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INTRODUCCION

Los criterios RECIST (Criterios _de Evaluacion de Respuesta en

Tumores Solidos) constituyen el gold standard en la evaluacion de
respuesta en la mayoria de los ensayos clinicos oncologicos desde su
publicacion inicial en el ano 2000 (basados en las guias de respuesta de

la WHQO), y que posteriormente fueron revisados y actualizados en 2009

(version 1.1). Dado el continuo avance en investigacion y la aparicion

de nuevas terapias, es fundamental una continua actualizacion por parte
de los radiologos.

Por ello, en este trabajo se pretende revisar los puntos clave a tener
en cuenta para la elaboracion de un buen estudio basal (seleccion de
lesiones, reproducibilidad, caracteristicas de las lesiones seleccionadas)
asi como todos aquellos aspectos relevantes para las sucesivas
reevaluaciones.

Asimismo, se senalaran los errores mas frecuentes, se analizaran las

principales limitaciones y los problemas y controversias que estos

criterios plantean en el dia a dia en los informes radioldgicos.
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REVISION DEL TEMA

Los estudios segun Criterios RECIST 1.1 se basan en:

1) Un primer_analisis para determinar la carga tumoral
global inicial (previo al tratamiento, aproximadamente 1 mes
antes).

2) Controles sucesivos (reevaluaciones) cada 6-8 semanas
coincidiendo con el final de cada ciclo de tratamiento.

Una vez analizados todos Ilos datos se recogen en un
iInforme tipo (Fig. 1), donde se refleja la evolucion de la

enfermedad de forma esqguematica.

Ensayo clinico: Nombre e y F armaco. Tumor.

Motivo de consulta.finfnnn onc ﬁee _aluﬁqm( ume m) Estudio bﬂsal
Tnpod Expl racion: Explo ra 6 d ologica realizada. Fases y contrastes
Criterios de evaluacion: RECIST1 1.

Presencia de complicaciones: ; TEP, toxicidad..

FECHA

Lesion 1:

Lesion 2:

Lesiéon 3:

Lesion 4.

Lesion 5:

CARGA TUMORAL

VALORACION

Lesiones No-Diana:

Evaluacion GLOBAL de |la enfermedad:

FECHA

Enfermedad Diana

Enfermedad No Diana

Nuevas Lesiones

Respuesta Global

Resto de hallazgos y comentario: Resto de hallazgos radiologicos destacables desde el punto de vista
oncologico.

CONCLUSION: Evaluacién Global de la Enfermedad. Criterios de Respuesta.

Figura 1: Informe tipo RECIST
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Para el radiologo que realiza este tipo de Informes es fundamental
conocer los conceptos fundamentales de los criterios RECIST 1,1, al igual
gue tener en cuenta los posibles problemas y errores tanto en la elaboracion
de un informe basal como en el analisis de las reevaluaciones sucesivas.
Por ello, este trabajo pretende hacer un repaso a los conceptos mas
relevantes y suponer una puesta al dia de todos los aspectos a considerar a

la hora de realizar un estudio de este tipo.

ASPECTOS GENERALES

El objetivo de los Criterios RECIST 1.1 es evaluar el estado global de la
enfermedad:
 Respuesta Completa (RC)
 Respuesta Parcial (RP)
 Enfermedad Estable (EE)
* Progresion de la Enfermedad (PE)
Para ello, hay tres puntos importantes a valorar de forma independiente, y que
al final del estudio se combinaran en la evaluacion global de la enfermedad.
1. Lesiones Diana: evaluacidon cuantitativa
2. Lesiones No Diana: evaluacion cualitativa

3. Nuevas lesiones: ausencia o presencia
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Para ello, es fundamental conocer de gue enfermedad basal partimos, asi como la forma
de eleqgir lesiones diana e Incluso como considerar las lesiones medibles

y no medibles.

\
el esiones solidas =0 >10 mm
| *Adenopatias = 0 > 15 mm
Medibles
4
el esiones solidas < 10 mm A
L esiones 0seas blasticas
NoO *Afectacion tumoral difusa (derrames, carcinomatosis...)
medibles *Adenopatias de 10 a 14 mm y

ESTUDIO BASAL

Una vez tenemos localizadas las lesiones medibles, tenemos que seleccionar de forma
correcta las lesiones diana. Esta eleccion va a repercutir en todas las reevaluaciones, por
lo que hay que elegir cuidadosamente aquellas que nos parecen mas representativas de

la enfermedad.

. esiones diana

 Hasta 5 lesiones en total
 Como maximo, 2 lesiones por organo. Los organos pares (pulmones, rinones...)
cuentan como 1 organo, al igual que todo el sistema linfatico (podran escogerse hasta

2 adenopatias/conglomerados adenopaticos)
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 Lesiones representativas de la enfermedad y reproducibles. Hay que evitar escoger
lesiones en zonas que puedan cambiar de orientacion, morfologia o localizacion tales

como tracto gastrointestinal, bases pulmonares, pared vesical o anejos.

* Medicion correcta (Fig. 2):
> E|e largo de la lesion en plano axial

puro.

> E|e corto en adenopatias y

conglomerados adenopaticos. .
* No se deben escoger lesiones que m

dudemos de su malignidad (nunca

alcanzaremos RC) Figura 2: Como medir lesiones solidas
(en naranja, flecha larga) y adenopatias

(en verde, flecha corta)

Figura 4. Lesion en pared vesical
posterolateral (punta de flecha). No es
recomendable como enfermedad diana
debido a que su tamano dependera del

grado de distension vesical.

Figura 3. Adenopatia voluminosa

(>15 mm) en cadena iliaca externa

izquierda (estrella), podria ser

enfermedad diana.




'. )

c 'S A *;&iﬂ 'l;‘,é.; L .“‘“ ¥ | . 2 o e T N N | - &
onareso AN VT . R e S S M . l adadad
3 Nacignnal Congreso i - | &) s S S BN S '
. 10 e T AR Lo 1 B e o v ey B, e ™ e e | 2
CIR : -3 ,“ F&. ‘;1 e R ¢ l | A e e AT e T - 25/28 MAYOD 2022
i r- i - ot O, 7' ' - . AN R R E - L AT - ! -
e 25 '\" ,_‘,.‘s’l,i_.z‘ ‘l g ' N "_,L ‘ Paﬁa _deFerias y Cangresos
‘ R e | [ AT 24 MAYO
i . { i !‘ ’ e . o _ F .
. | | ' ~CURSO PRECONGRESOD
L4

Lesiones quisticas o

Anillo hiperv lar Lesion Yseas o
0 hipervascula esiones 0S Tecroticas

Incluir en la
medicion
A evitar sl existen
lesiones solidas

Tejido tumoral
viable

— ‘-J ! .".

Figura 5: Lesion con anillo hipervascular (A), lesion osea litica
caracterizable como medible (B) y adenopatia necrotica (C)
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Una vez se ha completado el total de las lesiones permitidas, el resto de la afectacion

tanto medible como no medible debe quedar reflejada como enfermedad no diana. Esta

se registra de forma global y cualitativa: sin medidas, y descritas en conjunto como un

unico item. Por ejemplo, en un paciente con depdsito secundario hepatico, se podrian

escoger dos de ellas como enfermedad diana y el resto se describiria como “metastasis

hepaticas multiples”

Figura 6. Paciente con metastasis hepaticas al que en el estudio
basal se seleccionan dos como lesiones diana. El resto seran

Incluidas en el informe como enfermedad no diana, y su evolucion

valorada de forma cualitativa.

Figura 8: Diseminacion tumoral pulmonar
difusa como ejemplo de lesion no diana.

Figura 7. Derrame pleural maligno en
paciente con cancer de mama metastasico
(lesidn no diana)

Figura 9: Carcinomatosis peritoneal en
paciente con carcinoma gastrico del tipo

"omental cake" como ejemplo de lesidn no
diana.
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Metas del estudio basal

*Escoger y medir la enfermedad diana
*Describir enfermedad no diana
Dar carga tumoral basal

Lesiones diana a escoger

Enfermedad medible

*Reproducibles en axial puro

*NO lesiones 0seas blasticas

*NO lesiones radiadas SIN progresion demostrada

Si solo adenopatias como lesiones diana: puede llegar a RC con carga tumoral >0

REEVALUACIONES

En este grupo incluimos el resto de estudios gue se realizan segun los criterios

RECIST 1.1 después del basal. En ellos, lo principal es:

* Realizar un analisis cuantitativo de lesiones diana.

» Valoracion cualitativa de la enfermedad no diana.

» Busqgueda de nuevas lesiones.

Una vez con estos items registrados, se realiza una valoracion global de la
enfermedad.

Para ello se analiza la progresion o la respuesta:

1. Analisis de la progresion: comparar la carga tumoral actual con NADIR.

2. Analisis de respuesta: comparar la carga tumoral actual con BASAL.

Carga
tumoral NO cambia
Inicial
Carga Puede
T Puede
tumoral coincidir cambiar

mas baja con basal
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Aspectos a analizar en reevaluaciones

> Cambio de orientacion: siempre hay que valorar el eje mayor independientemente de

cambio en la orientacion (el corto en los ganglios).

> Fragmentacion de las lesiones: se selecciona |la suma de los diametros de todas las

lesiones diana resultantes.

> Coalescencia de las lesiones: se mide el eje maximo de la lesion resultante.

Figura 10: Lesiones diana (A
v B) que coalescen en una
unica lesion (A + B) que hay

B gque medir en su eje largo y

referir gue es una suma de

lesiones.

> Lesiones muy pequenas para ser medidas: salvo desaparicion, se recomienda dar el

valor real 0, en su defecto, 5 mm.

> Lesiones cavitadas: medirla por completo pese a la persistencia del tamano, indicando

gue existe disminucion del volumen tumoral.

> Lesiones nuevas: no toda lesion nueva es progresion. Por ejemplo, lesiones esclerosas

0seas gue aparecen con el tratamiento como signo de respuesta (habia depdsito, pero se

ha esclerosado).
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Otras lesiones
« Nuevas lesiones

 Hay que confirmar que la lesidn es nueva vy real no debido a la técnica, el
contraste, presencia de una infeccion o debido a los efectos secundarios de los
farmacos).
> Ante sospecha de una nueva lesidn, si no estamos seguros, se recomienda no
Incluir como tal y referenciar para que se estudie en el siguiente estudio. Si se
confirma como nueva lesion, se referira en el informe como progresion de la
enfermedad desde la fecha que se describido su aparicion, no desde gue se
confirma.
» Si la lesioOn aparece en un area no valorada previamente, se considera nueva
lesion y, por tanto, progresion de la enfermedad. Por ello, se recomienda
hacer TC gue Incluya todas las areas potencialmente afectas de enfermedad

al Inicio segun el tipo tumoral en el estudio basal, aunque mas adelante

limitemos los estudios.

| esiones tratadas

> S| se trata de una lesion tratada tras inicio del estudio, es No evaluable.

> S| se trata de una lesidn en un area previamente tratada, es No medible

salvo que haya progresion objetivable tras el tratamiento.
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» [Lesiones no evaluables (NE)

> Imagenes de mala calidad.

> Lesiones dificil de delimitar por cambios circundantes (por ejemplo, nodulo

pulmonar englobado en una neumonia).

> Tratamiento local (cirugia, radiacion, ablacion) salvo que el protocolo del

ensayo Indique otro manejo

Si una lesion diana es NE: resultado es NE (independientemente resto de lesiones

salvo que haya un crecimiento significativo donde no haya duda de progresion). Por

tanto solo dos opciones: NE o PE

Figura 11A: Masa anexial derecha

tomada como lesion diana en el estudio

basal.

Figura 11B: Estudio de reevaluacion de

la misma paciente tras Intervencion

guirdrgica (anexectomia), por lo que el

estudio pasa a ser No Evaluable.
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Valoracion global de la enfermedad

Enfermedad Diana Valoracion ED

Todas las lesiones (no adenopatias) han desaparecido.
Adenopatias diana de < 10 mm.

Respuesta completa (RC)

Descenso de |la carga tumoral de >30% respecto a carga tumoral
basal.

Respuesta entre RP y PE (Aumento <20%/5mm y descenso
<30%).
Aumento de |la carga tumoral de >20% y >5 mm respecto a la
carga tumoral nadir.

Una o mas lesiones no pueden ser evaluadas (por ejemplo,
reseccion de una de ellas).

Respuesta parcial (RP)

Estabilidad enfermedad (EE)

Progresion enfermedad (PE)

No evaluable (NE)

Enfermedad no diana Valoracion EnD

Todas las lesiones (no adenopatias) han desaparecido.

R t leta (RC
espuesta completa (RC) Adenopatias diana de < 10 mm.

No respuesta completa/No
progresion enfermedad (No- Ni RC ni PE
NC/No-PE)

Progresion inequivoca de las lesiones no diana evaluadas como

Progresiéon enfermedad (PE) grupo

Una o mas lesiones no pueden ser evaluadas (por ejemplo,
reseccion de una de ellas).

m Enf. No diana ' Respuesta GLOBAL
RC

No evaluable (NE)

RC No RC
RC No RC/No PE No RP
RC NE No RP
RP No PE No RP
EE No PE No EE
NE No PE No NE
PE - - PE
- PE - PE

- - Si PE
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ERRORES FRECUENTES AL APLICAR RECIST 1.1

1) En la seleccion de las lesiones:

> Hay que recordar que los drganos pares como los pulmonares, al igual que el

sistema linfatico, cuentan como un solo érgano.

Figura 12: Esquema con multiples lesiones
pulmonares, renales y adenopatias, donde se
han seleccionado dos pulmonares (flechas
azules), renales (flechas rojas) y una

adenopatia (flecha verde).

bf

> En caso de seleccionar una lesion benigna por error (o tejido de granulacion,
cambios postratamiento..), nunca alcanzaremos la respuesta completa incluso

S| el paciente responde adecuadamente.

> Los conglomerados adenopaticos, por muy voluminosos que sean, deben

bf

medirse siempre en el eje corto.

Figura 13: Conglomerado

adenopatico mesentérico, donde
mediriamos en el eje corto (flecha

completa) en lugar del largo (flecha

discontinua).
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> Para evitar errores en la medicion de lesiones hepaticas, hay que hacer dicha medicion en
la fase donde sean mejor objetivables y referenciarlo en el informe para favorecer gue se
repita en dicha fase en controles posteriores.

> NO hay que medir lesiones tras el tratamiento con radiofrecuencia o crioablacidon porgue la
cicatriz residual que deja es mayor que la lesidon original.

> NO hay que tomar lesiones 0seas blasticas como lesiones diana.

Figura 14:. Lesion blastica en sacro y

Figura 15: Lesion hepatica ANTES (A) y DESPUES
(B) de hacer radiofrecuencia. La zona de aparente
caracterizables como lesion diana. lesion ha aumentado de tamafio (3,5 cm -> 4 cm)

palas llacas, lesiones NO

2) En las reevaluaciones:

> Nunca hay que cambiar las lesiones seleccionadas Inicialmente, una lesion
diana seralesion diana a lo largo de todo el estudio.

> Hay que tener en cuenta los crecimientos lentos, y por tanto comparar entre
diferentes estudios y no solo con el inmediatamente previo, al igual que con el
NADIR y el BASAL.

> Ante cambios de la orientacion, hay que seleccionar el eje maximo de la lesion.
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CONTROVERSIAS/PROBLEMAS RECIST

Los CRITERIOS RECIST 1.1 pretenden evitar al maximo la variabilidad de cara a
valorar la carga tumoral. No obstante desde que comenzd su uso en el ano 2000 y se
modificaron en el 2009 (Criterios 1.1), han aparecido nuevas dianas terapeuticas, se
han modificado los objetivos de los ensayos clinicos y ha habido grandes avances en
las técnicas de imagen.

De tal manera que, en el dia a dia, se han i1do observando distintos problemas vy
limitaciones que ponen de relieve la necesidad de la incorporacion de variaciones en los

MISMOS, 0 INcluso la creacidon de unos nuevos criterios.

Algunos argumentos para estas modificaciones se basan

en los siquientes items:

1) Los actuales criterios RECIST solo consideran el tamano tumoral. Por tanto, tienen
una vision anatomica y no tienen en cuenta otros aspectos como:
> Composicion de las lesiones.
> Cambios de atenuacion.
> Aparicion de cavitacion/necrosis.
> Datos de viabilidad.

> Vascularizacion, cambios inflamatorios.
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2) No diferencia entre las distintas opciones de tratamiento, y por tanto no analiza los
diferentes cambios que pueden producir los distintos tratamientos.

3) No diferencia entre distintas enfermedades: engloba a los distintos tipos tumorales en
un mismo analisis, no reflejando la complejidad o la variabilidad entre las distintas
enfermedades (por ejemplo ca de ovario, enfermedad con predominio de afectacion no-
diana (carcinomatosos peritoneal) y por tanto, analisis fundamentalmente cualitativo de
la respuesta, y no cuantitativo.

4) Ante coalescencia o disgregacion lesional, puede existir un falso crecimiento o
regresion.

Como consecuencia, ya se han ido desarrollando otros criterios de respuesta mas

especificos como CHOI, CHESON...

Figura 16: Coalescencia o

25 mm
15 mm disgregacion de lesiones,
-_ donde puede existir una
50 mm -
T falsa regresion 0
20 mm

progresion.

20+ 25+15=60 mm

50 mm pese a ser una mayor
de carga tumoral

carga tumoral
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Los criterios pretenden evitar la variabilidad, y a pesar de los Iintentos de objetividad vy
estandarizacion del sistema, ya de base presentan un componente subjetivo como es la
valoracion de las lesiones no-diana. lgualmente la seleccion de las propias lesiones
diana esta sesgada como reflejan varios estudios recientes.

Por ello cada vez mas estudios ponen en duda su eficacia, asi como plantean los
problemas que muchas veces presentan las discrepancias clinico-radiologicas que se

observan en la practica clinica diaria.

PERSPECTIVAS FUTURAS:

Ante los problemas planteados previamente, que constituyen el campo de batalla en el dia

a dia, los nuevos planteamientos se deberian centrar en:

* Promover un cambio en el analisis: intentar combinar esta visiOn y manejo unicamente
anatomico junto con una valoracion mas funcional, considerando otros factores como el
volumen o Incluso la actividad.

» Valorar la utilizacidon de otras técnicas de imagen sobre todo con criterios funcionales
(MRI perfusion, difusion) o introducir la inteligencia artificial.

* Considerar las nuevas estrategias terapéuticas para la valoracidon (quimioterapicos,
antiangiogenicos, iInmunoterapia, etc) asi como analizar los distintos tipos tumorales y su
diferente comportamiento y evolucion.

 Busqueda de parametros mas eficaces que consigan una mejor correlacion clinico-

radiologica.
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CONCLUSION

Hay que tener en cuenta los aspectos mas
relevantes de los criterios RECIST 1.1
(actualizacion) y los errores mas frecuentes para
poder realizar un buen informe.

Tampoco hay que olvidar las limitaciones que estos
criterios pueden presentar en la practica clinica
diaria y analizar posibles cambios o0 mejoras con el
objetivo de consequir un mejor analisis de las
distintas enfermedades con las diferentes terapias

existentes.
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