de control
radiologico a intervalos concretos establecidos por un protocolo basado en la mejor
evidencia cientifica. En algunos casos, se indica la realizacion de pruebas
complementarias para matizar el hallazgo radioldgico, incluyendo estudios de imagen
metabolicos como la PET-TAC, o una biopsia pulmonar. La cirugia se reserva para
casos con alta sospecha de malignidad.

E. Biopsia

Como hemos comentado, de manera excepcional se recomendara la realizacion de una
biopsia para depurar el hallazgo radioldgico de un nédulo pulmonar sospechoso de ser
un cancer de pulmon por su comportamiento durante el seguimiento, tamafio o forma.
El método de biopsia sera individualizado en funcién de los hallazgos radioldgicos, su
situacion basal, la presencia de otras enfermedades, y el tamafio y/o accesibilidad del



nddulo que motive la intervencion. Es importante que recuerde que la inmensa mayoria
de los nodulos detectados por TAC (>90%) son benignos y solo precisan seguimiento
radiologico.

2. DURACION DEL PROGRAMA

Se realizard un seguimiento prolongado de todos los sujetos incorporados al programa
de deteccion precoz independientemente del nimero de exploraciones radioldgicas
realizadas. En principio el seguimiento serd indefinido hasta cumplir los 75 afios de
edad. Se le informard en todo momento del resultado de las exploraciones realizadas
con motivo de su participacion en el programa de cribado.

3. RIESGOS

Se estima que el riesgo relacionado con la radiacion recibida con motivo de su
participacion en este programa es muy bajo, puesto que se trata de dosis acumuladas
inferiores a los 10 mSv. (cada TAC supone una dosis de 1 mSv). Para su informacion, la
dosis de radiacion ambiental recibida a lo largo de un afio en Espafia se aproxima a los
3-4 mSv.

Al igual que ocurre con el riesgo de la radiacion, existe la posibilidad de que sufra algin
percance o ansiedad como consecuencia de la identificacion de nodulos pulmonares
benignos.

En todo caso, es importante reiterar que la inmensa mayoria de nddulos pulmonares
detectados tan solo precisan seguimiento radioldgico, y que la adherencia al protocolo
reduce al méximo las intervenciones invasivas. También hay que recordar que el hecho
de que un ndédulo sea benigno no es de por si justificacion suficiente para no hacer nada,
ya que puede tratarse de una patologia relevante e incluso merecedora por si sola de
alguna intervencion diagnostica invasiva.

4. BENEFICIOS DEL PROGRAMA

Se ha demostrado que los programas de cribado de cancer de pulmén reducen la
mortalidad por cancer de pulmoén en al menos un 20%. Ademas, la TAC o escéaner de
deteccion precoz puede detectar precozmente otras patologias asociadas al tabaquismo
como la arterioesclerosis coronaria, el enfisema, y la EPOC, entre otras. Las pruebas
funcionales también son Utiles en este sentido y permitirdn iniciar tratamiento en
aquellos pacientes con EPOC (una enfermedad comun relacionada con el tabaquismo
que se asocia a la aparicion de tos cronica, dificultad respiratoria, e infecciones
respiratorias de repeticién) que desconocen su diagndstico. Finalmente, con motivo de
su participacion en el programa de deteccion precoz se le ofreceran consejos practicos y
medicacion si es necesario para dejar de fumar. Debe saber que hasta un 40% de los
pacientes incorporados a un programa de deteccion precoz consiguen dejar de fumar
durante su participacion en el programa.

5. CONFIDENCIALIDAD.

El equipo médico serd el responsable de -custodiar tanto el documento de
consentimiento informado como de garantizar el cumplimiento de su voluntad en
relacién al uso de la muestra de sangre y de los datos del escaner obtenidos con motivo
de su participacion en el programa de deteccion precoz. Sus datos seran guardados



confidencialmente, identificandolos con un codigo previamente asignado por el equipo
médico, de forma que se garantiza su anonimato.

La Fundacion Jiménez Diaz se hace responsable de la custodia de sus datos clinicos,
asegurando en todo momento el cumplimiento de la Ley Orgénica 15/1999, del 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. De acuerdo con esta ley usted
podré ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, oposicién y cancelacion de sus
datos remitiendo un escrito con la referencia “Proteccion de datos” a la siguiente
direccion: Av. De los Reyes Catolicos, 2 28040, Madrid.

Su participacion en este programa es voluntaria y por lo tanto puede revocar su
decision, total o parcialmente, en cualquier momento sin tener que dar explicaciones al
respecto y sin que ello suponga ningun detrimento para su tratamiento medico actual o
futuro en nuestro Centro.

Le agradecemos de antemano su interés y colaboracion.

El equipo médico.



