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Racional

Cancer de pulmoén: la 1 causa de
muerte

La Spv no ha mejorado en los
ultimos 30 anos
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Table 1. Selected Baseline Characteristics of the Study Participants.*

Characteristic

Age at randomization
<55 yr{
55-59yr
60-64 yr
65-69 yr
70-74 yr
275 yr{
Sex
Male
Female
Race or ethnic groupi
White
Black

Asian

Low-Dose CT Group Radiography Group

(N=26,722) (N=26,732)
number (percent)

2 (<0.1) 4 (<0.1)

11,440 (42.8) 11,420 (42.7)

8,170 (30.6) 8,198 (30.7)

4,756 (17.8) 4,762 (17.8)
2,353 (8.8) 2,345 (8.3)

1 (<0.1) 3 (<0.1)

15,770 (59.0)
10,952 (41.0)

24,289 (90.9)
1,195 (4.5)
559 (2.1)

15,762 (59.0)
10,970 (41.0)

24,260 (90.8)
1,181 (4.4)
536 (2.0)




Interpretacion de imagenes

Table 2. Results of Three Rounds of Screening.*
Screening
Round Low-Dose CT
Clinically Significant
Abnormality Not
Total No.  Positive Suspicious for ~ No or Minor
Screened Result Lung Cancer Abnormality
no. (% of screened)
TO 26,309 7191 (27.3) 2695 (10.2) 16,423 (62.4)
Tl 24,715 6901 (27.9) 1519 (6.1) 16,295 (65.9)
12 24,102 4054 (16.8) 1408 (5.8) 18,640 (77.3)

Total No.

Screened

26,035
24,089
23,346

Chest Radiography

Clinically Significant
Abnormality Not
Positive Suspicious for No or Minor
Result Lung Cancer Abnormality
no. (% of screened)
2387 (9.2) 785 (3.0) 22,863 (87.8)
1482 (6.2) 429 (1.8) 22,178 (92.1)
1174 (5.0) 361 (1.5) 21,811 (93.4)

% The screenings were performed at Lvear intervals. with.the first screening (TQ). performed soon after. the time of randomization, Results of .,
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Cumulative No. of Lung-Cancer Deaths
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Conclusiones



Reduccion de un 20% del riesgo
relativo de muerte (247 vs 309
muertes)

The NEW ENGLAND
JOURNAL o MEDICINE

ESTABLISHED IN 1812 AUGUST 4, 2011

Reduced Lung-Cancer Mortality with Low-Dose Computed
Tomographic Screening

The National Lung Screening Trial Research Team*

ABSTRACT







Dosis de radiacion administrada en el
estudio

LDCT: 1.25mSv/ano X 3
estudios

3./5mSv




Consejo de Seguridad Nuclear

Dosis anual
recomendadas: 3.7
mSv/ano



Dosis de radiacion de la poblacion
normal: 3./mSv

2.7mSv (viene del
fondo radiactivo
natural)

M Usos médicos

M Radén

M Radionucleidos naturales de
la corteza terrestre

M Rayos césmicos
M Alimentos y bebidas
I Torén

Diversas fuentes producidas
por el ser humano




Dosis de radiacion con fines

diagnaosticos
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Porque es importante un
estudio sobre diagnostico
precoz en cancer de
pulmaon??




Incidencia mundial de cancer 2012
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Incidencia en Espana de tumores
en 2017










Mortalidad estimada en 2016

TUMORES 68.619
TUMOR MALIGNO DE LA TRAQUEA, DE LOS BRONQUIOS Y DEL PULMON B 17624
TUMOR MALIGNO DEL COLON B 6.892
TUMOR MALIGNO DE LA PROSTATA B 5.752
TUMOR MALIGNO DE LA VEJIGA W 3918
TUMOR MALIGNO DEL PANCREAS W 3434
TUMOR MALIGNO DEL HIGADO Y VIAS BILIARES INTRAHEPATICAS M 3410
TUMOR MALIGNO DEL ESTOMAGO W 3311
TUMORES MALIGNOS DEL TEJIDO LINFATICO, DE LOS ORGANOS ; SR
HEMATOPOYETICOS Y DE TEJIDOS AFINES, EXCEPTO LEUCEMIA -

TUMOR MALIGNO DE SITIOS MAL DEFINIDOS, ; e
SECUNDARIOS Y DE SITIOS NO ESPECIFICADOS -

TUMOR MALIGNO DEL RECTO, DE LA PORCION RECTOSIGMOIDE Y DEL ANO W 2538
LEUCEMIA N 1941
TUMOR MALIGNO DEL LABIO, DE LA CAVIDAD BUCAL Y DE LA FARINGE N 1.801
TUMOR MALIGNO DEL ENCEFALO N 1675
TUMOR MALIGNO DEL ESOFAGO N 1.558
TUMOR MALIGNO DEL RINON, EXCEPTO PELVIS RENAL § 1.380
OTROS TUMORES MALIGNOS DIGESTIVOS § 1235
TUMOR MALIGNO DE LA LARINGE § 1.228
OTROS TUMORES MALIGNOS DE LAS ViAS URINARIAS i 1.048
OTROS TUMORES MALIGNOS DE LA PIEL Y DE LOS TEJIDOS BLANDOS | ss8
MELANOMA MALIGNO DE LA PIEL | 537
OTROS TUMORES MALIGNOS RESPIRATORIOS E INTRATORACICOS | 332
OTROS TUMORES MALIGNOS NEUROLOGICOS Y ENDOCRINOS | 262
TUMORES MALIGNOS DE OTROS ORGANOS GENITALES MASCULINOS | 182
TUMORES MALIGNOS DEL HUESO Y DE LOS CARTILAGOS ARTICULARES | 179

92

TUMOR MALIGNO DE LA MAMA



Mortalidad por cancer 2016

TUMORES 44.320
TUMOR MALIGNO DE LA MAMA B 385
TUMOR MALIGNO DEL COLON ;4.889
TUMOR MALIGNO DE LA TRAQUEA, DE LOS BRONQUIOS Y DEL PULMON B 4563
TUMOR MALIGNO DEL PANCREAS B 3355
TUMORES MALIGNOS DEL TEJIDO LINFATICO, DE LOS GRGANOS -
HEMATOPOYETICOS Y DE TEJIDOS AFINES, EXCEPTO LEUCEMIA Rl
TUMOR MALIGNO DE SITIOS MAL DEFINIDOS, B 2o
SECUNDARIOS Y DE SITIOS NO ESPECIFICADOS -

TUMOR MALIGNO DEL ESTOMAGO - 2.107
TUMOR MALIGNO DEL OVARIO E 1.960
TUMOR MALIGNO DE OTRAS PARTES DEL UTERO Nisis
TUMOR MALIGNO DEL HIGADO Y ViAS BILIARES INTRAHEPATICAS Nis79
LEUCEMIA Wiars
TUMOR MALIGNO DEL RECTO, DE LA PORCION RECTOSIGMOIDE Y DEL ANO W 1.474
TUMOR MALIGNO DEL ENCEFALO #1200
OTROS TUMORES MALIGNOS DIGESTIVOS § 1280
TUMOR MALIGNO DE LA VEJIGA § a3
TUMOR MALIGNO DEL RINON, EXCEPTO PELVIS RENAL | 735
TUMOR MALIGNO DEL LABIO, DE LA CAVIDAD BUCAL Y DE LA FARINGE | 627
OTROS TUMORES MALIGNOS DE LA PIEL Y DE LOS TEJIDOS BLANDOS | 625
TUMOR MALIGNO DEL CUELLO DEL UTERO | 620
TUMORES MALIGNOS DE OTROS ORGANOS GENITALES FEMENINOS | s67
MELANOMA MALIGNO DE LA PIEL | 422
OTROS TUMORES MALIGNOS NEUROLOGICOS Y ENDOCRINOS | 341
OTROS TUMORES MALIGNOS DE LAS ViAS URINARIAS | 294
TUMOR MALIGNO DEL ESOFAGO | 283
0TROS TUMORES MALIGNOS RESPIRATORIOS E INTRATORACICOS | 162
TUMORES MALIGNOS DEL HUESO Y DE LOS CARTILAGDS ARTICULARES | 131
TUMOR MALIGNO DE LA LARINGE g2
TUMOR MALIGNO DE LA PROSTATA 0

TUMORES MALIGNOS DE OTROS ORGANOS GENITALES MASCULINOS 0




Mortalidad por cancer en 2016

TUMORES 44.320
TUMOR MALIGNO DE LA MAMA B C.385

TUMOR MALIGNO DEL COLON B 4.889

TUMOR MALIGNO DE LA TRAQUEA, DE LOS BRONQUIOS Y DEL PULMON BN 4.563

TUMOR MALIGNO DEL PANCREAS M 3.355

TUMORES MALIGNOS DEL TEJIDO LINFATICO, DE LOS ORGANOS ; 2275

HEMATOPOYETICOS Y DE TEJIDOS AFINES, EXCEPTO LEUCEMIA -

TUMOR MALIGNO DE SITIOS MAL DEFINIDOS, ; 2233

SECUNDARIOS Y DE SITIOS NO ESPECIFICADOS

TUMOR MALIGNO DEL ESTOMAGO

TUMOR MALIGNO DEL OVARIO

TUMOR MALIGNO DE OTRAS PARTES DEL UTERO

TUMOR MALIGNO DEL HIGADO Y VIAS BILIARES INTRAHEPATICAS
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TUMOR MALIGNO DEL RECTO, DE LA PORCION RECTOSIGMOIDE Y DEL ANO
TUMOR MALIGNO DEL ENCEFALO

OTROS TUMORES MALIGNOS DIGESTIVOS

TUMOR MALIGNO DE LA VEJIGA

TUMOR MALIGNO DEL RINON, EXCEPTO PELVIS RENAL

TUMOR MALIGNO DEL LABIO, DE LA CAVIDAD BUCAL Y DE LA FARINGE
OTROS TUMORES MALIGNOS DE LA PIEL Y DE LOS TEJIDOS BLANDOS
TUMOR MALIGNO DEL CUELLO DEL UTERO

TUMORES MALIGNOS DE OTROS ORGANOS GENITALES FEMENINOS
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MELANOMA MALIGNO DE LA PIEL 422
OTROS TUMORES MALIGNOS NEUROLGGICOS Y ENDOCRINOS 341
OTROS TUMORES MALIGNOS DE LAS ViAS URINARIAS 294
TUMOR MALIGNO DEL ESOFAGO 283
OTROS TUMORES MALIGNOS RESPIRATORIOS E INTRATORACICOS | 162
TUMORES MALIGNOS DEL HUESO Y DE LOS CARTILAGOS ARTICULARES | 131
TUMOR MALIGNO DE LA LARINGE 92

TUMOR MALIGNO DE LA PROSTATA
TUMORES MALIGNOS DE OTROS ORGANOS GENITALES MASCULINOS 0




Mortalidad por cancer de pulmon

Age-adjusted cancer death rates
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Biospecimen banking
and biomarker validation
In cohort receiving low
dose helical computed
tomography screening
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Validacion de biomarcadores
para la deteccion precoz del
Cancer de Pulmodn en una
cohorte que participa en un
programa de cribado por TC
helicoidal de baja dosis
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Inspired by America's drive a generation ago to put a man on
the moon, The University of Texas MD Anderson Gancer Center
has an ambitious and comprehensive action plan to make 3
giant leap for patients - to rapidly and dramatically reduce
mortality and suffering in cancer.
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Cronograma Moonshot
Madrid

1° visita: Gema Garcia Moreno; 2015
2° visita. Febrero 2016 NC
Comité etica H. RyC: marzo 2016. Aclaraciones

ler paciente incluido: 7/11/2017
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Paises participantes
Moonshot
America: USA
Europa: Espana, Francia.
Asia: China

MDAnderson
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Objetivo: n=10000 participantes

ISPASA +

L;? ﬂi jetivo: n=300 participantes
" Juidos 120. (1 positivo) significa

MDAnderson
eneer Center

Madrid - Espana



Objetivos

Objetivos primarios
ODbjetivos secundarios

MD Anderson
ancerCenter




Objetivos primarios
Obijetivo Especifico 1:

» Establecer una cohorte (n = 10.000) de sujetos fumadores y
exfumadores que se someteran a pruebas de screening con LDCT,
examen de espirometria y recogida de muestras sanguineas.
Durante un minimo de cinco afos se llevara a cabo un seguimiento
prospectivo de cada sujeto con el fin de establecer un perfil de
referencia para la deteccion precoz del cancer de pulmén en funcion
de la evaluacion de un panel de biomarcadores.

Objetivo Especifico 2:

» Desarrollar y validar un panel de biomarcadores bien caracterizado
y con un valor de corte de alta sensibilidad para reducir la tasa de
falsos positivos y aumentar el valor predictivo negativo (VPN) de
LDCT para el screening del cancer de pulmon

MDAnderson
aneer(enter

Madrid « Espana



Objetivos secundarios

Especifico Objetivo 3:

* Desarrollar y validar un panel de biomarcadores
bien caracterizado para detectar el cancer de
pulmon en sujetos fumadores y exfumadores.

Especifico Objetivo 4:
* Desarrollar y validar un panel de biomarcadores

para la evaluacion del riesgo de cancer de pulmon a
5 anos para sujetos fumadores y ex fumadores.

MD Anderson
H-'-wm nter

Madrid - Espana



Factores de riesgo

Consumo de tabaco, responsable de un 80-90% de los casos. El
riesgo de los fumadores es hasta 9 veces superior al riesgo de los
no fumadores (Gandini S, et al. 2008).

El tabaquismo pasivo (International Agency for Research on Cancer,
2004).

Contaminacion ambiental originada por vehiculos a motor o por
Industrias;

Exposicion ocupacional a diversas sustancias como asbesto,
arsénico, cromo, cadmio,

Hidrocarburos aromaticos policiclicos y otras (Siemiatycki J, et al.
2006);

Exposicion al gas raddn en viviendas
Trabajo en minas

Exposicion a radiaciones ionizantes (International Agency for
Research on Cancer. 2000).



Sabemos que...

1.- Las tasas de supervivencia global con carcinoma de
células no pequenas son malisimas, los pacientes con
enfermedad en estadio |, con indicacion quirdrgica
pueden tener supervivencias a 10 anos de hasta el 80%.

2.- La mejora significativa en la supervivencia con la

deteccion precoz del cancer de pulmoén es la razén para

desarrollar programas de screening. Se puede lograr
una reduccion del 20% en la mortalidad por cancer de
(pulmc’n; mediante el screening con TC de baja dosis
LDCT

3.-Esta es la primera vez que se ha demostrado una
reduccion en la mortalidad por cancer de pulmon en un
ensayo aleatorizado de control.



Sabemos que...

Falsos positivos

1.- En el NLST, aproximadamente un 25%
de los participantes tenia un examen que €l
TC consideraba positivo.

2.- De este 25%, despues de una
evaluacion adicional, el 96% de los
participantes no tenia cancer de pulmon,

El LDCT tiene un valor predictivo positivo
(VPP) de solo el 4%.



Criterios de Inclusion. GRUPO |

1.- Edad = 55 anos

2.- En el momento de registrarse los sujetos
deben tener una historia de tabaquismo
acumulado actual o anterior de = 30
paquetes-ano

3.- En el momento del registro, los sujetos
gue sean exfumadores deberan haber
dejado de fumar en los 15 anos anteriores a
Su participacion en este estudio.



Criterios de Inclusion. GRUPO I

1.- Edad = 50 anos

2.- En el momento de registro los sujetos deben tener un tiempo
acumulado de exposicion al tabaco = 20 paquetes-ano.

Cuando se registren, los sujetos deben cumplir ademas alguno de los
siguientes factores :

» Contacto con raddn

» Contacto con amianto u otros agentes causantes de cancer
(arsenico, berilio, cadmio, cromo, niguel, asbesto, humo de carbon,
hollin, silice y humos diesel)

> Haber tenido otros tipos de cancer (cancer de piel no melanoma'y
otros carcinomas in situ)

> Antecedentes en la familia de cancer de pulmon (parientes
cercanos, familiares que lo hayan padecido a una edad temprana, o
si varios familiares han tenido cancer de pulman)

» Que hayan presentado otras enfermedades pulmonares (EPOC o
fibrosis pulmonar)



Criterios de Exclusion

1.- Condicion medica o psiquiatrica que impidan la firma del
consentimiento informado.

2.- Los implantes metalicos o dispositivos metalicos en torax o
espalda (marcapasos o varillas de fijacion Harrington, etc.)

3.- Antecedentes de cancer de pulmon.

4.- Tratamiento o evidencia de cualquier tipo de cancer en los
ultimos cinco anos, con las excepciones de cancer de piel no
melanoma y la mayoria de carcinomas in situ.

5.- La Imposibilidad de adoptar la posicion de decubito supino con
los brazos por encima de la cabeza.

6.- Historia previa de reseccion de alguna porcion de pulmon
excluyendo biopsia de pulmdn percutanea.

7.- Necesidad de administracion de suplementos de oxigeno
domiciliario por enfermedades respiratorias.

8.- Cualquier condicion medica que plantea un riesgo significativo
de la mortalidad durante el periodo de 5 afos del estudio.



Pruebas que se realizaran

Cuestionario

Espirometria

Muestra de sangre

TC de baja radiacion (LDCT)




Circuito del participante en MDA
1.- En el Hospital

1.- Recepcion por personal especifico
MoonShot




Circuito del participante en MDA

1.- CONTACTO
/ 900 878 444
g, Horario de atencion: 9-18h
s2os © 24Henweb
p. ¥ ®00;° Habra unas preguntas de
- cumplimiento de criterios y se

dara cita



Circuito del participante en MDA
1.- En el Hospital

1.- Completar cuestionario




Cuestionario: Los participantes
completaran formularios:

> Antecedentes médicos
» Factores de riesgo

» Datos de contacto (tienen por objeto
asegurar gue los sujetos son localizables
a lo largo del desarrollo del estudio).



Circuito del participante en MDA
1.- En el Hospital

1.- Consulta neumalogo:




Espirometria

» Se realizara utilizando procedimientos
estandarizados evaluando:

» Capacidad vital forzada (FVC),

» Volumen espiratorio forzado en un
segundo (FEV1)

»Ratio FEV1/ FVC



Circuito del participante en MDA
1.- En el Hospital

1.- Extraccion de sangre




Y S| UNA GOTA DE SANGRE
PUDIERA CURAR EL CANCER DE
PULMON????

35 ml de sangre periférica

Utilizando suero, plasma, linfocitos

congelados, y el ADN extraido.

Muestra biolégica

Cantidad

Analisis

Pruebas

Sangre

5 tubos (7 cc-10cc por
tubo)

ARN, ADN, Proteinas,
Glycan, linfocitos

LC /MS, CBMN,
microarrays, ELISA




Recogida de muestras de
sangre

» Se recogeran en el momento de la
entrada en el estudio y en cada visita de
seguimiento posteriores.

» Se sigue un protocolo ajustado a
legislacion Espanola y Europea.

Las muestras se remite a MDACC para

estudio



Y con la sangre que se hace???

« < Acidos nucleicos:
« 0 ADN mutado

e 0 ADN metilado

e 0 microARN

» < Proteinas y perfiles metabdlicos alterados:
e 0 células tumorales derivadas o La respuesta anfitrion derivada

e < Firmas de respuesta inmune

e 0 Las celulas inmunes o Citoquinas / quimioquinas o los anticuerpos
contra antigenos tumorales

e e | as células tumorales circulantes



TC de baja radiacion, LDCT

» Se realizaran al inicio (afio 0) y anualmente en el
anoly 2.

» La clasificacion de los nddulos que sera por Lung-
RADS en donde constan las categorias del
resultado de la prueba TC, los resultados de la TC
y la recomendacion para el seguimiento del
paciente

» Se informara al sujeto de los resultados de la
exploracion radiologica a través de un médico,

» En caso hallazgo radiolégico anormal se
recomendard las acciones de seguimiento.



Circuito del participante en MDA
1.- En el Hospital
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Series Type
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DLP Phantom
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Lu-RADS
category

4A

4A

4B

4B

4B

A. Nodule with benign
calcification B.
Perifissural nodule

Solid nodule 6 mm,
not yet followed for 2
years

Nodule 12 mm,
possibly benign

Non-transient ground
glass nodule 5 mm
A. Initial CT
B. 3 months later

A. Worrisome
baseline nodule
B. Worrisome
persistence

Worrisome growth
A. Initial B. 3 months
later

Malignant by CT




SCANNE HISTORIC IMAGE DESCRIPTION
R . .
MAKER SCANNER MODEL Date of Historic Image(mm/dd/yyyy):
. (Check one) . .
(Circle Historic Image Method(Check one)
one) Computer Tomography (CT) Chest Magnetic Resonance Imaging
Optima CT 520 VCT 32 Radiogra (MRI)
BrightSpeed 16 24 ph (CXR)
Er:ghzszpfed Elite g“:t'ma CT540 VT 64 Positron Emission Tomography Low Dose Helical Computed Tomography (LDCT)
elec
Optima CT 580W Discovery CT750 HD 64 (PETCT) - -
- BrightSpeed Elite 24 24 Historic Image Type(Check one)
LightSpeed 16 Optima CT 660 Revolution 256 Study Baseline Study Diagnostic
32 Follow-
LightSpeed Pro 16 Optima CT 660
up
64
LightSpeed Pro 32 Optima CT 680
64 NODULE DESCRIPTION & LOCATION
Brilliance 16 iCT128 Ingenuity 128 N""UI':_N“"”‘]:'; h| . . — —
Phillips Brilliance 64 iCT 256 MX16EVO 16 — Eu:;t:r elow the single slice and series number with the greatest diameter, or identify a representative slice
iCT 64 Ingenuity 64 - -
Series Number:
. . R L
Anatomic Location: R -
Definition AS 20 Definition Edge Perspective 128 (Check all that apply) RUL {\/' w tJ LLL Peri-Fisural Nodule
128
Definition AS 40 Definition Flash Sensation 16 Soft Tissue Fluid/Water
2x128 Attenuation Ground Glass Cavitary
) (Check one) —
Siemens Definition AS 64 Definition Force Sensation 40 Part Solid* Calcified
2x192 Margin I I Spiculated (Stellate) I I Lobulated
Definition AS+ 128 Emotion 16 Sensation 64 (Check one) L_{ smooth L1 Poorly Defined
— - NODULE DIMENSIONS
Definition Edge 64 Perspective 64 VST OVERALL DIMENSION *SOLID COMPONENT DIMENSION (mm)
(mm) (If the nodule is a Part Solid Nodule)
Acquilion 16 Acquilion 64 Acquilion 320 tongest Diameter (D)
Toshib Perpendicular Diameter (PD)
oshiba Acquilion 32 Acquilion 128 Mean of LD and PD

Dose Length Product (DLP) (Gy-

cm):
CT Dose Index (CTDIvol)
(mGy):
Image Thickness (mm) Reconstruction Interval (mm)
Image Reconstruction Kernel Response (Check all that apply)
Standard/Mediastinal
Lung

Overall CT Quality(Check one)

Diagnostic Limited CT, but
CT interpretable

Non-diagnostic CT

Volume (mm3)

No. Increased in size and increased solid
component.

Yes

No. Decreased in size only (similar

No. Stable in size and density. density)

No. Stable in size, but increased in

) - No.D d insi d density.
attenuation (still pure GGO) 0. Decreased in size and density

Is this a new lesion?

No. Stable in size, but new solid

. . No. Decreased in size but increased
component (in previously pure

(Check one)

660) density.
No. Stable in overall size, but No. Decreased in size but new solid
increase solid component. component.
No. Increased in size only (stable No. Decreased in size but increased solid
density) component.
No. Increased in size and

Unknown.

attenuation (still pure GGO)

No. Increased in size with new solid
component. (In previously pure
GGO)

mm Difference in Size:
(enter the difference in mm units)




OTHER ABNORMALITY DESCRIPTION
Indicate the severity below for the abnormality types marked with **

Non-calcified hilar/mediastinal adenopathy or B
mass (>/= 10mmin short axis Nonspecific Fibrosis (apices, juxta-esoteophyte)
Coronary Artery calcification™* Pleural thickening or effusion
Aortic abnormality Chest wall abnormality (bone destruction metastasis, etc.) (Specify
below)
Abnorma " " " y
lity Type: Other cardiovascular abnormality (Specify) Other abnormality above the diaphragm (Specify below)
(Check Atelectasis (segmental or greater) Significant liver abnormality
one) Consolidation Significant adrenal abnormality
Emphysema** Significant renal abnormality
Pulmonary Fibrosis (honeycombing, interlobular - . .
septal thickening, etc.)** Significant pancreatic abnormality
Airways Disease **
f——

Other

Specif

y:

Mo
*%k i
Severity (Check .
o v ( Mild der Se
one if aplicable):
ate

Specify Aortic Abnormalities (if
applicable)
(Check all that apply if Aortic
abnormality was selected. Skip this if no
Aortic abnormality was selected.)

Specify|
(Check all that apply if Ai

Aortic aneurysm Bronchial wall thicken

Aortic dissection Bronchial dilatation

Aortic pseudoaneurysm Mucoid impaction

Earliest Date Visible (mm/dd/yyyy):

Was Abnormality Pre-

Y N
existing (Check one)? o °

CT RESULT(using Lung-RADs Version 1.0)

Inagequate/Incomplete

Category 0: Prior chest CT
examination (s) being located for
comparison; part or all lungs cannot
be evaluated.

Suspicious 4B
Category 4B: solid nodule(s) >/= 15mm OR new or growing, and >/= 8 mm; Part solid
nodule(s) with: a solid component >/= 8 mm OR a new or growing >/= 4mm solid component

Negative

Category 1: No lung nodules;
Nodule(s) with specific calcifications:
complete, central, popcorn,
concentric rings and fat containing
nodules

Suspicious 4X
Category 4X: Category 3 or 4 nodules with additional features or imaging findings that
increases the suspicion of malignancy

Benign Appearance or Behavior
Category 2: Solid nodule(s) < 6 mm,

LIy

Scintigraphy

S - Significant — Other (specify below)

T (Specify below)

all that apply)

sy (Percutaneous, Thorascopic, open, etc.)

. ®,... '
Ile -99m Lepreo - er (Specify below)

Other Recomme}

hdation, Specify: I

**Recommended LDCT Schedule (if applicable Check one)

3 montl

s from screening exam 6 months from
screening exam

| |12 months from screening exam

Interpretation Date:

Radiologists Printed Name:




TC de baja radiacion, LDCT
Opciones de seguimiento

Scan-Negativo

Programacion anual de seguimiento de las
visitas de screening.

Scan-positivo

Continua la vigilancia por parte de médico
correspondiente del sujeto.

Derivacion a centro de cuidados apropiados
para el seguimiento y el diagnodstico y
tratamiento. TCc, PET-CT, Broncoscopia.



CRONOGRAMA

Procedimiento

Consentimiento Participantes

Espirometria

Afo 0, ano 1 yaro2

TAC de Torax de baja dosis

Afo 0, ano 1 yarno 2 y segunindicacion médica

Toma de muestrade sangre

Ano 0, afio 1 yario 2 y otros intervalos
especificossiserepite LDCT

Seguimientos anuales

Ano 3, ano4 yarno5




Realizacion ética del estudio

» Los procedimientos indicados en este protocolo estan disefiados
para que el promotor y el investigador cumplan con las normas de
buena practica clinica, tal como se describen en los principios
detallados en la Declaracion de Helsinki.

» El estudio también se llevara a cabo de conformidad con las leyes y
normas Espanolas y Europeas.

» Toda persona involucrada en el Proyecto, se compromete al
cumplimiento de la normativa en materia de proteccion de datos de
caracter personal, y en particular a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (LOPD) y Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de
caracter personal (RLOPD).



Comunicacion de resultados

» E|l medico comunicara el resultado.

» Se contactara anualmente para repetir el
circuito.



BONDADES DEL MOON SHOT

Estudio de cribado en cancer de pulmon.
Totalmente gratuito

Contribucion en determinar biomarcadores
predictivos



MUCHAS
GRACIAS



