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Puntos clave

- El marcadodelosnédulos pulmonares (NP) através de diferentestécnicas previamente
a su reseccidn quirdrgica 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 momentono existe
ninguna recomendacién definitiva sobre cudles son los ndédulos (segln tipo, tamafio,
localizacidn...) que requieren marcado antes de su reseccion. Por ello, se necesitarian
estudios que sefalaran las mejorespracticas sobre lalocalizacionde losnddulos y el tipo
de reseccion masadecuadaa cada nodulo.

- Las posiblesventajas de labroncoscopianavegacional electromagnética (BNE) serian el
accesoa zonas no accesibles y sumenortasade eventosadversos, en comparacién con
el marcado de las lesiones a través del abordaje transtordcico guiado por TC. Ademas,
otro elemento a favor del marcado con BNE es la posibilidad de realizar en una Unica
sesion el marcadodelalesiénylareseccionde lamisma.

- Algunos estudios sefialan el bajo coste-efectividad de la técnica como posible
desventaja, por lo que se requeririan estudios concretos en el ambito del sistema
nacional de salud para evaluar la eficiencia de la incorporacion de la tecnologiaa la
practica clinica habitual. Ademas, se ha sefialado que estatécnica es muy dependiente
de la habilidady experienciadel operador.

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA 9






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 navegacién
electromagnética endobronquial, broncoscopio de navegacién electromagnética en tiempo
real, sistema electromagnético de guia endobronquial, catéter de navegacién electromagnético.

Compaiiias comerciales o elaboradoras del producto

SuperDimension/Bronchus InReach system desarrollado por la compafiia superDimension Lid.
(Herzliya, Israel): aprobado por la FDA en septiembre de 2004. En junio de 2016 este producto
pasé a ser registrado como SuperDimension™ Navigation System fabricado por Medtronic
(Minneapolis, USA). Dispone de marcado CE como dispositivo medico clase lla, con accesorios
clasel (estériles)(1). Verfigura 1.

Figura 1: Sistemade Navegacion SuperDimension®

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

SPiN Thoracic Navegation System™ desarrollado por la compafiia Veran Medical (Saint Louis,
USA): aprobado por la FDA en diciembre de 2009. En abril de 2018, la Ultima generacién del
sistema, el BNE SPiN Thoracic Navigation System™, recibié el marcado CE para cancer de
pulmon (3). Verfigura 2.

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA 11
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Figura 2: Sistemade Navegacion SPiN Thoracic™

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

Breve descripcion de latecnologia

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 servirtuales (broncoscopia navegacional virtual, BNV) o electromagnéticos
(broncoscopia navegacional electromagnética, BNE). Esta ficha se centrard en los sistemas de
navegacion electromagnéticos.

El primer paso pararealizaruna BNE es crear unareconstruccion multiplanar delarbol bronquial
con laayudade unaTC toracica realizada previamente.Estaimagen obtenida mediante TC debe
cumplirunaserie de pardmetros para que elsoftware lareconozca correctamentey reconstruya
de forma adecuada el arbol traqueobronquial. Entre otros requisitos se encuentran un nimero
minimo de imagenes, con unasuperposiciony un grosor de corte predeterminados. Durante la
broncoscopia, se navegara por esta reconstruccién en tiempo real empleando el campo
electromagnético que se genera alrededor del térax del paciente. De esta forma se podrdn
localizarlosinstrumentos que se estén usando dentro de laviaarea (5).

Los sistemas parala BNE se componen de cuatro elementos fundamentales: i) un software que
transforma las imagenes de la reconstruccién multiplanar virtual obtenidas con el TC en
imagenes tridimensionalesde laviaaéreadel paciente; ii)unaguia de localizacion: formada por
una sonda dirigible y localizable que cuenta con un sensor de posicién en su punta. Esta guia
posibilita la navegacion por el arbol bronquial; iii) un canal de trabajo extensible: por el que
avanzalasondade navegaciéon masalla de lo permitido por el canal de trabajo del broncoscopio
convencional;yiv) unaplaca electromagnética, que se sitiiaenlacamilladel paciente y genera
el campo electromagnético alrededor del térax. La placa estd conectada al ordenador que
contiene los datos de la navegacidn. La posicidn exacta de la sonda cuando esta dentro del
campo electromagnético se representaen el monitor (5-7).
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Antes de comenzarel procedimiento, se colocan tres electrodos en el térax del paciente, que se
sitla sobre la placa que genera el campo electromagnético debajo del téorax. Este campo
permitirdrealizar el seguimiento entiempo real de la sonda de navegacién del broncoscopioy
de sus instrumentos.

La técnicarequiere de la utilizacion de un “kit de procedimiento” compuesto por el canal de
trabajo extensible y por la guia de localizacidn. A través del canal de trabajo del broncoscopio
estandar se introduce el canal de trabajo extensible que avanza hasta el objetivo, y por cuyo
interiorse introduce la guia de navegaciony posteriormente los instrumentos para biopsiary/o
marcar el nédulo (habiendo retirado previamente la guia de localizacién). El canal de trabajo
extensible es mucho mds largo y de menor calibre, lo que le permite llegar a objetivos
periféricos, algoinviable con el canal de trabajo de un broncoscopio estandar.

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

1. Fase de planificacién: el software transforma las imagenes toracicas previas del TC en una
imagen tridimensional virtual del arbol tragueobronquialdel paciente, con puntos
anatomicos de referenciaidentificados. Estainformacién se transfiere aun ordenador, que
se utilizara durante la navegacién, y se utiliza para trazar la mejor ruta para alcanzar el
objetivo utilizando la reconstruccion 3D generada. En ocasiones podria haber mas de un
trayecto posible.

2. Fasede registroosincronizacién:laguiade navegacionse localizaen el canal de trabajo de
un broncoscopio estandar. La imagen tridimensional con las referencias anatdmicas
identificadas en la fase de planificacion se contrasta con la imagen obtenida del recorrido
de la punta de la guia de localizacién porlos principales bronquios lobares y sublobares de
todo el arbol traqueobronquial del paciente. De esta forma, el software corrobora la via
aéreareconstruidaenlaplanificacién conlareal del paciente.

Fase de navegacidn:se navegaprimero utilizando laimagen endoscépica real del paciente,
combinada con la imagen broncoscdpica virtual del software, hasta que la localizacién es
tan distante que el broncoscopio estdndar no permitever mdsalla. Acontinuacion, se pasa
a “navegacién periférica”, momento en el que se intenta seguir la ruta planificada
previamente hasta el objetivo. Esto tiene una cierta complejidad, al basarse en una
planificacion no realizada en tiempo real. Una vez alcanzado el objetivo, se alinea con el
éste, siendofundamental estaren elmismoplano,de formacentradayaunadistanciaideal
menorde 2 cm.

- Fasede biopsiaode marcado de laslesiones: alcanzada lalesién objetivo, se extraela
guia de localizacién, manteniendo inmovilizado el canal de trabajo extensible, a través
del cual se introduce el instrumento para biopsiar (férceps, aguja o cepillo) o para
marcar el nédulo. Para el marcaje habitualmente se utiliza una aguja y un colorante,
aunque en ocasiones se colocan semillas radiopacas.

La correccidn de la divergenciainherente a este proceso (ya que se planificasobre unaimagen
tomadaen un momento diferentey con el pacienteen respiracionespontdnea) aumenta el éxito
delatécnica. El procedimiento se llevaa cabo con anestesia general y soporte ventilatorio (para
minimizarlos movimientos del paciente y evitarla formacion de atelectasisas pulmonares), los
pulmones son dindmicos, y su insuflacion mayor o menor varia con cada ciclo, por lo que la
posicidn real del objetivo variard unos mm o cm respecto al objetivo planificado. Las
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herramientas que ayudan a reducir esa divergencia y corregirla en tiempo real, incrementaran
la rentabilidad de la técnica. Esto es especialmente importante en el caso de las biopsias y no
tanto enlos marcajes. Las técnicas que se utilizan como ayuda para corregirla divergencia son,
entre otras, la fluoroscopia, el EBUS radial y el TC Cone Beam (1).

Poblacion diana

Pacientes con nddulos pulmonares, de pequefio tamafio y/o consistenciasubsdlida, localizados
en la periferia del pulmén susceptibles de tratamiento minimamente invasivo a través de una
toracoscopia mediante cirugia asistida por video (VATS) o asistida robdticamente (RATS). La
identificacion de estas lesiones intraoperatoriamente es dificil, por lo que requieren marcaje
previoa laintervencion.

La intervencidnincluye el marcaje previo de la lesidn y, a continuacién, el abordaje quirurgico
(mediante VATS o RATS) paralocalizarel marcajey lareseccidon de lalesion.

Descripcidon de la patologiaa la que se aplicala tecnologia

La indicacién de la tecnologia que se considera en este informe es el marcaje de los nédulos
pulmonares periféricos para su posterior reseccién.Su uso diagndstico no se considerara 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 rodeadosde parénquima pulmonar. Morfolégicamente, se clasifican
como sdlidos o sub-sélidos. Estos ultimos se dividen en nddulos en vidrio deslustradoy en
nddulos mixtos (que pueden conteneralguna parte sélida) (9, 10).

Areade especializacién/abordaje

Atencién médica especializada en neumologia, cirugia toracica y especialidades relacionadas
con las técnicas de imagen.

Documentos publicados por otras agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias
— Fichatécnicade evaluacidonde tecnologia nuevay emergenterealizada 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%20lesiones%20pulmo

nares.pdf).
— Documento breve de evaluaciénde tecnologia médicainnovadorarealizada 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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Desarrolloy uso de la tecnologia

Grado de desarrollo de latecnologia

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

Tipo y uso de la tecnologia

El objetivode laBNE es permitirel accesoa 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 ablacidn de la lesidn 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 diagnésticoy la
intervencion terapéutica.

Este documento abordara inicamente su uso como tecnologiaterapéutica complementariaala
cirugia minimamente invasiva a través del marcaje de los nédulos pulmonares periféricos
previamente asu reseccién. No se considerardsu uso diagndstico (7). Tampoco se considerara
su uso en el emplazamiento de marcadores en pacientes no susceptibles de cirugia que son
candidatos a radioterapia. La localizacién de nddulos pulmonares de pequeiio tamaiio es
complicada en la cirugia toracica asistida por video (VATS), debido a la dificultad de palpacion,
especialmente en el caso de los néddulos no sélidos. Los marcadores inyectados a través de la
BNE en las lesiones a resecar permiten su localizacién durante la VATS. La no localizacién del
nddulo durante este tipo de cirugia puede conllevarsu conversién atoracotomia (12).

Lugar o ambito de aplicacion de la tecnologia

Atencion hospitalaria. Hospitales terciarios.

Relacidn con tecnologias previas

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

Tecnologia alternativa en uso actual

Para la identificacion de nédulos pulmonares subcentimétricos existen dos grupos de técnicas
principales. El primergrupoincluye las técnicas alternativas ala palpacién manual, comosonla
utilizacién desensores, ultrasonidos o técnicas de inyeccién de aire (jet-air spray). Estas técnicas
son de utilidad limitada cuando se tratade 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 percutaneo guiado por TC de las
lesionesnosdlidas (12).
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Aportaciondela nuevatecnologiaenrelacidnalatecnologiaenuso actual

La BNE permite a los clinicos localizar de forma transbronquial las lesiones pulmonares para
diagnosticarlasy tratarlas. Unavez que sealcanzalalesidn, ademdsde biopsiar, permiteinsertar
marcadores fiduciales o microcoils o realzar las lesiones pulmonares con tintes o contrastes (azul
de metileno, carmin de indigo, ...) que facilitan su visualizacion durante la reseccion.

Una de las ventajas de la técnica es que puede ser realizada durante la misma sesidn que la
cirugia toracica, evitando el transporte del paciente de un sitio a otro, la coordinacién de
diferentes equipos, y laexposiciénrepetida delpaciente aanestésicos y sedantes (14). Ademas,
al disminuirel tiempoentre elmarcadode lalesidnylareseccidon,es menosprobableladilucén
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 palpacién
bimanual que permite localizarfacilmente pequefios nddulos durante unatoracotomia. La BNE
permite lalocalizacién 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 quirdrgico. Utilizando el marcaje contintesa través de BNE al inicio
de la operacidn, el cirujano puede marcar un nddulo dificil de localizar, y a continuacién,
procedera sureseccion (16). Alincrementar el éxito enlalocalizacidn de los nédulos, se reduce
la probabilidad de conversion de la cirugia minimamente invasiva a toracotomia (17). Algunos
autores han reportado un porcentaje de falloy conversién a toracotomia del 63% cuando la
lesiéntieneundidmetro <10 mm y esta a una distancia >5mm de la pleura (17).

Al serunatécnicamenosinvasiva quelas percutdneas guiadasporimagen, se estimaquelatasa
de complicaciones sea menor. Ademas, aunque las técnicas tradicionales guiadas por imagen
tienentasas de éxito buenasy han mejorado la capacidad de eliminarlesiones previamente no
palpables, las lesiones mas pequefasy menos sélidas pueden resultar problematicas. También
pueden presentarse dificultades como el desplazamiento del marcador o que en el quirdfano no
se consiga visualizar el tinte marcado. El marcado mediante BNE superaria las limitaciones en
tiempoycomunicacidon que se generancuando dos profesionalesdiferentes realizan por un lado
la localizacion y por otro la reseccién, asi como la realizacion de los procedimientos en dos
lugares diferentes (16).

El marcado de multiples nédulos através de laBNE es mas factible que através de laPPTguiada
porTC. El riesgo de neumotdraxes mayorsiemprecon laPTT frente ala BNE, ya que se atraviesa
la pleuravisceral pararealizarlatécnica. Pero, en el caso del marcado multiple, laincidenciade
neumotdrax con BNE podriaincrementarse, yaque lainsercién repetida de la aguja es un factor
de riesgo para el neumotdrax (13). En el caso de aparicion de neumotdrax tras el marcado,
durante el curso de una BNE, al estar el paciente ya en quiréfano se puede colocar un drenaje
rdpidamente o procederalaintervencién de forma precoz.

El alcance de este documento serala utilizacion para el posicionamiento de marcadores y tintas
(tattoos) con el objetivo de ayudara lareseccidn de lesiones pulmonares periféricas.
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Licencia, reintegro de gastos u otras autorizaciones

El sistema SuperDimension/Bronchus (superDimensionLtd. Herzliya, Israel) InReach system: fue
aprobado porlaFDA en septiembrede 2004. En junio de 2016 se registréd como SuperDimension
Navigation System (Medtronic, Minneapolis, USA). Dispone de marcado CE como dispositivo
medico clase lla, con accesorios clase | (estériles).

El sistema SPiN Thoracic Navegation System (Veran Medical, Saint Louis,USA): fue autorizado
por laFDA endiciembre de 2009. En abril de 2018, la Ultimageneracion delsistema, el BNE SPiN
Thoracic Navigation System™, recibié el marcado CE para cdncer de pulmon.

Laindicacidn de uso autorizada porla FDA es mostrarimagenes del arbol traqueobronquial para
ayudar al médico a guiar herramientas endoscépicas o catéteres en el tracto pulmonary para
permitirlacolocacién de marcadores dentro del tejido pulmonar blando.

No estd autorizado su uso pedidtrico. Ademas, presenta las mismas contraindicaciones
generales que la broncoscopia convencional (coagulopatias, inestabilidad hemodinamica). En
cuanto a las contraindicaciones especificas, la guia CHEST del 2003 para procedimientos de
neumologia intervencionista establecia una contraindicacidn relativa al uso de la BNE en
pacientes portadores de marcapasos y/o desfibriladores, ya que el campo electromagnético
generadoenlaintervencion podria afectaral funcionamiento de los dispositivos cardiacos(18).
Sinembargo, unarevisidonrecientede laseguridad en estos pacientes no hamostrado riesgo en
laintervencién(19), porlo que seria necesariolarevision de las recomendaciones previasde la
guiay, encualquiercaso, la valoraciénindividual del riesgo de cada paciente.
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7 .

Importancia sanitaria de la condicién clinica o la poblacion a
la que aplica

Incidencia/prevalencia

Los nédulos pulmonares aparecen de maneraincidental en muchas ocasiones en el transcurso
de pruebas de imagen. Suincidencia haaumentado paralelamenteal uso del TCtoracico, ya que
su sensibilidad es muy superior a la radiografia de térax. Por otra parte, los programas de
deteccién precoz de cdncerde pulmdn con TC de baja dosis producen un gran incrementoenla
deteccién de nddulos pulmonares sospechosos querequierenevaluacion diagndstica, enlos que
hay que confirmar su malignidad de la forma mas precisa y segura, de forma que se eviten
complicacionesy cirugias innecesarias (20).

El cdncer de pulmdn es la neoplasia mas comuin del mundo y constituye una de las principales
causas de morbimortalidad en Espafia. En Espafia, el nimero de casos/afioestimados porlaRed
Espafiola de Registros de Cancer (REDECAN) para el 2019 fue de 29 503 casos huevos de cancer
de pulmodn, siendo el cuarto cancer mas frecuente en hombres y mujeres (21). En cuanto a
mortalidad, el INE informa de 22413 muertes por cancer de pulmdn en el afio 2021, siendo la
neoplasia responsable de mayor nimero de muertes y la cuarta causa de mortalidad general,
por detras de la infeccién Covid-19, las enfermedades isquémicas cardiacas y las
cerebrovasculares. Estas cifras representan un aumento global del 2.4% con respecto al afio
2020, siendoelaumentodel 6.9% en el caso de las mujeresy del 0.9% en el caso de los hombres
(22).

Carga de la enfermedad

Globalmente, se calculaquealrededor del 70% de los pacientes con cancer de pulmon presentan
enfermedad avanzada en el momento del diagndstico y no son candidatos a la cirugia. La
supervivenciade estos pacientes alos cinco afios se estimaentornoal 15% frente al 60% de los
estadios localizados (23). La posible incorporacion del cribado de cdncer de pulmdén mediante
TC de bajadosis se traducirden unaumento enladeteccidn de lesiones sospechosas, porlo que
la localizacién, acceso y reseccidén de estas lesiones habitualmente de pequefio tamaiio,
profundas o parcialmente sélidas, se presentard como un nuevo reto paralos profesionales. Las
lesiones no siempre son palpables y se precisan métodos especificos de acceso y localizacién
minimamente invasivos (24).
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Requerimientos para usar la tecnologia

Requerimiento de infraestructuray formacion

Los recursos requeridos incluyen el sistema de navegacion y la capacitacién especifica del
personal que vaya a llevara cabo el procedimiento de BNE. El manejo del sistema se considera
complejoyrequiere curvade aprendizaje, porlo que laformacidn, el entrenamiento previoy la
experienciason criticas (5).

No se necesitan realizar cambios en las instalaciones o infraestructuras. El procedimiento se
puede realizar bajo sedacién, como en labroncoscopia convencional o en labroncoscopia guiada
por ultrasonidos, o bajo anestesia general, cuando se trata de procedimientos realizados en el
quiréfano porloscirujanos toracicos.

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?7?). Asi mismo, estima un coste medio
total de 1492f (1510.23€), si el procedimiento se realiza fuera de un quiréfano, o de
2331£ (2359.48€), si el procedimientose llevaacabo enun quiréfano. En el mismoinforme, se
estimaun coste de 1357£ (1373.58€) para el procedimiento convencional (biopsia transtoradica
guiadapor TC) (1).
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Riesgos y seguridad

Se localizé una revisién sistematica con metandlisis (RS-MA) (13) que evaluaba la eficacia y
seguridad del marcado preoperatorio de las lesiones a través de la broncoscopia. Incluyé 25
estudios, 15 de los cuales utilizaban la BNE para realizar el marcado (n=519 pacientes). Los
resultados analizados fueron latasa de dafo pleural (incluyé neumotérax, perforacion pleural y
extravasacion del tinte al espacio pleural o a la cavidad tordcica) y la hemorragia pulmonar
(incluyd sangrado intrapulmonary hemorragia en vias aéreas) debidas al procedimiento de
marcado. En latabla 1 se muestranlos datos de seguridad recogidos en estaRS.

La tasa agrupada de dafio pleural, para los estudios que recogieron esta variable, fue del 3%
(1C95%: 1-6; 6 estudios, 198 pacientes),y latasa agrupada de hemorragia pulmonar del0(1C95%:
0-0; 12 estudios, 354 pacientes).

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

Autor. afio Disefio de Numero  Tasade complicaciones Tasa de hemorragia

! estudio pacientes pleurales (%)(1C95%) pulmonar (%)(1C95%)
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)
glcl)tiF;oz-Lagaracha etal, R 17 12 (1-36) 0(0-20)
Hachey et al, 2017 P 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 etal, 2019 R 93 3(1-9) 0 (0-7)

1— —

TOTAL >19 [6 estugd(ios, 28 pac] [12 estl?d(i(:)s,g)'ﬂ pac.]

Abreviaturas: P: prospectivo; R: retrospectivo; NE: no especificada; pac.: pacientes
Fuente: Datostomados de Yanagiyaetal (13)

Desde lafechade realizacion de lablUsquedade IaRS de Yanagiya et al (24/07/2019) (13) hasta
abril de 2022, se localizaron 11 estudios primarios sobre la utilizacion de sistemas de BNEen el
marcado de nddulos pulmonares previamente a su reseccion que aportaban datos sobre la
seguridad (n=604 pacientes) (tabla 2). Solo 3 estudios, todos de cardcter retrospectivo,
compararon la realizaciéon del marcado con BNE frente a la realizacién del marcado guiado por
TC [(BNE: 52 pac (64 nddulos) vs TC: 115 pac (133 nddulos)] ((12), (25, 26)). El resto de estudios
fueron series de casos (2 prospectivas y 6 retrospectivas) que incluyeron 437 pacientes (495
nddulos). Ocho estudios se realizaron en Asia (3 en China, 3 en Corea del Sury 2 en Taiwan;
73%), dos en EE.UU. (18%)y uno en Europa (9%).
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Las principales complicaciones recogidas, fueron el neumotéraxy la hemorragia pulmonar. La
presenciade neumotérax enel grupo de guiado por TCvarid entre el 2%y el 36.7% Yy en el grupo
BNE varid entre el 0% y el 7%. Todos los datos estan recogidosenlatabla 2.

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

Autor (ref), Disefio de Num pacientes Dispositivo Tasade Tasa de.
afio estudio (nddulos) BNE, pais neumotorax (%) hemorragia
! pulmonar (%)
YangYL(26), R 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
Kuo SW (12), R PTC: 30 (48) SuperDimension ;(’:\15277((111/11(;) ;ij:i; ((;?1/:)0)
2019 (EPP) BNE: 15 (24) Taiwan 20,032 p=0.226
JeongJH (27), . SPiN System a
2021 R BNE: 7 (18) Corea 0 14.3 (1/7)
SongJW (28), . SuperDimension . y
2021 R BNE: 134 (164) Corea 0 0
Taton O (29), . NE
2021 R BNE: 16 (16) Bélgica 6.2 (1/16) 100 (16/16)
ZhangJ (30), . LUNCARE 3 1
2021 R BNE: 173 (181) China 0 0
Piao Z(31), ) SuperDimension 3 3
2020 R BNE: 29 (33) Corea 0 0
WangLL(32), . LUNCARE
- P BNE: 25 (28) o 0 4 (1/25)¢
Bowling MR (15), i SuperDimension + N
2019 P BNE: 23 (24) EE.UU 0 0
LonglJ(17), ) SPiN System " N
2019 R BNE: 30 (31) EE.UU. 0] 0]

Abreviaturas: BNE: broncospopianavegadonal electromagnética; EPP: emparejamiento por puntaje de propension;
NE: no especificado; P: prospectivo; PTC: marcado percutaneo guiado por TC; R: retros pectivo.

aUn paciente presenté una hemorragia intrabronquial moderada que cedid espontaneamente; Sin ninguna
complicaddédnmayor o menor; cLos autores indican que esta complicaciénno esta relacionada conla BNE;

Fuente: elaboraddn propia.

Eficacia/efectividad

La RS-MA de Yanagiya et al (13) evaluo 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 incluyd 25 estudios, 15 de
los cuales utilizaron laBNE para realizar el marcado de los néddulos (n=519 pacientes).

Las principales variables de eficacia recogidas en esta RS fueron la tasa de éxito del marcado,
calculadacomo el nimero de marcas efectivamente reconocidas durante lareseccién, dividida
entre el nimero de marcados realizados y latasa de éxito de reseccion (niUmero de resecciones
sin cambio de aproximacidno de procedimiento quirurgico debido al fracaso en laidentificadon
o0 margenes quirurgicos insuficientes dividido entre el niUmero de resecciones planeadas).

Para los estudios que emplearon BNE el andlisis de subgrupos encontré una tasa agrupada de
éxito de marcado del 96% (1C95%: 92-99) y una tasa agrupada de éxitoenla reseccién del 99%
(1C95%: 97-100).
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La tabla3 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 parasu reseccion.

. . . Nodulos Tasa éxito - Tasa de éxito
" Disefio de Numero Material para - — - ) Procedimiento L,
Autor, afio estudio TS marcado Num (n) Tamafio (mm), Profundidad (mm), marcaje A reseccion
Tipo (NVD, sélido) media (rango) media (rango) % (1C95%) % (1C95%)
. 21 VATS-RATS Noincluidoen
Krimsky, 2014 R 21 Clo AM NE 13.4 (7-30) NE 81 (58-95) NE o
Tay, 2016 R 6 Clo AM 6 21.2 (15-25) 2.2 (0-10) 100 (54-100) VATS 100 (54-100)
Vb NVD, sélido : : C
. 72 VATS
a _ a _ - -
Marino, 2016 R 70 AM NVD, sélido 82 (4-17) 62 (1-19) 97 (90-100) e 100 (95-100)
. 33 VATS, RATS Noincluidoen
a - a - - 0
Awais, 2016 R 29 AM NVD, sélido 10° (4-27) 132(3-44) 100 (89-100) NE A
Abbas, 2017 R 51 AM o AM y VI = 13.3 (4-44) 22 (4-38) 100 (93-100) Al 98 (90-100)
: y NVD, sélido : c/s/L
Bolton, 2017 R 81 NE NVD, sélido 15.9 +8.1 NE Hotnducen | [E 100 (96-100)
! ! D MA C/S/L
AM o sellante 30 a a VATS
Luo, 2017 R 24 e T o 112(6-19) 152(1-31) 100 (88 -100) : 100 (88-100)
Mufioz-
Lagaracha, R 17 AM 9 9 (4-32) 9.5 (1-32.5) 79 (54-04)  VATS,RATS 95 (74-100)
NVD, sélido C/S
2017
Hach 2017 P 12 VI 12 14.5 (4-21 10 (1-30 100 (74-100 NE 100 (74-100
acney, NVD, sélido S (421) (1-30) (74-200) ¢ (74-100)
FUPEEIE R 15 AM &5 NE (8-22) NE 93 (68-100) A 100 (78-100)
2017 NVD C/S/L
32 VATS
Cho, 2018 R 25 Cl a :7- a :3- 88 (71-96 97 (84-100
o, NVD, s6lido 92 (Rlc: 7-13) 62 (R1Q: 3-10) ( ) Rel ( )
Vining, 2018 R 31 AM - NE NE 97 (85-100) Rl 97 (85-100)
NE C/s/L
Hyun, 2019 R 20 cl 29 6.8 (3.5-25.7) 9.1+7.0 93 (77-99) VATS 92 (73-99)
NVD C/s/L
Satob, 2019 R 24 a 27 9.7 (NE) 6.7 (NE) 96 (88-99)  VATS 90 (73-98)
NVD, sélido RSL
93 RATS Noincluidoen
G i, 2019 R 93 VI a (G- NE 86 (77-92
eraci NE 172 (6-46) ( ) s MA

Abreviaturas: AM: azul de metileno; C: reseccion en cufia; Cl: carmin de indigo; NVD: nddulo en vidrio deslustrado; NE: no especificada; MA: meta-analisis; L: lobectomia; P: prospectivo; R:
retrospectivo; RATS: cirugia tordcica asistida porrobot; RIC: rangointercuartilico; S: segmentectomia; VATS: cirugia toradica asistida por video; Vl: verde de indocianina.
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aValor mediano; b Utiliza broncoscopia navegadonal electromagnética y broncoscopia virtual. Fuente: Datos tomados de Yanagiya et al (13)
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Desde lafechaderealizacion delablisquedade laRS de Yanagiyaetal (24/07/2019) (13) y hasta
abril 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
realizacion delmarcado con BNE frente alarealizacion del marcado guiado por TC [(BNE: 52 pac
(64 nddulos) vs TC: 115 pac (133 ndédulos)] ((12, 25, 26)) y los diez restantes fueron series de
casos (2 prospectivasy 8 retrospectivas) que incluyeron 623 pacientes (896 nddulos). La mayoria
serealizaronen Asia (4en China, 3en Coreadel Sury 2 enTaiwan; 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
latablad yenelanexo?2.

Tabla 4. Caracteristicas de los estudios primarios que evaltan la efectividad del marcado de ndédulos
pulmonares previo a su reseccion, identificados entre agosto de 2019 y abril de 2022.

Numero
Autor (ref), Disefio de . Dispositivo i Material para
o . Periodo . pacientes
afio estudio BNE, pais i marcado
(nodulos)
Yang YL (26), R Ene 2018— NE TC: 35 (35) Vi
2021 Dic2019 China BNE:12 (15)
Hung C-T (25), Ene 2018 — SPiN System TC: 50 (50) .
R (EPP a
2020 (EPP) 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)
WangK(33), Ene 2020 — SuperDimension
R BNE: 138 (353 VI
2022 Jun 2022 China ( )
JeongJH (27), R Sgp 2018 - SPiN System BNE: 7 (18) a
2021 Dic2019 Corea del Sur
Mariolo (34), Ene 2017 - SuperDimension )
2021 R Mar 2020 Francia EESBE AM
SongJW (28), Jul 2016 - SuperDimension .
2021 R Dic2019 Corea del Sur LR d
Taton O (29), Sep 2018 - NE .
2021 R Sep 2020 Bélgica 2 1 1) AM
ZhangJ(30), Oct 2018 — LUNCARE .
2021 R Mar 2021 China ENE L0 T Vi
Piao Z(31), Ene 2017 - SuperDimension .
2020 R Abr2019 Corea del Sur =S (ES) s
WangLL(32), May 2018 — LUNCARE . .
2020 P Abr 2019 china I 25 () AMy VI
281\/\;I|ng MR (15), p 22222%1156— Supeézlssnsmn BNE: 23 (24) AME
LongJ(17), Jul 2016 - SPiN System .
2019 R Mar2018 EE.UU. ENEED (E AM

Abreviaturas: AM: azul de metileno; AVP: tinte azul charol (patent blue dye); Cl: carmin de indigo; EPP:
emparejamientoporpuntaje de propension; P: pros pectivo; R: retrospectivo; VI: verde de indocianina

aincluye microbobinas, AVP o VI segln la preferencia del cirujano; butilizd6 AM en 24 pacientes (85.7%) y VI en 4
(14.3%); csegun la preferencia del profesional se utilizé AN en 21 pacientes (91.3%), AM con onmipaque en 1

paciente (4.3%) ymarcador endoscépico spot en otro padente (4.3%)
Fuente: elaboracién propia.

Los tres estudios comparativos de caracter retrospectivo, compararon la efectividad del
marcado de nddulos pulmonares através 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 propensién 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 diferendas
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estadisticamentessignificativas entre losgrupos: 96% en el caso de BNE frente a 100% en el caso
del TC. La terceraserie de casos comparativa (26), no hace emparejamiento si no que compara
los resultados de los nddulos marcados segun el tipo de guiado (BNE vs TC) en dos centros.
Incluyd a 35 pacientes con marcado mediante TCy a 12 con marcado BNE, obteniendo unatasa
de éxitoen el marcado del 94% frente al 100% respectivamente.

Enlatabla5yanexo 2 se presentanlos 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 2019y abril de 2022.

Nddulos . . Tasa éxito o .. .,
& = = . . Tiempo para marcaje . Procedimiento = Tasade éxitoreseccion
Autor (ref), afio Num (n) Tamafiio (mm), media Profundidad (mm), il e B () marcaje D % (1C95%)
’ (] (]
Tipo (Sélido/Mixto; NVD) (rango) media (rango) % (1C95%)
PTC: 8.22 (1C95%: 1.1-
YangYLetal (26), PTC: 14 NS/ 21 NVD PTC: 72 (1C95%: 3-20) 38.1) N PTC: 94.3 TS PTC: 100
2021 BNE: 4 NS/ 11 NVD BNE:11* (1C95%:7-18)  BNE:12.52 (1C95%: 2.4- BNE: 100 BNE: 100
34)
TC: 3242 (RIC: 228.3 -
) TC: 8* (RIC:7—11.3) ) ) i TC: 100 TC: 98
Hung C-Tetal TC: 16 NS/14 NM/20 NVD BNE: 10* (RIC: 8— TC: 11.52 (RIC:5-16.5) 374) R VRS R
(25), 2020 BNE: 8 NS/9 MN/8 NVD BNE: 132 (RIC: 7-19) BNE: 2052 (RIC:177.5 -
12.5) n.s. n.s.
290)
PTC: 48
Kuo SW etal (12), 22 NS/26 NVD PTC: 11(5-18)) BPLCE 12 ((11%?) P;ﬁ:gf’; (;3;58 i) B';TEC"99303 VATS PTC: 90
2019 BNE: 24 BNE:10 ( 6-15) ‘ s ne BNE: 93,3
10 NS/14 NVD = =
taing CeialiER) S8 72 (5-22) 24.70 (19.1- 32.6) NE 99.38¢ VATS 100
2022 16 NS/ 168 NM / 139 NVD
Jeong JH etal 18 9.3 (4-18) 6 (1-17) NE 94.4¢ VATS 100 (7/7)
(27),2021 2 NS /2NM/13NVD
Emeletel ) — 112 (RIC: 6 -16) 122 (RIC6-16) 252 (RIC: 19-33) 94 Toracoscopia NEd
2021 30 NS/6 NM/12 NVD
semz el 164 9.3 (3-26) 9.9 (0-35) 29.4 (5-78) 94.5 Toracoscopia NE
2021 7 NS/50 NM/107 NVD
aiom @talliz) 16 17.2 (DE: 6.3) 15.4 (1-28) 98423 94 VATS 100
2022 1 NS/9 NM/6 NVD
ZhanglJetal (30) 181
’ 9.21 (DE: 4.8 NE NE 98.3f VATS 100
2021 6 NS/83 NM/92 NVD ( )
PiaoZetal(31), 33 . . .
B 0 NS/17 NM/16 NVD 11.2 (DE:: 7.8) 11.2 (DE::14.2) 18.8 (DE: 8.9) 100 VATS 100
WanglLetal 28
(32), 2020 9 NS /5 NM/14 NVD 11.8 (6- 24) 13.4 (2.5-34.9) 12.6 (4- 30) 82.1 VATS 100
Bowling MR et al 24
(15), 2019 ) 102 (4-22) 3a (0-48)c 222 91.3 VATS NE
Longletal (17), 31 . 102 )
peet 11 NS/9 NM/10 NVD 132 (RIC:9.5-15.5) (IOR: 5— 15.9) 192 (RIC: 16-25) 94 VATS/RATS 93

Abreviaturas: AM: azul de metileno; Cl: carmin de indigo; DE: desviacion estandar; EPP: emparejamiento por puntaje de propension; NE: no especificado; n.s.: no significativo; NS: nédulo sélido; NM: néddulo mixto; NVE: nédulo en vidrio esmerilado;
RATS: Cirugia toracica asistida con robot ; 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); YAl menos una toracoscopia se convirtié en toracotomia; © Miden también precisién del marcado guiado por BNE: 88.2% (15/17);
fldentifican otro pardmetro: precisién en la localizacién: 89% (161/181 nddulos); 8El marcado solo serealizé en 162 nédulos, de los que en 161 se visualizé la marca. Fuente: elaboracién propia.
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Evaluacion econdmica

No se han encontrado estudios de evaluacién econdmica que analicen la utilizacién de la BNE
para el marcado de nddulos pulmonares previo asureseccién.
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Impactos

Impacto en salud

Esta tecnologia podria ayudar en el abordaje quirdrgico a través de técnicas minimamente
invasivas de aquellos nddulos 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 laimplantacion de la tecnologia
eneluso contemplado en este informe.

Impacto econdmico de la tecnologia

No se han encontrado estudios que informen sobre el impacto econémico que supondria el uso
de la BNE enlaindicacién analizada.

Impacto en la organizacidon de la tecnologia

A diferenciadel TC, la BNE podria realizarse en el quiréfanoy porel mismo profesionalque vaa
realizar la reseccidon quirdrgica. Estas dos cuestiones podrian conllevar cambios organizativos.
Ademas, la complejidad de la tecnologia hace necesaria una formacién especificay que sea
personal con experiencia quien maneje los dispositivos.
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Difusion e introduccion esperada de la tecnologia

La complejidad de latecnologiay su coste condicionan una difusién lenta de lamisma en el SNS.
Sin embargo, el hecho de que varias guias de practica clinica contemplen su utilizacidn para
algunasindicaciones concretasy que estos sistemas se puedan utilizartambién parala biopsia
de lesiones confines diagndsticos, podriaincrementar su difusidény uso en un futuro préximo.
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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 FaEE

Titulo Patrocinador Codigo Estado . ., esperada de
actualizacion s .,

finalizacion

Intra-op  vs  Pre-op
Transbronchial
Localization for Small
Lung Nodule

Hospital Hsin-Chu
Branch, Universidad NCT03793387 Enreclutamiento 28/02/2020 30/06/2023

Nacionalde Taiwan

Fuente: elaboracddn propiaa partirde la basede datos clinicaltrials.gov

Guias y directrices

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

Algunos autores recomiendan la localizacidn preoperatoria en el caso de NS, cuando son <10
mm o estan a una distancia de >5mm de la pleura. Otros han propuesto que seria necesario
realizar esta localizacién previa a la intervenciéon en los nédulos que cumplan al menos dos de
los siguientes criterios: (i) didmetro maximo delnédulo <5mm; (ii) distanciaalapleura<5mm;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 inclusién/exclusién)

Sintesis de la evidencia y
valoracion calidad de la evidencia

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA

Fecha: diciembre de 2022

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.

Principales términos empleados: broncoscopianavegacional
electromagnética; Electromagnetic Navigation Bronchoscopy;
BNE.

Disefio de estudio y tipo de publicacion: se incluyeron guias de
prdctica clinica, revisiones sistematicas, metandlisis, estudios
de cohortes, estudios de casos y controles y series de casos.

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

Tamaino muestral: sinrestricciones.

Poblacién: pacientes con nédulos pulmonares susceptibles de
reseccion quirurgica mediante cirugia minimamente invasiva
que requerian sumarcado previoa la reseccion.

Medidas de resultado: éxito en el marco (que la lesidn fuera
visible durante la reseccidn); éxito en la reseccion (que la
toracoscopia no se convirtiera en toracotomia) vy
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 dela evidencia seevalué 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: Revisiones Sistematicas

CITA

Yanagiya M,
Kawahara T, Ueda K
et al. Ameta-
analysis of
preoperative
bronchoscopic
marking for
pulmonary
nodules. European
Journal of Cardio-
Thoracic Surgery.
2020;58(1):40-50.

ESTUDIO

Disefio:
Revisidn sistematica y
meta-analisis.

Objetivos:

Evaluar la eficaciay
seguridad del marcado
preoperatorio de
lesiones a través de
broncoscopia para la
localizacion de nddulos
pulmonares en la
cirugia toracica.

Localizacién y periodo
de realizacién:
Hospital Universitario
de Tokio.

Busqueda bibliografica
hasta el 24/07/2019
Bases de datos
consultadas: PubMed y
Cochrane Library.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

Poblacién:

Pacientes con nédulos pulmonares
gue sevan a sometera una cirugia de
reseccion con intencién curativa.

Intervencion:

Marcado de las lesiones pulmonares
mediante broncoscopia. Las
intervenciones se dividieron en tres
grupos: Broncoscopia Navegacional
Electromagnética (BNE); mapeado
pulmonar asistido virtualmente (VAL-
MAP) y otras técnicas de marcado.

Com paracién:
No

Resultados analizados:

Tasa de éxito del marcado (nimero de
marcas reconocibles/nimero de
marcas realizadasx100);

Tasa de éxito de la reseccion (num. de
resecciones exitosas/num. resec.
planeadas).

Respecto a seguridad, se recogieron:
Tasa de complicaciones, incluido dafio
pleural y hemorragia.

METODO

Estudios incluidos:
Estudios
prospectivos o
estudios de
cohorte
retrospectivo con
al menos 5
pacientes; en los
que el marcado
de las lesiones se
ha realizado para
Ilevar a cabo una
cirugia de
reseccion
curativa.

Método
evaluaciéon
calidad:
Newcastle-Ottawa
Scale.

RESULTADOS

N¢ estudios incluidos:

25 estudios: 7 se clasificaron en
otras técnicas (TC); 15 estudios
usan BNE (1 BNE/VAL-MAP);y 3
estudios mapeado pulmonar
asistido virtualmente (VAL-MAP)
Ver en el texto (tabla 1) los datos
de los 15 estudios primarios
relativos a BNE.

Resultados de eficacia:

Los analisis de subgrupo para los
estudios que utilizaron BNE
fueron:

La tasa agrupada de éxitodel
marcado: 96% (1C95%: 92-99). El
analisis detectd heterogeneidad
entre los estudios incluidos
(12=62.7; p<0.001).

La tasa agrupada de éxitoen la
reseccion: 0.99 (1C95%: 0.97-1).

Resultados de eficacia:

La tasa de dafio pleural: 3%
(IC95%: 1-6). Latasade
hemorragia pulmonar: 0 (1C95%:
0-0).

CONCLUSIONES

El marcadoa través de
broncoscopia es un
método eficaz ysegurode
marcado preoperatorio
para la reseccion
pulmonar. Por tanto, debe
serla técnica de marcado
preoperatoria preferida en
cirugia toracica.

Se deben investigar cuales
son las indicaciones para
realizar el marcado previo
alacirugia. Los estudios
incluidos han utilizado
diferentes criterios:
nédulos de didmetro<10
mm localizados a >5 mm
de profundidad frente a
nédulos de diametro
<15mm localizados a >10
mm de profundidad.

Abreviaturas: BNE: broncoscopia navegacional electromagnética; VAL-MAP: mapeo virtual pulmonarasistido porvideo; IC95%:intervalo de confianza del 95% tomografia computarizada.
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CALIDAD
DEL
ESTUDIO

ALTA
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Tabla 8: Tabla estudios primarios
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WangK, Zhang¥,  Objetivos: Evaluarla precision
Xue M, etal.V7 de la BNE para localizar la
ENB-guided lesiony la viabilidad de la

intervencion quirdrgica
realizada (sublobectomia).

thoracoscopic
sublobectomy for

stage IA Disefio:
synchronous )
) ) Serie de casos transversal con

multiple primary e .
analisis retrospectivo

g e, descriptivo

Thorac Cancer. '

2022; Localizacién y periodo de

13(24):3467- realizacién:

76(33). Servicio de Cirugia Toracica,
Hospital Qilu, Universidad de
Shandong.
Enero de 2020 ajunio de
2022.

Kuo SW, Tseng YF, Objetivos:

Dai KY, etal.
Electromagnetic

Comparar la efectividad de la
BNE frenteal TCen la

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA

Poblacién:

Pacientes con diagndstico con cancer de
pulmaén multiple primario sincrono (CPMPS)
en estadio |A. EI TC mostraba 2 o mas
nédulos en el pulmon ipsilateral

Intervencion:

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

Los pacientes se sometierona VATS para
reseccion de las lesiones.

Variables de resultado:

En las lesiones resecadas se midid la
distancia desde el area resaltada continte a
la lesion. Se disefié un sistema de
puntuacion (rango: 1 a 5) para medirla
precision en la localizacion. Las
puntuaciones de 4 y 5 se consideraron
precisas.

Poblacién: pacientes con lesiones tumorales
pulmonares (ver mas adelante) que
requirieron localizacion previa a la cirugia;

N¢ casos:
138 pacientes, (353 nédulos).

El Sistema BNE para guiar
la reseccion por VATS es
efectivoy seguro en los
pacientes con Estadio IA
del CPMPS.

Caracteristicas de los nédulos:

Tamafio (mediana): 7mm (rango5-22 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 serealizé en 162 nddulos de los 138
pacientes. 161/162 (99.38%) fueron bien
sefialados. Un nédulo no mostréd marcado en la
pleura visceral.

En 131 se considerod que la localizacion habia sido
precisa. Vertabla:

P untuacién Distancia Lesion- Nudm. Nédulos
Precision Marcador (%)
1 Sin marcado 1(1%)
2 >20 mm 5(3%)
3 10 mm —<20 25 (15%)
mm
4 6mm -<10mm 81 (50%)
5 <6 mm 50 (31%)

Com plicaciones

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

N¢ casos: La BNE y el marcado con
patent blue vital realizado

intraoperativamente

Grupo BNE: 15 pacientes (24 nédulos).
Grupo TC: 30 pacientes (38 nédulos).
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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).
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localizacion de nédulos
pulmonares previo a la
reseccion quirdrgica de las
lesiones mediante VATS.
Disefio:

Estudio comparativo entre la
BNE para la localizacion de
nédulos y el TC. El estudio se
realizé con informacion
procedente de una base de
datos con recogida
prospectiva. Se realizé una
asignacion mediante
emparejamiento a través de
propensitye score de los dos
tipos de pacientes. Cada
paciente con localizacién por
BNE se emparejo con dos
pacientes con localizacion por
TC.

Localizacién y periodo de
realizacién:

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

elegibles para cirugia; y sometidos a una
toracoscopia después de la localizacion.

N oédulos pulmonares a estudio:

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

Grupo TC: NP pequefios, indeterminados y
periféricos. No especifican el tamafio.

Intervencion:

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

Grupo TC: localizacién preoperatoria con TC
y marcado con patent blue vital. Se realizd
enlasaladeTC.

Se realizd 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 (neumotorax,
hemorragia pulmonar o hemotodrax).

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

identifica NP pequefios
tan efectivamente como
el TC. La alta tasa de éxito
en lalocalizacidn, con la
baja tasa de conversion a
toracotomia del VATSo la
pequeia tasa de
complicaciones sugieren
que la técnica es un
método viable y seguro
para facilitar la reseccién
mediante VATSde NP
solitarios.

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.

Com plicaciones BNE vs TC [NUm. (%)]

Pneumotorax: 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.
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Bowling MR, Folch
EE, KhandharSJ et
al.Pleural dye
marking of lung
nodules by
electromagnetic
navigation
bronchoscopy.
The clinical
respiratory
journal.
2019;13(11):700-7
(15).

Objetivos:

Describir los hallazgos
relativos al marcado con tinta
de NP previamente asu
reseccion en la cohorte de
pacientes del estudio
NAVIGATE.

Disefio:

Analisis de un subgrupo
dentro de la cohorte
NAVIGATE.

Periodo de seguimiento:
Datos recogidos al
incorporarse a la cohorte, en
el momento del
procedimiento y a los 30 dias
del procedimiento.

Localizacién y periodo de
realizacién:

7 de los 29 centros clinicos de
EE.UU. que enrolaron
pacientes para la Cohorte
NAVIGATE.

Abril 2015 a agosto 2016.

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA

Poblacién:

1215 pacientes forman la cohorte
NAVIGATE de EEUU (NCT02410837). Entre
estos, se seleccionaron los pacientes a los
que se les realizé el marcado previo a la
reseccion (23 pacientes). Cada cirujano
decidio los criterios para realizar el
marcado previo a la cirugia.

N o6dulos pulmonares a estudio:
Noédulos de pacientes del estudio
NAVIGATE que se marcaron con BNE.

Intervencién:

Marcado con tinte (91% con AM) de los
nédulos a través de BNE realizada con el
Sistema de Navegacion superDimension,
Medtronic, EE.UU.

95.7% bajo anestesia general y4.3% bajo
sedacion.

Variables de resultado:

Tasa de éxito del marcado: demostrada a
través del éxito de la reseccion quirdrgica
realizada entre nédulos marcados.
Complicaciones: pneumotorax, hemorragia
o fallorespiratorio.

N¢ casos:
23 pacientes (24 nédulos).

Caracteristicas de los nédulos:
Tamafio (mediana): 10mm

Distancia a la pleura (mediana): 3mm (R: 0-48).
Tipo: 2 (9.1%) noédulos en vidrio deslustrado.

Tasa de éxito: 91.3%(21/23).

No se registraron complicaciones en ninguno de
los pacientes.

El marcado con tinte de BAJA
lesiones pulmonares
guiado a través de BNE
fue seguro, preciso y
versatil en este estudio.
Dado el bajo uso del
marcado en la cohorte
(23/1215), deberia
investigarse cuales son las
practicas de los cirujanos,
las indicaciones para la
localizaciony cudl seria el
meétodo mas efectivo. La
identificacion de estas
variables permitiranla
realizacién de analisis de
coste y recomendaciones
de implementacion.
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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).
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Objetivos:

Comparar la efectividad de la
BNE y el TC parala
localizacion de NP pequefios
previamente a su reseccion.
Disefio:

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, basadoen el
seguimiento del nodulo a través del TC o en
la historia de malignidad extrapulmonar. El
criterio para determinar la localizacion
preoperatoria de las lesiones fue que
presumiblemente no fueran visibles ni
palpables durante la intervencion, a juicio
del cirujano.

Intervenciéon:

Grupo BNE: BNE en quiréfano bajo
anestesia general. Localizacién con Spin
Thoracic Navigation System (Veran Medical
Technologies, USA). Una vez localizadoel
nddulo se marcaba con microcoils o con VI,
de acuerdo a las preferencias del cirujano.
Grupo TC: localizacion a traves de TCen 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
lalesién con los margenes de seguridad
adecuado sin recurrir a la palpacién manual
para encontrar la lesion objetivo.
Complicaciones: neumotorax.

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

Caracteristicas de los nddulos:

Tamafio (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: 11.5mm (5-16,5)

Tipo:
TipoNédulo GrupoBNE GrupoTC
Sélido 9 (36%) 16 (32%)
Mixto 8 (32%) 14 (28%)
En vidrio 8 (32%) 20 (40%)

deslustrado

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

Com plicaciones:
Neumotoérax: BNE: 0(0), TC: 1(2).

La BNE es un método BAJA
seguro y adaptable, que

se puede comparar al

marcado convencional

mediante TC en las
intervenciones para la
localizacion de nodulos

pequefios antes de la

VATS.
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Piao Z, Han SJ, Cho
HJ et al. Feasibility
of
electromagnetic
navigation
bronchoscopy-
guided lung
resection for
pulmonary
ground-glass
opacity nodules. J
Thorac Dis
2020;12(5):2467-
73 (31).

Wang LL, He BF,
Cui JH, et al.
Electromagnetic
navigational
bronchoscopy-
directed dye
marking for
locating
pulmonary
nodules. Postgrad
Med J. 2020
Nov;96:674-9
(32).

Objetivos:

Evaluarla precision del
marcado de NP tipovidrio
deslustradoy la efectividad
de la reseccion quirlrgica.

Disefio:

Serie de casos retrospectiva.

Localizacién y periodo de
realizacién:

Hospital Universitario de
Chungnam, Daejeon, Korea
del Sur.

Enero de 2017 a abril de
2019.

Objetivos:

Identificar el valor del
marcado con tinte de NP
utilizando BNE y describir la
experiencia inicial con esta
técnica.

Disefio:

Estudio prospectivo, un Unico

centro.

Periodo de seguimiento:
Un mes desde la
intervencion.

Localizacién y periodo de
realizacién:

Guandong Provincial People’s

Hospital, China.

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA

Poblacién: 110 pacientes en los que se
extirparon NP después de marcado o
biopsia transbronquial. De estos pacientes:
se seleccionaron aquellos que presentaban
NVD que se habian marcado previamente a
la cirugia (29 pacientes).

N édulos pulmonares a estudio:
Noédulos sospechosos de malignidad

Intervencion:

BNE con Sistema de navegacion
superDimension™ (Medtronic, USA) en
quiréfano, bajo anestesia general
Tefido con Carmin de indigo (Cl).
Reseccién quirdrgica a través de VATS.

Variables de resultado:

No especificadas en el apartado de
meétodos

Poblacién: Pacientes, con indicacién de
reseccion quirdrgica, que presentan NP
multiples pequefios, que se espera que
sean dificiles de localizar
intraoperativamente.

Intervencion:

La BNE en el quiréfano, con sistema
Lungcare (Guangzhou, China), bajo
anestesia general.

El marcado se realizé con VI (4 nddulos) o
con AM (24 nédulos).

Después de completar el marcado, se
realizé una reseccion minimamente
invasiva de la lesion mediante VATS.

N¢ casos:
29 pacientes (33 nédulos).

Caracteristicas de los nddulos:
Tamafo (media): 11.2mm (DE: 7.78)

Distancia a la pleura (media): 11.2 mm (DE: 14.2)
Tipo de lesién: NVD puros: 16; NM: 17.

Tiempo de procedimiento BNE: 18.8 min (8.88).

Exito del marcado (adecuado marcado de la lesién

a través de la ruta establecida previamente en la
BNE): 100%

100% de lesiones resecadas por VATS: reseccion
en cufia o segmentectomia o lobectomia.

Sin com plicaciones.

N¢ casos:
25 pacientes (28 nédulos).

Caracteristicas de los nédulos:

Tamafio (medio): 11.8mm (Rango: 6-24 mm).
Distancia a la pleura: 13.4mm (Rango: 2.5-34.9).
Tipo: 9(32.1%) NS; 5 (17.9%) NPS; y 14 (50%)
NVE.

Exito en la localizacién: 82.1%, 23 nédulos

Tiempo medio BNE: 12.6min (Rango: 4-30).

Se registraron dos complicaciones (hemorragiay

bradicardia), pero que no estaban relacionadas
con la BNE

La BNE es una técnica
viabley precisa para
localizarlos nédulos no
solidos pequefios,
previamente a su
reseccion.

El marcado de las lesiones
guiado por BNE es seguro
y viable en la localizacion

de NP pequefios.
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LongJ, PetrovR,
HaithcockB, et al.
Electromagnetic
Transthoracic
Nodule
Localization for
Minimally Invasive
Pulmonary
Resection. Ann
Thorac Surg 2019;
108(5):1528-34
(17).

Yang YL, Li Z,
Huang WC et al.
Electromagnetic
navigation
bronchoscopic
localization versus
percutaneous CT-
guided localization
for thoracoscopic
resection of small

Mayo 2018 a abril 2019.

Objetivos:

Evaluarla viabilidad de la
localizacion de NP pequefios
y subsélidos, utilizando un
sistema de BNE, previamente
a su reseccion utilizando
cirugia minimamente
invasiva.

Disefio:

Serie de casos. Evaluacion
retrospectiva de los pacientes
incluidos en una base de
datos recogidos de forma
prospectiva.

Localizacién y periodo de
realizacién:

Hospital de la Universidad de
Carolina del Norte y Hospital
Memorial Marietta de Ohio,
EE.UU.

Juliode 2016 a marzode
2018.

Objetivos: Compararla
viabilidady la capacidad de
deteccién de nédulos del
marcado guiado por TCy el
marcado a través de BNE.

Disefio:

Estudio comparativo
(marcado de nddulos
mediante TC frente a

Variables de resultado:

Exito de la BNE: considerado cuando el
tintado era visible y se localizaba el nédulo;
Tiempo procedimiento; Complicaciones.
Poblacién: Pacientes en los que se realizd la
localizacion intraoperatoria de los NP a
través de BNE, previamente a la reseccion
quirdrgica a través de técnicas
minimamente invasivas. La seleccién de los
pacientes en los que se realizaba la
localizacion preoperatoria la realizaba el
cirujano bajo su criterio.

Intervencion o caracteristica comun:
Localizacion de los nédulos utilizando el
sistema BNE SPiNDrive/Perc (Veran
Medical) en el quiréfano con el paciente
bajo anestesia general.

Marcado de las lesiones con AM o mezcla
de AM con sangre del paciente.

La reseccidn 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.
Poblacién: Pacientes citados para reseccion
sublobar de nddulos pulmonares de menos
de 20mm, no sdlidos, parcialmente sélidos
o solidos.

Intervencion:

Grupo BNE: Marcado de nédulos con verde
de indocianina a través de BNE. No
especifica sistema BNE utilizado.

N¢ casos:
30 pacientes (31 nédulos).

Caracteristicas de los nédulos:
Tamafio (mediana): 13mm (RIC: 5-15.9).

Profundidad desde la pleura al nédulo (mediana):

10mm (RIC: 16-25).
Tipo: 11 sélidos, 9 semisélidos, 10 en vidrio
deslustrado.

Tiempo del procedimiento de marcado (mediana):

19 minutos (RIC: 16-25).

Exito en la localizacién: 94% (29/31)

93% (28/30) reseccion con cirugia minimamente
invasiva.

7% (2/30) conversion a toracotomia.

No se recogen datos sobre com plicaciones.

N¢ casos:
Grupo BNE: 12 pacientes (15 nédulos).
Grupo TC: 35 pacientes (35 nddulos).

Caracteristicas de los nddulos:

Tamafio (mediana):

Grupo BNE: 11mm (1C95%: 7-18)

Grupo TC: 7 (IC95%: 3-20)

Distancia a la pleura visceral (mediana):
Grupo BNE: 12,5cm (IC95%: 2,4-34)

La BNE previa ala BAJA
reseccion de los NP
utilizando cirugia
minimamente invasiva es
seguray viable. Se
necesitan estudios
adicionales enrelacion a
la efectividad de la BNE en
la localizacién del nodulo,
el tipo de reseccion, el
manejo mas adecuado y
la planificacion quirlrgica.

Tanto el marcado guiado BAJA
por TC como el realizado a

través de BNE consiguen
resultados precisos en la
localizacion de los

nédulos, pero la BNE se

asocia a menor riesgo de

menor pneumotorax y la

INFORMES, EST UDIOSE INVEST IGACION



pulmonary
nodules. Thorac
Cancer.
2021;12(4):468-74
(26)

Mariolo AV, Vieira
T, Stern JB, et al.
Electromagnetic
navigation
bronchoscopy
localization of
lung nodules for
thoracoscopic
resection. Journal
of Thoracic
Disease.
2021;13(7):4371-7
(34).

marcado mediante BNE). Los
datos se revisaron de forma
retrospectiva.

Localizacidn y periodo de
realizacion:

Shantou Central Hospital e
Lung Research Institute of
Guandong province, China.
Enero 2018 a diciembre de
20109.

Objetivos:

Describir la experiencia de
uso del marcado de NP con
azul de metileno mediante
BNE previamente a su
reseccion por toracoscopia.

Disefio:

Serie de casos recogidos de
forma retrospectiva de un
registro prospectivo.

Localizacion y periodo de
realizacion:

Institute du Thorax Curie-
Mountouris-Institut
Mutualiste Montsouris, Paris,
Francia.

Enero 2017 a marzo 2020.

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA

Grupo TC: Marcado de nédulos con verde
de indocianina guiado por TC.

En ambos grupos, posteriormente se
realizaba la reseccion en cufia de la lesion
con guiado por fluoroscopia..

Variables de resultado:

Exito del marcado: porcentaje de pacientes
en los que se identificaba la lesién objetivo
durante la toracoscopia.

Poblacidn: Pacientes con NP altamente
sospechosos de malignidad. Se realizé el
marcado cuando, a criterio del cirujano, la
lesion podria no ser detectable durante la
toracoscopia. Criterios: i) NS o NM menores
de 10 mm cerca de la superficie pleural sin
retraccion pleural en el TC; ii) NS <20 mm
localizados a >10 mm de la superficie
pleural; iii) todos los NVD.

Intervencién o caracteristica comun:

BNE con superDimension™ Electromagnetic
Navigation Bronchoscopy System
(Medtronic, USA). Anestesia general.

Se realizé la reseccion de todos los nodulos
mediante toracoscopia.

Variables de resultado:

Exitoen la localizacién del nédulo:
identificacién del marcadoy reseccién por
toracoscopia de la lesiéon. Mediana de la
duracion de laintervencion: Efectividad de
lalocalizacion.

Grupo TC: 8,2cm (IC95%: 1,1-38,1)
Tipo:

Grupo BNE: 11NVD, 4NS.

Grupo TC: 14NVD, 21NS

Tasa de éxito:
TC: 94.3% (33/35)
BNE: 100% (12/12)

Com plicaciones:

Neumotodrax que no requirié tubo de drenaje en
el grupo de marcado guiado por TC: 14% (5/35).
N2 casos:

48 pacientes (48 nddulos).

Caracteristicas de los nddulos:

Tamafio (mediana): 11 mm (RIC: 6-16).
Distancia a la pleura (mediana): 12 mm (RIC: 6-
16).

Tipo: 30 NS; 12 NVD;y 6 NM.

Duracién del marcado mediante BNE: 25 min (RIC:

19-33).

Duracion de la operacién en total: 197 min (RIC:
90.5 -240.7).

Exito del marcaje: 45 (94%).

posibilidad de localizar
multiples nédulos.

La experiencia inicial BAJA
muestra que la BNE

supera algunas de las

dificultades de las otras

técnicas de marcado de

lesiones, que son

indispensables para

resecar las lesiones

pequeiias de pulmon.
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Song JW, Bae SY,
Na KJetal.
Electromagnetic
Navigation
Bronchoscopy-
Guided Dye
Marking for
Localization of
Pulmonary
Nodules. Annals of
Thoracic Surgery.
2021(28).

ZhangJ, He JX,
ChenJFetal
Application of
indocyanine green
injection guided
by
electromagnetic
navigation
bronchoscopy in
localization of
pulmonary
nodules. Trans|
Lung Cancer Res
2021;10(12):4414-
22 (30).
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Objetivos:

Evaluar los resultados del
marcado con tinte de NP
previo a través de la ENB para
su posterior reseccion.

Disefio:

Serie de casos
Pacientes seleccionados
retrospectivamente.

Localizacién y periodo de
realizacién:

Hospital Universitario
Nacional de Seoul, Korea del
Sur.

Juliode 2016 a diciembre de
2019.

Objetivos:

Evaluar la efectividad y
precision de la BNE para guiar
el marcado con VI de los NP
gue sevan a resecar
mediante cirugia.

Disefio:
Serie de casos retrospectiva.

Periodo de seguimiento:
ni

Localizacidn y periodo de
realizacion:

Hospital Universitario de
Guangzhou, China.

Octubre 2018 a marzo 2021.

Poblacién: 134 pacientes que se sometieron
al marcaje por BNE de NP para
posteriormente realizar una reseccion por
toracoscopia. NS5<20 mm.

N édulos pulmonares a estudio: NSS
localizados a >10 mm de profundidad
desde la pleura visceral; y pequefios NS
profundamente asentados.

Intervencién o caracteristica comun:

BNE con | sistema superDimension
(Medtronic, Minneapolis, USA), bajo
anestesia general. El tinte fue indigo de
carmin. Después del marcado, los nédulos
se resecaron mediante toracoscopia.

V ariables de resultado: Exito del marcaje,
definido como la visibilidad de la marca
durante la toracoscopia. Exito de la
localizacion: localizacion del nédulo
mediante el marcadoy confirmacion del
nodulo en el tejido resecado.

Poblacién: Pacientes >18 afios, con lesiones
en el TC <20 mmy >10 mm pleura; lesiones
valoradas como dificiles de localizar o
identificar mediante observacion o
palpacién durante la cirugia; y los pacientes
no presentan contraindicaciones para la
cirugia.

N édulos pulmonares a estudio:
ni

Intervencién o caracteristica comun:

BNE con sistema LUNGCARE, Suzhou,
China. Tinte VI. Anestesia general.
Intervencion de reseccidn a través de VATS,
localizacion del marcador con lampara de
infrarrojos (Stryker, Kalamazoo, Ml, USA).

N¢ casos:

134 pacientes (164 nodulos).

107 pac (1 nédulo); 24 pac (2 nddulos) y 3 pac (3
nédulos).

Caracteristicas de los nédulos:

Tamafo (media): 9.3 (4.8); rango: 3 — 26.
Profundidad (media): 9,9 mm (7.5) (0-35).
Tipo: NVD: 107; NM: 50; y NS: 7.

Duracién del procedimiento (media): 29.4
minutos (15.7); (rango: 5-78 minutos)

Exito del marcaje: 86.7%

Exito de la localizacidn a través del marcaje:
94.5%

Sin complicaciones

N2 casos:
173 pacientes (181 nddulos)

Caracteristicas de los nddulos:

Tamafio (media): 9.21 mm (DE: 4.81)
Distancia a la pleura:

Tipo: NVE 92 (50.8); NM 83 (45.9); NS 6 (3.3)

Exito en la localizacién: 98.3% (178/181)
Localizaciénidentificada como precisa: 89%
(161/181)

Todos los nédulos fueron resecados

No complicaciones

El marcaje de nddulos a
través de BNE es efectivo
y seguro para la
localizacion de NP
pequefios subsdlidos,
previamente a su
reseccion. El tefiido
multiple de los nodulos
incrementa la precision
en el marcaje a pesar de
no disponer de imagenes
en tiemporeal.

El marcado de los nédulos
con VI a través de la BNE
es un método preciso y
efectivo con un tiempo
pequefio de
procedimiento y pocas
complicaciones. A pesar
de sus limitaciones,
podria seruna opcion
para la localizacion previa
a lareseccioén quirdrgica
de NP pequefios.

BAJA
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Jeong JH, Park H,
Choi CM etal.
Preoperative
electromagnetic
navigation
bronchoscopy-
guided one-stage
multiple-dye
localization for
resection of
subsolid nodules:
Assingle-center
pilot study. Thorac
Cancer. 2021.(27).

Objetivos: Evaluar la precision
y la seguridad del marcado
preoperatorio de NP con BNE
gue sevan a resecar
mediante VATS.

Disefio: Serie de casos
retrospectiva.

Localizacién y periodo de
realizacién: Asan Medical
Center, Korea del Sur.
Septiembre 2018 a diciembre
de 2019.

BRONCOSCOPIA NAVEGACIONAL ELECTROMAGNETICA

Variables de resultados: Precisién en el
marcado: resultado de 4/5 obtenido en
sistema de puntuacion (ver el marcadoy
estara <15 mm de lesidn). Exitoen la
localizacion: via aérea que mostrd el SNE
coincide con realidad, y marcadory lesion
selocalizana través de la ruta disefiada
para por el sistema de navegacion.
Poblacién: Pac. 18-80 afios, con tolerancia a
anestesia general,y2 o mas NP (al menos
uno debia ser parcialmente sélido, y por lo
menos uno sospechoso de malignidad).

Intervencién: Marcado de las lesiones con
Cl a través del Sistema BNE SPinSystem
(Veran Medical Technologies). Anestesia
general. Después del marcado, reseccion de
los nédulos mediante VATS.

Variables de resultado: Precision de |a
localizacion del nédulo a través del tintado
mediante BNE: si el marcado es visible en la
superficie pulmonar intraoperatoria. Exito
en llegara las lesiones a través de BNE.
Perfil de seguridad de la BNE, Tasa de éxito
en la reseccion.

N¢ casos:
7 pacientes (18 nodulos).

Caracteristicas de los nddulos:

Tamafo (diametro medio): 9.3 mm (Rango: 1-7).

Distancia a la pleura (media): 6 mm (R: 1-17).
Tipos: 13 NVD; 3 NS; 2 NM.

Exito en la localizacién: 17/18 (94.4%).

Precisién del marcado guiado por BNE: 88.2%
(15/17) (segun planeados seria 15/18).

Reseccidn con éxito mediante VATS: 100% (7/7).

No se registraron neumatorax ni hemorragia
pulmonar grave. Solo un paciente presentd una
hemorragia intrabronquial moderada que cedié
espontaneamente.

El marcado de lesiones a BAJA
través de la BNE es una
herramienta seguray

efectiva para guiar el

marcado previo a la

reseccion de multiples

nédulos. Un ensayo de
grantamafo que evalte

la BNE para este uso seria

de interés.
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Taton O, Sokolow Y,

BondueB, et al.
Cryobiopsy and dye
marking guided by
electromagnetic
navigation
bronchoscopy
before resection of
pulmonary nodule.
Respir Med Res.
2022 May;
81:100911 (29).

Objetivos:

Explorar la viabilidad, seguridad
y eficacia del manejo de NP
pequeiios utilizandola
criobiopsia transbronquial
pulmonar y el marcado con
azul de metileno a través de
BNE para obtener un
diagnodstico en la operacion y
para guiarla reseccion a través
del VATS, comparado con la
realizacion.

Disefio:

Estudio de casos y controles
retrospectivo de la VATSsin 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 2015 y
septiembre de 2018.

Poblacion:

Grupo BNE: Pac. consecutivos >18 afios
referidos a cirugia con NP presumiblemente
no-palpables (sélidos a >5mm de la pleura),
con sospecha de malignidad de acuerdo a H2
personal (edad, tabaquismo, H2 de cancer);
TC/PET GFD18

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

Intervencidn:

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 confirmo que el
nédulo estaba dentro del paréngquima
marcado en el tejido resecado.

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

N2 casos:

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

Caracteristicas de los nédulos (grupo
BNE):

Tamafio (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 localizacién: 94%
(15/16).

Utilidad del marcado:

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

Grado B: 3 (19%) pac.(precision
similar sin el marcado, pero el
marcado ha mejorado |la operacién);
Grado C: 1 (6%) paciente (osila
misma operacién fuera posible sin el
marcado, respectivamente).

Com plicaciones: 11 (69%) pac con
hemorragia grado0y 5 (31%) con
hemorragia grado 1. Los pac habian
sido sometidos a una criobiosia
transbronquial previamente al
marcado.

El marcado con azul de BAJA
metileno podria guiar

una reseccion mas

ajustada a través de la

VATS.

Abreviaturas: BNE: broncoscopia navegacional electromagnética; Cl: carmin de indigo; NP: nddulo pulmonar, TC: tomogragia computarizada; RATS; Cirugia tordcica asistida por robot; RIC:
rango intercuartilico; VATS: Cirugia toracica video-asistida; VI: verde de indocianina.
Fuente: elaboracion propia
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