INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS N°, 380-2009-3 1IR3
REPUBLICA DEL Piny,

Resolucion  Jefatural
Lima, 20 de OCTUBRE de 2609

VISTOS; El Informe N° 012-2008-DNCC-DICON/INEN, del Jefe del Departamento de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncolégicos de la Direccion de
Control del Cancer del INEN,;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 28748 se creé¢ como Organismo Publico. Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, con personeria juridica de
derecho publico interno con autonomia, entre otros, de caracter normativo, adscrito al
Sector Salud;

Que, el Articulo 37-A° del Reglamento de la Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de
Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 013-2002-SA y sus modificatorias precisan
que el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN tiene como misién
proteger, promover, prevenir y garantizar la atencion integral del paciente oncoidgico,
dando prioridad a las personas de escasos recursos econémicos; asi como, controlar,
técnica y administrativamente, a nivel nacional los servicios de salud de las
enfermedades neoplasicas, y realizar las actividades de investigacion y docencia
propias del Instituto;

Que, el Reglamento de Organizacién y Funciones (ROF) del INEN aprobado con
Decreto Supremo N° 001-2007-SA, precisa en el Articulo 3° su autonomia normativa
en el extremo de normar técnicamente la promocion, prevencion, diagnéstico, manejo,
rehabilitacion y seguimiento del cancer en el Pais, dentro del marco de las politicas
sectoriales, refiriendose éstas como *“normas técnicas oncoldgicas”; ello en
concordancia con lo establecido por el literal g) del Articulo 6° del ROF que precisa
como funcion general del INEN él Innovar, emitir y difundir, a nivel nacional, las
normas, guias, métodos, técnicas, indicadores y estdndares de los procesos de
promocién de la salud, prevencién de enfermedades neoplasicas, recuperacion de la
salud, rehabilitacion y otros procesos relacionados especificamente con el campo
oncolégico;

Que, del mismo modo, el Articulo 24° del ROF precisa que la Direccién de Controf del
ancer es el érgano técnico-normativo encargado de planificar, proponer las normas y
onducir, a nivel nacional, los procesos de promocién de la salud en el campo
ncolégico, de prevencion de enfermedades neoplasicas, de epidemiologia, de
informacion para la salud, de investigacién en oncologia y de docencia y educacion
especializada en oncologia; asi como de conducir la formulacion, sistematizacién y
difusién de las normas técnicas oncolégicas y de los estandares de calidad de los
yservicios de salud oncolégicos a nivel nacional, a los que controla técnicamente. en
i'lcumplimiento a las normas vigentes;



Que, en ese orden de ideas, mediante el documento de vistos se ha presentando para
su aprobacion la “Guia Nacional de Practica Clinica Oncolégica de Cancer de
Pulmoén”, la misma que cuenta con el visto bueno de la Direccién de Control del
Cancer y sus unidades organicas, por lo que es necesario oficializar la misma como
una norma técnica oncoldgica de caracter referencial para su difusion y aplicacién en
cumplimiento de las normas precitadas;

En usc de las atribuciones establecidas en el Articulc 9° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del INEN, en concordancia con lo establecido en el literal g)
de su Articulo 69,

Con el visado de la Sub Jefatura Institucional, Secretaria General, Direccion de Control
del Cancer y la Oficina de Asesoria Juridica del INEN;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar la “Guia Nacional de Practica Clinica Oncolégica
de Cancer de Pulmén”, la misma que en anexo forma parte integrante de la presente
Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: Encargar la difusion de la presente Resolucién a la Direccion
de Control del Cancer en el marco de la autonomia normativa del INEN conforme a su
Ley de creacion.

2\ ARTICULO TERCERO: Encargar su publicacion en el Portal Web Institucionat a la
*} Oficina Ejecutiva de Comunicaciones de la Secretaria General del INEN.

ARTICULO CUARTO: Déjese sin efecto las disposiciones que se opongan a la
presente Resolucion.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE




Actualizado al 06 de marzo 2009
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INTRODUCCION

La blsqueda de informacién para la seleccién de Guias de Practica Clinica
(GPC) de céncer de pulmén va a permitir la toma de decisiones en todos los
niveles: practica clinica, planificacién de estrategias, gestién de programas
o desarrollo de actividades preventivas. Esto ha significado recopilar datos y
argumentos de diverso sentido y origen para que esa decision sea lo mas
informada posible. Las GPC son recursos de ayuda para la toma de
decisiones.

Los recursos y estrategias que se incluyeron han sido dirigidos
fundamentalmente a la realizacién de GPC adaptadas basadas en la
evidencia y hemos utilizado la mejor metodologia posible para fa adaptacion
en todo su proceso desde la elaboracidn y seleccion de los topicos y
preguntas a evaluar, blUsqueda, andlisis, evaluacién y sintesis de la
evidencia asi como preparar el proceso para la implementacion de la
presente guia.

ANTECEDENTES

E{ Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas (INEN), institucién
rectora en el manejo del cdncer en el Peri y en concordancia con la
normatividad que le compete ha desarrollado el presente documento que
permitira al profesional de la salud, entre otros, conocer las
recomendaciones del manejo del cancer de pulmén y en particular al grupo
de células no pequefias (NSCLC), respecto de la prevencién, diagndstico y
tratamiento (1). Se han establecido adicionalmente guias de practica clinica
orientadas al seguimiento o evolucién del enfermo frente a la recurrencia o
no de la neoplasia maligna y enfoques terapéuticos recomendados para tal
fin. Por disposicidn del Ministerio de Salud (MINSA) en Junio 2005 (RM N©
402-2005) MINSA (NT N° 00-MINSA/DGSP -V.0) y (NT N° 027-
MINSA/DGSP-V.01) se promueve la realizacion de GPC en todas las
instituciones de Salud.

Siendo conocedores del gran costo en tiempo y recursos humanos que
implicaria el realizar guias clinicas de novo, es la intencién de la presente
propuesta la adaptacién de guias clinicas ya desarrolladas, especialmente
aquellas que en opinidn de los expertos en cada campo, sean las mas
recomendables considerando la realidad de nuestro pais, tanto a nivel
nacional como regional. ,

Si bien existen normas claras y precisas para la elaboracion de Guias de
Practica Clinica de novo, esto no sucede con la metodologia e_mpleada para
adaptar guias ya elaboradas y publicadas.

Existen actualmente propuestas internacionales de adaptacién de guias de
practica clinica disefiadas por paises desarroliados, como los elaborados por
el Grupo ADAPTE (2), Metodologia OSTEBA (3), etc; pero que han sido
elaboradas sin tener en consideracién la problemadtica particular de
Latinoamérica, que al no disponer de los recursos logisticos y econdmicos
para adaptar guias de novo, elaboraron sus propias metodologias.
Tomamos como ejemplos a Chile (4), cuyas guias han sido elaboradas por
el Ministerioc de Salud, mientras en México el Colegio Médico ha sido,el




responsable de la elaboracién de las gufas (5). La gufa de practica clinica
del Ministerio de Salud, Perd, publicada el 06 de junio de 2005, tiene serias
deficiencias metodoldgicas, técnicas y cientificas, por lo que su calidad y
utilidad son muy discutidas para la adecuacién de la presente guia (6).

Es por tal motivo que para la elaboracién de [a presente guia se ha
empleado la metodologia de adaptacion disefiada por la Universidad
Peruana Cayetano Heredia (7), la cual se basa en las. metodologias
previamente mencionadas en paises desarrollados y en Latinoameérica y en
la experiencia nacional de elaboracion de guias, generando una metodologia
practica y sistemética que las que pueda ser aplicada e incorporada en
nuestro pais.

CREACION DE LA COMISION

El INEN a través de los 6rganos competentes ha determinado la creacién de
los comités o comisiones para la adaptacidn de las guias de practica clinica
oncoldgica, entre ellas para el cancer de pulmén.

En concordancia con ei Departamento de Normatividad, calidad y control
nacional de servicios oncolégicos y el Departamento de Térax, se ha
convocado a la comisién de Guia Nacional de Practica Clinica Oncoldgica
GNPCO de Céncer de pulmén, para el proceso de desarrolio de la presente
gufa, conformado por los médicos oncdlogos con subespecialidad en las
diferentes dreas. Se ha conformado un comité técnico para la elaboracién
de la guia, con participacion de un coordinador para asuntos externos y fa
asesoria de la Universidad Peruana “Cayetano Heredia”. Se ha involucrado
en la comisién a los diferentes estamentos del drea médica, profesionales
de la salud, pacientes, sociedades médicas cientificas, asociaciones civiles,
entre otros, para tener un mejor enfoque al respecto.

CONFORMACION DE LA COMISION

COORDINADOR GENERAL: Dr. Edgar Amorin Kajatt (Ver Anexo 1)

Comité Técnico (Autores)

Edgar Amorin Kajatt

Cirujano Oncélogo

Cirujano de Térax y Cardiovascular
Departamento de Torax

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Alberto de la Guerra Pancorvo

Cirujano Oncélogo

Departamento de Torax

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Adela Heredia Zelaya

Radio oncologo

Departamento de Radioterapia

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
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Luis Mas Lépez

Médico Oncélogo

Departamento de Medicina

Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

Julio Rivera Torres

Cirujano de Térax y Cardiovascular
Departamento de Torax

Instituto Nacional de Enfermedades Neopldsicas

Asesor Académico Principal

Carlos Antonio Salazar Ordofiez
Médico Internista

Master en Epidemiologia Clinica
Universidad Peruana Cayetano Heredia

Otros asesores

Leandro Huayanay Falconi

Médico Internista

Master en Epidemiologia Clinica
Universidad Peruana Cayetano Heredia

José Luis Rojas Vilca

Médico Cirujano

Master en Epidemiologia Clinica
Universidad Peruana Cayetano Heredia

Comiteé revisor

Encargados de la revision final del documento escrito. Constituido por:
Médicos especialistas en oncologia del INEN: del Departamento de Torax,
oncélogos clinicos, radio-oncélogos; médicos especialistas, enfermeras,
representantes de pacientes, de asociaciones de consumidores, de las
sociedades cientificas, representantes de grupos de trabajo, legisladores,

entre otros.

Comité redactor
Encargadoes de la redaccién del documento para su publicacién. Designacion

recae segun normatividad de las Guias Clinicas.

ADVERTENCIA DE USO
Esta Guia permite tomar conocimiento de criterios que se exponen en este
documento para la mayoria de los pacientes con cancer de pulmén. Este
documento es solamente una guia, y su contenido deberd interpretarse de
acuerdo a los datos explicativos en el documento. No es conveniente su
aplicacién indiscriminada en cualquier ambito de accién médica. Por
tratarse de una guia, el juicio clinico del médico determinara las variaciones
de estos criterios, dependiendo de la existencia de variables no
consideradas aqui, o por diferente valoracion a las descritas. No d
considerarse como un documento de caracter legal (8).
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GENERALIDADES

ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS IMPORTANTES

El cdncer de pulmdn se encuentra entre las cinco neoplasias malignas mas
frecuentes en el Perl segun datos del INEN (9) (Figura 1) y el tipo
histolégico mas frecuente es el adenocarcinoma (Ver Anexo 2)

BCiA el GIbos S8X6s

Fuenic: Kegisiro de cancer de Lima Matrepelitana, 1998

inst, Investigacion Maes Meller, INEM

Figura 1. Neoplasias mas frecuentes en el Perd

En el mundo es una enfermedad prevalente y mas aln en paises
desarrollados, en los cuales se encuentra entre las tres o dos primeras

patologias entre las neoplasias malignas (10).

DEFINICION DE CONCEPTOS DE LA GNPCO EN CANCER DE PULMON
Esta guia no intenta ser rigida o que sirva como un modelo estandar.

Los estandares de cuidados son determinados sobre la base de una data
clinica disponible para un caso individual y gue es sujeto al cambio del
conocimiento cientifico, avances tecnoldgicos y patrones de cuidados.

ETIOLOGIA DEL CANCER DE PULMON

La relacién entre cancer de pulmén y tabaquismo estd demostrado cientifica
y epidemiologicamente la relacién de causa - efecto, hasta en un 90% (11,
12). Otros elementos cancerigenos vinculados al cédncer de pulmén son:
pesticidas, humos de combustion de motores automotrices, humos de lefia




que son frecuentes en areas rurales (13}. La exposicién ocupacional: en
trabajadores en minas, asbestos, discotecas, bares, casinos, etc. (14)

CLASIFICACION DE ESTADIOS CLINICOS
Determinado por el sistema internacional T, N, M (15)(Ver Figura 2)

CLASIFICACION DE TIPOS HISTOLOGICOS

En concordancia con la clasificacién internacional de tipos histoldgicos del
cancer de pulmén por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (16). Se
consideran dos grupos de neomplasias malignas de pulmdn: Células
pequefias y Células no pequefias. Ei grupo de células no pequefias a su vez
se clasifica en adenocarcinoma, epidermoide, células claras, carcinoide,
adenoide  quistico, mucoepidermoide, adenoescamoso, sarcomas,
carcinosarcomas, linfomas, etc.

Figura 2. Clasificacién de estadios clinicos en cancer de pulmén

SIGNOS Y SINTOMAS

Los sintomas predominantes registrados en las historias clinicas de los
pacientes son (17):

Tos 90%
Dolor Torécico 60%
Disnea 38%
Espect. Hemoptoica 35%
Otros 78%




ENFERMEDAD PULMONAR OBSTRUCTIVA CRONICA (EPOC)
El EPOC afecta al 1,5% de la poblacién general y al 7% de varones por
encima de los 75 afios (18). Los estudios holandeses han encontrado que el
22% de pacientes con cancer tenian EPOC, pero no hay evidencia para
considerar un diagnéstico de céncer en pacientes con EPOC (19).

ASESORAMIENTO PSICOLOGICO (Counselling)

El asesoramiento psicoldgico es una relacion de ayuda entre un profesional
(counsellor) y un paciente, el cual realiza una demanda ante una situacion
del presente dificil de resolver por si solo (20).

El Counselling no es dar consejos. Nosotros lo entendemos como un
acompafiamiento que permite al paciente clarificar los elementos de la
realidad y desarrollar su control, favoreciendo su crecimiento personal y la
toma de decisiones.

El Counsellor ayuda al individuo a clarificar, y de esta manera reconocer y
aceptar, las emociones conflictivas despertadas por clrcunstancias
perturbadoras determinadas (experiencias traumaticas como accidentes,
duelo por muertes cercanas, discapacidades, enfermedades que amenazan
la vida, pérdida de empieo o casa, dificultades matrimoniales, o relaciones
rotas que perturban el patron de vida previo).

Tanto el Counsellor como psicoterapeuta tienen que respetar el derecho del
paciente a tomar decisiones con su propio sistema de valores, recursos
personales y capacidad de autodeterminacion.

METODOLOGIA DE DESARROLLO

Habiendo analizado diferentes metodologias de adaptacién propuesta por
paises desarrollados (ADAPTE, OSTEBA, NZGG, entre otros) y guias clinicas
latinoamericanas, asi como las normas técnicas peruanas para la
elaboracién de las guias de practicas clinicas 2005-2006 elaboradas por el
MINSA (NT N° 00-MINSA/DGSP -V.0) y (NT N°027-MINSA/DGSP-V.01) ¥ el
andlisis de nuestra experiencia. local, el comité de GNPCO Cancer de
Pulmén, de! Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, ve por
conveniente el emplec de la metodologia elaborada por la Universidad
Peruana Cayetano Heredia (UPCH)} (Ver Anexo 3). Es el objetivo de este
comité de GNPCO, la aplicacién de la presente guia en el dmbito nacional.

La presente GNPCO de Cancer de Pulmén se presenta por considerase una
neoplasia maligna frecuente en el Peru, se encuentra entre las cinco mas
frecuentes en la atencion de los pacientes que se atienden con diagnéstico

de cancer (9, 21).

Es necesario aclarar que una vez elaborada la guia clinica adaptada, se
deben elaborar productos finales de uso local como protocolos, manual de,
procedimientos, flujogramas, etc para facilitar el empleo de las’

recomendaciones de la guia adaptada, a nivel de las instituciones que ‘¢

prestan atencién oncoldgica.
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FORMULACION DE LAS PREGUNTAS CLAVES DE LA GUIA
Listado de preguntas clinicas (Ver Anexo 4) en los siguientes topicos:
I. Prevencion

II. Diagnostico

[II. Tratamiento

Elaboracién de preguntas PICO

Una vez definida la poblacidén diana de pacientes y profesionales a los gue
va dirigida la guia, se formularon las preguntas clinicas clave a las que
responde la guia, priorizando cuestiones en las que hay variabilidad en la
practica en contra de la evidencia disponible, o con impacto directo en la
morbilidad, o las técnicas y tratamientos novedosos, o aquellas que el
comité técnico percibié como aspecto mejorable en la atencion del paciente.

Se ha considerado la opinion de sociedades cientificas relevantes, asi como
representantes de pacientes para la confeccién de preguntas clave.

Partiendo del listado de preguntas clinicas, éstas se reformuiaron utilizando
el esquema (PICO) Paciente, Intervencion, Comparacién y Outcome
(resultado) y tipo de estudio necesario para responder a la pregunta (22).

Posteriormente las preguntas se clasificaron en tres topicos planificados
(prevencion, diagndstico y tratamiento).

AMBITO DE IMPLEM_ENTACI()N Y USO DE LA GPC:
La presente guia tiene por objeto su implementacion en los siguientes
lugares:

1. Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

2. Unidades Oncoldgicas del Ministerio de Salud.

3. Otros centros de atencién oncoldgica y Preventorios

4. Centros Médicos asistenciales en general

OBJETIVOS DE LA GUIiA DE PRACTICA CLINICA

OBJETIVO GENERAL:
. Elaboracién de la guia de practica clinica en cancer de pulmén para la

homogenizacién en prevencién, diagnéstico y manejo asistencial del
cancer de pulmén a células no pequefias a nivel nacional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:
- Establecer después de haber realizado una blsqueda exhaustiva y

sistemdtica en Internet, (procedimiento que se describe
posteriormente) en las bases de datos disponibles un sistema de
recomendaciones basado en la evidencia de las diferentes medidas a
adoptar en el manejo del cancer de pulmén a células no pequefias. El f
nivel de evidencia y grado de recomendacion se calificé de acuerdo a iy
uno de los esquemas Internacionalmente aceptado.
- Establecer los objetivos de tratamiento en cancer de pulmén a células
no pequefias en la GNPCO.,




- Establecer basados en la evidencia el diagndstico de cancer de pulmon
a células no pequefias en la GNPCO.

- Establecer basados en la evidencia el control apropiado del céncer de
pulmdn a células no pequenas en la GNPCO.

- Establecer los objetivos de tratamiento cancer de puimén a células no
pequefias en la GNPCO.

- Establecer basados en la evidencia aspectos de prevencién en cancer
de pulmén a células no peguefas en la GNPCO,

PACIENTES EN QUIENES SE APLICARA LA GNPCO:
Pacientes portadores de céncer de pulmén a células no pequefias de
acuerdo con los criterios internacionalmente aceptados en los ambitos

descritos.

SITUACIONES EN LAS QUE NO ES APLICABLE LA GNPCO:

La presente GNPCO no puede ser adecuadamente aplicada en servicios que
no cuenten con los requerimientos minimos necesarios para el diagndstico y
manejo de pacientes con cancer de pulmén a células no pequefas.
Asimismo la adaptacion realizada se circunscribio a los ambitos descritos no
pudiendo asegurarse su aplicacién fuera de éstos. :

BUSQUEDA SISTEMATICA BIBLIOGRAFICA:

Estrategia de bisqueda de Guias de Practica Clinica

El objetivo de busqueda fue hallar guias de préctica clinica (guias de novo)

y revisiones sistematicas basados en preguntas PICO, para luego proceder a

su adaptacion. Se realizé una busqueda exhaustiva en internet, en las bases

de datos a fin de hallar guias de practica clinica, utlllzando como palabras

de blsqueda (23,24,25,26,27,28):

- Cancer de pulmoén a células no pequenas

- Términos Mesh: “lung cancer guidelines”, “Lung Cancer”, “Lung cancer
prevention”, “Cancer”, Non small cell lung cancer”, “lung cancer
diagnosis”, “lung cancer treatment” .

- Guias de préactica clinica, guias clinicas, guias, recomendaciones
Se utilizaron Mesh terms con las palabras clave: “clinical guidelines”,
“guidelines”, “recommendations”, “evidence guide”, “practice clinical
guidelines”, “systematic review", “guias clinicas”, “guias”,
“recomendaaones” “gwa de ewdenaa”, “guia de pract|ca clinica” vy
“revisién sistematica”, asi como el topico clinico (datos epidemiolégicos,
etioldgicos, clinicos, diagnéstico, tratamiento, prevencién) de la patologia
en cuestion.

Las bases en las que se realizé la basqueda fueron:

- La base Cochrane, Pubmed principalmente, entre otras (29,30).

- Ensayos clinicos controlados (Current controled trials)(31).

- Pubgle, Babelmesh. (32,33)

- Instituciones buscadoras, compiladoras, etc de guias (34,35,36) (Ver

Anexo 5y BA)
- Se consulté a expertos sobre guias nacionales relacionadas.

Inclusién de estudios y calificacion:
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Luego de seleccionar los GPC, se procedié a calificarlas con el Instrumento
de calificacion AGREE (37). (Ver Anexo 6)

Bisqueda de puntos especificos

Durante la adaptacién de las gufas descritas y su adecuacién a nuestra

realidad local, se procedié a hacer blsquedas de acuerdo a los objetivos

especificos, en las que se siguid el siguiente procedimiento:

a. Se formuld una pregunta de investigacién siguiendo la estructura PICO

b. Las blUsquedas se hicieron en todas las bases accesibles, internacionales,
locales y ademds se realizd una busqueda basada en consejos de
expertos y busquedas manuales.

¢. Esta bisqueda se hizo sin limites, utilizando thesaurus y busqueda libre
con el propoésito que esta blsqueda fuese exhaustiva.

d. Se consiguid el texto completo de los articulos hallados.

CRITERIOS DE INCLUSION PARA LA SELECCION DE LAS GUIAS

1. Las Guias de Practica Clinica (GPC) de Céncer de pulmén deberan
permitir brindar informacién sobre el tema con el fin de ayudar a los
profesionales de la salud en general y a los pacientes, a tomar decisiones a
cerca de la adecuada atencién en relacién a situaciones especificas, en el
contexto del manejo de la enfermedad. ,

2. Las GPC deben haber sido publicadas durante los ultimos cinco afios
preferentemente, cuya informacion deberd haber sido refrendada por las
instituciones correspondientes.

4. Los datos de los autores -nombre, institucién, datos de contacto- y la
declaracion de conflicto de interés, deben aparecer de forma clara (38).

5. Los criterios metodolégicos correspondientes a los métodos de busqueda
de evidencia cientifica utilizados, deberdn estar consignados en el
documento.

6. Las fuentes bibliograficas deberdn estar sustentadas de manera clara.

7. La lengua del material obtenido podré ser en espafiol o Ingiés o cualquier
otra lengua de acuerdo al dominio del participante en el grupo de trabajo al
interior de la comisién de GNPCO Cancer de Pulmon.

8. Los métodos de la blisqueda de guias deberan estar incluidas en las
mismas.

9. El filtro metodoldgico fue evaluado al aplicar el Instrumento AGREE:
Guias recomendadas que tuvieron calificacién >60%.

10. La calidad y contenido de las guias incluidas fueron evaluadas por el
comité tecnico correspondiente.

CONSIDERACIONES TECNICAS EVALUADAS POR LA COMISION:

DESCRIPCION DE LAS GUfAS
Organizacién que la realiza

Fecha de su Publicacion o Actualizacién
Poblacién/Contexto de Aplicacion
Financiacion

Descripcién de ftems
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Busqueda: Fuentes / Presencia de estrategias de busqueda / Fecha de
cierre de busqueda

Escala utilizada para Clasificar Niveles de Evidencia y Grados de
Recomendacion,

Presencia de Tablas de Evidencia

Método utilizado para formular recomendaciones

PROCESO METODOLOGICO SECUENCIAL

A criterio de los miembros del comité se establecid un cronograma de
acciones para definir las referencias bibliograficas y contrastarlas con
evidencias bibliogréficas obtenidas a nivel local, nacional y mundial.

El comité a través de los responsables de los topicos disefiados, se
elaboraron las Tablas de Guias (39) para cada pregunta PICO (Ver Anexo
7).

Cada miembro del comité técnico se encargé de analizar la pregunta PICO
segun los 7 criterios de adaptacién (40), segin fa metodologia OSTEBA (Ver
Anexo 8).

No se pudo contastar la guia clinica de cancer de pulmédn con otra local o
nacional al no existir lo referido.

Las caracteristicas socioculturales del Perll y limitaciones de implementacién
logistica y factores econdémicos de nuestra poblacién, van a tener algin
impacto para la aplicaciéon de la guia, la cual tendra evaluarse en forma
individual seguin el caso (41).

CALIFICACION DE LAS INTERVENCIONES
Respecto a las intervenciones diagndsticas, preventivas o terapéuticas, ellas
han sido clasificadas en las siguientes categorias:

1) Efectiva:
- Intervenciones terapeéuticas o preventivas: Aquellas que demuestren
efectividad a través de revisiones sistematicas de ensayos clinicos
controlados (incluidos meta-andlisis}, o ensayos clinicos controlados
concluyentes.

- Intervenciones diagndsticas: Aquellas que demuestren ser efectivas a
través de revisiones sistematicas de estudios diagnosticos, o estudios
diagnosticos individuales concluyentes.

- Intervenciones que puedan ser catalogadas como “Estandares de atencion
reconocidos”, es decir, aquellas intervenciones en salud sobre las cuales no
existen incertidumbres respecto a la efectividad y seguridad de las mismas,
o sobre la pertinencia de su aplicacion. Por lo general, estas tecnologias
sanitarias se encuentran sancionadas por el uso, han alcanzado una fase de
difusién amplia a nivel mundial -especialmente en paises desarrollados- y
su efectividad es citada en la literatura como un hecho suficientemente

demostrado.

...........
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En el &mbito diagndstico, generalmente se trata de tecnologias
“"tradicionales", en tanto se han aplicado de manera rutinaria por muchos
afios, y desde el punto de vista de su costo-efectividad, son claramente “tan
buenas o mejores y mas baratas”, o claramente "mejores al mismo costo”,
que opciones mas recientes o complejas.

Criterios basicos para considerar que una intervencién o método diagnéstico
constituye un "estandar de atencién”, sobre el cual no se requiere una
evaluacion explicita:

- Acuerdo sobre la pertinencia de la intervencién, de parte del comité
técnico, y

- Reconocimiento de su pertinencia / efectividad por parte de la comunidad
cientifica, de modo consistente, en documentos incluidos en la revisién

- No existe evidencia que permita clasificarla en alguna de las restantes

categorias

2) Incierta : Se incluiran en esta categoria todas las intervenciones que:

- Posean evidencia de inferior calidad que la citada en la categoria anterior,
y no sean clasificables como estandar de atencién reconocido.

- Posean evidencia contradictoria o no concluyente, entre la cual existan
estudios que apoyan la efectividad de las mismas

3) Inefectiva : Se incluirdn en esta categoria todas las intervenciones en

las que:
- Se haya establecido su inefectividad versus placebo a través de revisiones
sistematicas de la literatura o ensayos clinicos randomizados de alto poder.

4) Perjudicial: Se incluirdn en esta categoria todas las intervenciones en
las que se haya establecido su condicién de riesgosas para la salud de fa
poblacién o para subgrupos de paclentes a través de una revision
sistematica de la literatura,

RESULTADOS:

GUIAS SELECCIONADAS y EVALUADAS

Las guias incluidas para el proceso de adaptacion, gue cumplian los criterios-
de inclusidén; que por su metodologia, obtuvieron un puntaje AGREE alto; y
que a consideracién del comité técnico, presentaban un contenido clinico
adecuado son las abajo mencionadas.

ELECCION DE LAS GPC PARA SU ADAPTACION.

Las guias halladas fueron:

1. Lung Cancer Study Group, Dutch: Guia Holandesa publicada en
idioma Inglés, en el afio 2004. €l documento se encuentra completo, con
excelente metodologia, el contenido de calidad y muy Util para
considerarlo como referencia (42).

2. American College of Chest Physicians, ACCP. Documento publicado
en ingles el afio 2007 en los EEUU de NA. Es una guia de practica clinica
oncolégica muy completa. Su metodologia es muy adecuada, con
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apreciada calidad, considerada como un documento para adaptacién de
otras nuevas guias (43).

Australian Government National Health and Medical Research
Council, AGNHMRC. Guia Australiana con buena calidad
metodoldgica, publicada en 2004. Cumple con criterios de utilidad por
sus caracteristicas tecnico cientificas (44).

Scottish Intercollegiate Guidelines Network, SIGN. Publicado en
2005, Escocia. Una guia completa y con adecuada metodologia, que
permite reconocer su buena calidad (45).

National Collaborating Centre for Acute Care, N.I.C.E. Publicado en
2005. Reino Unido. Una guia de préctica clinica adecuada, con buena
metodologia (46).

Cancer Care Ontario, Publicado en 2004. Guia hecha en Canada,
completa, con adecuada calidad (47).

La calificacién AGREE de cada una de estas guias clinicas esta detallada en
el anexo 6. :

RESUMEN DEL RESULTADO DE LA APLICACION DEL DESARROLLO
METODOLOGICO

PREGUNTAS CLINICAS PICO DE LAS GUIAS:

Se

establecieron 13 preguntas PICO, teniendo en cuenta la existencia de

tres topicos para la GNPCO Cancer de pulmdn:

RESUMEN DEL DEL RESULTADO DE LA APLICACION DEL DESARROLLO

METODOLOGICO POR PREGUNTAS PICO

No | Tépico Subtédpico Nivel de | Grado
Evidenc. | de Rec.
1 | Prevencién Tabaquismo 1 A
2 Beta carotenos 1 A
3 Quimioprevencién 1 B
4 | Diagnéstico | Tomografia Computada 1 B
5 Broncoscopia 1 A
6 BIPA 1 A
7 Videotoracoscopia 1 C
8 Tomografia de emision de 1 A

Positrones

9 | Tratamiento | ECIy Il Ot Adyuvante 1 A
10 EC I,I1y III operados mas Qt 1 A
i1 EC IIIA y B No resecables 1 A
12 ECIIIB y IV 1 A
13 Agentes Bioldgicos 1 A
Tabla de Guias 113
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Nivel Evidencia : Variables

Grado de Recomendacién : Variables

Bibliografia : Adecuadas

Comentdrios : Incluidos en las tablas de guias
Presentacion en forma Completa : Todas

Revisién Cochrane : Paciaimente

La consistencia de entre guias es alta : Todas

Consistencia a nivel del contenido : Adecuadas

Tipo de estudio citado : Todas

Graduacioén en la recomendacion : Todas

En todas las preguntas (100%) no se considerd necesario realizar una
actualizacidon, que pudieran modificar el contenido o el grado de
recomendacion.

Las respuestas a las preguntas que proporcionan las guias se han
encontrado aplicables a nuestro medio en las 13 preguntas PICO (100%).

No se han presentado problemas de aplicacién en cuestiones referentes a
los tdpicos de prevencion, diagnostico ni tratamiento.

Se ha empleado el sistema de nivel de evidencia y gradacion de las
recomendaciones del grupo Task Force (Ver Anexo 9)

RECOMENDACIONES ADAPTADAS BASADAS EN LAS PREGUNTAS
PICO

1. Prevencion:

1. ¢En individuos con riesgo para cancer de pulmén el no consumo
de tabaco es una medida efectiva de prevencién?

Recomendacion
El no consumir tabaco es una medida eficaz en la prevencidn secundaria del

cancer de pulmén.

Gradacién

-Segln la guia original: (ACCP) es fuerte (1B).

{no hay otra guia para comparar)

- Adaptando metodolégicamente la recomendacién segin Task Force:
* nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacion: A

Comentario _

La prevencién del tabaquismo (primaria) y secundaria (cesacidn), han
permitido evaluar a través de innumerables publicaciones, que hay una
evidencia tangible cuando el individuo no se expone mas al habito de fumar
y en consecuencia los estudios realizados soportan esta posicién.
Infortunadamente, no es facil demostrar mediante los estudios
desarrollados las bondades de la prevencién primaria del habito de fumar y
las evidencias no son del todo “fuertes”, pero cuando se trata de prevencion
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secundaria es muy fuerte y sobretodo cuando la cesacién es al poco tiempo
de haber iniciado el habito del tabaquismo.

Segiin los criterios de adaptaciéon: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodoldgica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
para todo el pais, no requiriendo mayor cambio en infraestructura para
conseguirlo. Enfatizar en campafias de sensibilizacién a la poblacién (dia del
no fumador, charlas, etc).

2. ¢En individuos con riesgo a desarrollar cancer de pulmén, el
consumo de beta carotenos en la dieta suplementaria previene el
cancer de pulmén?

Recomendacion
El consumo de betacarotenos como dieta suplementaria no ha demostrado
ser recomendable para la prevencion del cdncer de pulmén. Ef uso de los
mismos en fumadores pesados, por el contrario aumenta el riesgo dei
cancer de pulmaon.

Gradacién

-Segun la quia original: (ACCP, 2007) es fuerte (1A).

(La guia australiana permite comparar con similares resultados)

- Adaptando metodolégicamente la recomendacion segun Task Force:
* nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacion: A

Comentario

Para individuos en quienes tienen alto riesgo para desarrollar cancer de
pulmén o tienen historia de cancer, el uso de beta caroteno no es
recomendable para la prevencion primaria, secundaria o terciaria.

Segin los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodolégica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacioén: Es aplicable
para todo el pais, no requiriendo mayor cambio en infraestructura para

conseguirlo.

3. ¢En poblaci6n de alto riesgo para cancer de pulmén, la
quimioprevencion beneficia para prevenir el cincer de pulmén?

Recomendacion
La quimioprevencion no ha probado ser recomendable para guienes tienen

riesgo de presentar cancer de pulmoén

Gradacién :
-Segln la guia original: (ACCP 2007) es fuerte (1B).
(La gufa australiana permite comparar y con similares resuitados)
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- Adaptando metodolégicamente la recomendacion segun Task Force:
» nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacién: B

Comentario: Para individuos fumadores mas de 20 paquetes de cigarrillos
al afio o con historia de cancer de pulmén, el uso de gquimioprevencién, que
incluye la administracién de N-acetilcisteina, aspirina, budesonida,
inhibidores coxx-2, PG1 analogos, entre otros, ya sea el uso por si solos ©
combinado, no hay suificiente data para recomendar el uso de los mismos
con criterio de prevenir el cancer del pulmdn. No existen suficientes
fundamentos para su uso en la prevencién primaria, secundaria o terciaria.

Seg(in los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacién metodoldgica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
para todo el pais, no reguiriendo mayor cambio en infraestructura para

conseguirlo.

11. Diagnéstico: _
1. ¢{Todo paciente adulto con sospecha de cancer de puimén debe
tener estudio por imigenes mediante tomografia de térax?

Recomendacion

a tomograffa computada de térax es el métode de eleccion para
determinar ia localizacién exacta de la lesidn, cuando se sospecha en cancer
de pulmén. Tiene moderada sensibilidad y es muy importante para
determinar resecabilidad tumoral.

Gradacién
-Segun la guia original: (Holandesa, 2004) es fuerte (1A).
-Las guias de ACCP, NICE, SIGN y Australia tienen similares resultados. No
se ha pronunciado al respecto la de Ontario-Canada.
- Adaptando metodoldgicamente la recomendacion segun Task Force:
* nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacion: B

Comentario

Pacientes con sospecha de Cancer pulmonar susceptibles de tratamiento
deben tener tomografia de térax que incluya abdomen superior. Frente a la
sospecha de céncer de pulmén o presencia de nadulo (s) en el pulmén, el
estudio por imagenes que se recomienda es la tomografia computada del
térax. Si bien tiene moderada sensibilidad y especificidad en relacién a
cierto tipo de lesiones nodulares, es el examen que debe considerarse
cuando hay sospecha de cancer de pulman.

Segun los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacién metodoldgica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacioén: Es aplicable
para todo el pais, siempre y cuando se tenga el equipo respectivo dentro de
la infraestructura asistencial.
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2. En paciente adulto con lesién pulmonar central, sospechosa de
cidncer de pulmén a células no pequeiias (NSCLC), el método
diagnéstico de eleccién es la broncoscopia?.

Recomendacion

En el individuo con sospecha de céncer de pulmén y que presenta lesion
tumoral radiclégica central, la broncofibroscopia es el metodo mas
recomendable para confirmar el diagndstico. Adicionalmente provee
informacién sobre el estadio clinico de la enfermedad en relacidén al tumor
primario (T), entre otras.

Gradacion

-Segtin la guia original: (Holandesa, 2004) es fuerte (1 Al).

-La ACCP, 2007 (1C), NICE (2B), SIGN (2++B), tienen similar.

- Adaptando metodolégicamente la recomendacion segun Task Force:
* nivel de evidencia: 1+
« grado de recomendacién: A

Comentario
La presencia de una tumoracién radiolégica pulmonar central, sospechosa

de ser considerada como cancer pulmonar, el método a elegir para la
confirmacion patoldgica segln se puede advertir de los estudios publicados
en las guias de practica clinica, es mediante la broncoscopia flexible.

Segin los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacién metodolbgica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
para todo el pais, siempre y cuando se cuente con el equipo de diagnéstico
respectivo dentro de la fogistica institucional. -

3. En pacientes con con lesién pulmonar periférica, sospechosa de
cancer de pulmén, la biopsia intratoricica percutinea por aspiracién
pulmonar (BIPA) es el método diagnéstico de eleccion?

Recomendacion

La biopsia intratoracica perutanea pulmonar por aspiracion (BIPA), es Ia
primera opcién para investigar el diagnéstico patoldgico en lesiones
periféricas de pulmon en ausencia de contraindicaciones. :

Gradacién
-Segln la guia original: Australian Government Nacional Health and Medical

Research, 2004 es fuerte (IV 0).
Las guias de practica clinica publicadas por ACCP, NICE, SIGN y Lung
Cancer Study Group Dutch establecen las mismas recomendaciones con
similar ponderacion. La guia de Cancer Care Notario no lo menciona.
- Adaptando metodoldgicamente la recomendacién segun Task Force:
* nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacién: A

Comentario
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La BIPA deberia ser considerada como el método de diagnéstico en
presencia de lesiones pulmonares periféricas, siempre y cuando no haya
contraindicaciones para el método diagnéstico en mencion. La BIPA se
puede realizar en lesiones periféricas de dos cm de diametro o menores y
bajo guia tomografica preferentemente. ‘

Segiin los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacién metodologica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
en la mayoria de centros médicos asistenciales. en el pais, siempre que
cuenten con la infraestructura para el procedimiento. Enfatizar que el
médico que realice el procedimiento deberd tener la experiencia necesaria.

4. En pacientes adultos con sospecha clinica de cancer de pulmén,
con derrame pleural, en quienes no se demostré neoplasia maligna
luego de dos estudios citoldgicos de liquido pleural y biopsia de
pleura cerrada, se debe realizar videotoracoscopia diagnéstica?

Recomendacién :
Pacientes con sospecha de céncer de pulmon con derrame pieural cuyo
resultado citoldgico es negativo luego de dos toracocentesis, la toracoscopia

es el siguiente paso recomendado.

Gradacion
-Segun la guia original: Diagnosis and Management of Lung Cancer - ACCP
Guidelines, es fuerte (1C)
- Adaptando metodolégicamente la recomendacion segun Task Force:
* nivel de evidencia: 1+
= grado de recomendacion: C

Comentario

La toracoscopia es un procedimiento diagnéstico aplicable para pacientes
con sospecha de céncer en quienes el estudio citopatoldgico del fiquido
pleural no contribuye con el diagndstico de cancer. Es un método de
diagndstico en quienes los otros procedimientos menores no han
confirmado el diagndstico de céncer. Permite evaluar la cavidad toracica,
incluyendo los érganos Yy tejidos accesibles al mismo durante el

procedimiento.

Segin los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodoldgica.

Respecto a la adaptacién cultural de ia recomendacion: Es aplicable
en aquellas instituciones del pais que estén dotacdos de los equipos €
infraestructura correspondiente. El médico que realice el procedimiento
deberd tener una adecuada experiencia.

5. Los pacientes con céncer de pulmén elegibles para cirugia,
deberfan tener estudio de tomografia de emisién de positrones con
is6topo fluordioxiglucosa (FGD-PET) previamente S
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Recomendacién

Pacientes candidatos a cirugfa, deberian tener estudio de tomografia de
emisién de positrones (PET) para descartar comprorniso linfético o
metdastasis a distancia.

Gradacién

-Segun la guia original: Lung Cancer Study Group Dutch (1-0)

- Adaptando metodolégicamente la recomendacion segun Task Force:
» nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacion: A

Comentario

Pacientes con cancer de pulmén EC IB-IIIB, deben tener PET para
estadiage mediastinal y extratoracico. El FDG-PET, deberia ser el estandar
en la evaluacién de estadios I-III para tratamiento quirtrgico, El PET puede
ser utilizado para-identificacién de lesiones solitarias puimonares, que ng se
cuente con confirmacién citolégica. PET es el método mas exacto para
determinar la benignidad o malignidad de lesiones pulmonares. Altamente
predictivo para masas pulmonares no accesibles.

Segin los criterios de adaptaciéon: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodoldgica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacidn: No aplicable
en el pais. No existe el equipo al momento de la publicaciéon del presente
documento. En paises vecinos existe fa infraestructura.

TRATAMIENTO
1. Los pacientes con cancer de pulmén a células no pequefias EC I -
II, deben recibir tratamiento de segunda linea?

Recomendacion
Las gufas clinicas recomiendan el uso de doxetacel como agente dnico para
el control del céncer y como tratamiento de segunda linea,

Gradacién
-SegUn la gulas oriinales: NICE, SIGN, Lung Cancer Study Group Dutch,
Cancer Care Ontario (1A)
- Adaptando metodoldgicamente la recomendacion segun Task Force:
= nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacién: A

Comentario
El doxetacel es el agente de elecciéon, como monoterapia cuando se decide

administrar quimioterapia de segunda linea en pacientes con cancer de
pulmon.

Segin los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodoldgica.
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Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
en el pais.

2. ¢Estd recomendado el tratamiento con quimioterapia adyuvante
en los pacientes portadores de cancer de pulmén a células no
pequefias operados en estadios clinicos EC I, IT y 111 A?

Recomendacion

En individuos com cancer de pulmén a células no peguefias en estadios
tempranos EC IA y IB no se recomienda el uso de quimioterapia; mientras
que en estadios EC I1 y IIIA se recomienda quimioterapia basada en platino.
ACCP, 2007 (1 A). Otras guias clinicas (Dutch 11} con estudios de Fase Il y
metanalisis tienen la misma recomendacion.

Guias clinicas de SING, NICE y Australiana no reportan.

Gradacién

-Segln la guias originales: ACCP y DUTCH , es fuerte (1 A)

- Adaptando metodolégicamente la recomendacién segin Task Force:
= nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacion: A

Comentario

El afadir quimioterapia sistémica en individuos operados de cancer de
pulmon a células no pequefias en estadios tempranos 1A y 1B, no modifica la
sobrevida de los mismos, en consecuencia no se recomienda su Uso en

estas etapas. 7 x K
Cuando al enfermo tratado quirdrgicamente en estadio II y IIIA se le ofrece

quimioterapia sistémica, mejora la sobrevida de los mismos.

Seglin los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodolégica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
en el pais.

3. éCuél es el tratamiento de un paciente portador de cancer de
pulmén a células no pequeiias en estadios clinico III-A y B no
resecable? .

Recomendacion
Para pacientes con cadncer de putmén a células no pequefias (NSCLC)

jocalmente avanzado la combinacién de quimicterapia (QT) basada en
platino mas radiocterapia (RT) mejora la sobrevida, Fase III (DUTCH 1 A).

Gradacién
-Segun la guia original (DUTCH) la resomendacion es fuerte (1 A)
- Adaptando metodoldgicamente la recomendacién segun Task Force:
* nivel de evidencia: 1+
» grado de recomendacion: A

Comentario
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La combinacién de RT mas QT basada en platino en pacientes en buen
estado de actividad, sin derrame pleural, con minima pérdida de peso
{menor del 5%), mejora la sobrevida Fase III (ACCP A 1}

Quimioterapia basada en platino adicional a la RT convencional 60Gy/ 30F /
6 semanas Fase III (SING A) _

La combinacion de RT + QT basada en platino en pacientes en buen estado
de actividad mejora |la sobrevida. Fase III (Australiana 1)

La combinacion de RT + QT basada en platino en pacientes en buen estado
de actividad mejora la sobrevida. Fase III (NICE 1)

Segin los criterios de adaptaciéon: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacién metodoldgica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacion: Es aplicable
en el pais.

4. iCull es el tratamiento de los paciente con cancer de pulmén a
células no pequefias en estadio clinico III-B y IV?

Recomendacion

En individuos con cancer de pulmén a células no pequefias es estadio clinico
IIIB v IV, con un adecuado performance clinico (ECOG <2), estd indicado el
tratamiento con una dupleta de quimioterapia basada en platino. El agente
de tercera generacion. No mas de 4 curscs de tratamiento.

La adicién de un tercer agente esta indicade en una subpoblacidn de
pacientes con caracteristicas de no corresponder a carcinoma epidermoide,
ausencia de  metastasis al sistema nervioso central y ausencia de
hemoptisis (ACCP A 1)

Gradacién

-Segun la guia original: es fuerte (ACCP, 1 A}

- Adaptando metodolégicamente la recomendacién segun Task Force:
» nivel de evidencia: 1+
= grado de recomendacién: A

Comentario

La de quimioterapia sistémica basados en platino, en individuos en ECOG 0-
1, menores de 70 afios, sin condiciones médicas asociadas, agente de
tercera generacién en portadores de cancer de pulmén a células no
pequefias es estadio clinico IIIB y IV, mejora el control de la enfermedad.
Fase III (Australiana A 1)

Las guias clinicas SING, DUTCH, NICE A 1, sugieren similar enfoque
terapéutico y condiciones de actividad del paciente: Quimioterapia basada
en una dupleta de platino. Pacientes ECOG 0-1. No mas de cuatro cursos.

Fase III

Segun los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodolégica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
en el pals.
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5. ¢Cudl es el rol de los agentes biol6gicos en primera linea de
tratamiento?

Recomendacion

En individuos con cancer de pulmén a células no pequefas, la adicion de
bevacizumab a una primera linea de quimioterapia estandar, mejora la
sobrevida libre de progresién vy la sobrevida global en una poblacién
seleccionada de pacientes con histologia de no epidermoide, ausencia de
metastasis cerebral y sin antecedente de hemoptisis. Fase III (ACCP 1 A)
Las guias clinicas del SING, Dutch, NICE, Australia no reportan

Gradacion

-Seguin la guia original: es fuerte (ACCP)

- Adaptando metodoldgicamente la recomendacién segun Task Force:
* nivel de evidencia; 1+
= grado de recomendacion: A

Comentario

El Bevacizumab es un nuevo agente biolégico que ha resultado tener
eficacia terapéutica en un grupo seleccionado de pacientes al reducir la
vascularizacion de los tumores e inhibir el crecimiento de los mismos.
Neutraliza la actividad bioldgica del factor de crecimiento del endotelio
vascular (VEGF).

Esta droga acompafia a los agentes quimioterapéuticos convencionales de
primera linea en base a platino y de esa manera se potencializa el efecto
terapéutico en el control del cdncer de pulmén NSCLC.

Seg(n los criterios de adaptacién: Cumple todos los criterios propuestos
por el grupo Osteba, para la adaptacion metodoldgica.

Respecto a la adaptacién cultural de la recomendacién: Es aplicable
en el pais

CLASIFICACION DE LAS INTERVENCIONES PREVENTIVAS,
DIAGNOSTICAS y TERAPEUTICAS EN: EFECTIVAS, INCIERTAS,
INEFECTIVAS, PERJUDICIALES

EFECTIVAS INCIERTAS INEFECTIV | PERJU
AS DICIA
‘ LES
INTERVENCIONES | Tabaco Betacaroten | Quimio-
PREVENTIVAS 0s . prevencion

INTERVENCIONES | Tomografia Computada
DIAGNOSTICAS
Broncoscopia

Biopsia Intratoracica
Percutanea por
Aspiracién




Videotoracoscopia
Asistida

Tomografia de Emision
de Positrones

INTER\!ENCIONES Tratamiento en EC Iy II
TERAPEUTICAS Segunda Linea

Tratamiento EC I, Il y
IIT Quimioterapia
adyuvante

Tratamiento para EC III

Tratamiento en EC IIIB
y IV

Agentes Biologicos en el
Tratamiento

COMENTARIOS:
La implementacidén de las guias, serd responsabilidad del MINSA, el disefio

de un plan de implementacién de las GNPCO seran realizadas segin esta
metodologia.

Cabe resaltar que sin una estrategia efectiva para la adecuada
implementacién y uso de las GNPCO, el costo y esfuerzo de la elaboracién
de éstas es inutll.

Debe considerarse que los productos finales elaborados a partir de una guia
clinica adaptada (protocolos, manual de procedimientos, etc), influyen en el
uso de las recomendaciones adaptadas.

Los indicadores de control {(monitoreo) y evaluacién (criterios de revision del
cumplimiento y de resultados clinicos) a cargo del INEN.

El uso del presente documento se enfoca como una guia en el manejo del
paciente con cancer de pulmoén a células no pequefias y no tiene que
considerarse como un documento de caracter legal.

Los aspectos funcionales de caracter asistencial y que no se encuentren
descritos en la presente guia, podrén ser evaluados y tendran un disefio de
manejo asistencial en favor del paciente de manera individualizada y de
concenso entre los especialistas.

Ademas de las guias que permitieron adaptar el presente documento

(ACCP, NICE, SIGN, Australiana, Holandesa y Canadiense), se han
consultado otras guias, estudios de metanalisis, CRT, RS, etc.
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Existe concenso entre las guias respecto al manejo quirtrgico del cancer de
pulmdn a células no pequefias en estadios clinicos tempranos, EC I y IL
(Ver guias evaluadas)

Respecto a la presencia de ganglios mediastinales detectados mediante
estudios por imagenes, particularmente con tomografia de torax, existe
concenso en establecer el diagnostico microscépico del mismo para
confirmar la presencia de metastasis a través del procedimiento mas
sencillo (Métodos endocdpicos, BIPA, mediastinoscopia, mediastinotomia,
VATS, entre otros) (Ver guias evaluadas)
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ANEXOS

Anexo 1: PARTICIPANTES DURANTE EL PROCESO DE ELABORACION DE
GUIAS CLINICAS DE CANCER DE PULMON

argo | Especialidad

Guia clinica para | Amorin Coordinador | Cirugia Oncoldgica.
: oY Kajatt, General Cirugia de Torax y
dlagnOStlco’ Edgar Cardiovascular

tratamiento y
prevencion del
cancer (primario, a
células no
pequefas) de
pulmén en el Peru.
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Anexo 2. CANCER DE PULMON. ASPECTOS ESTADISTICOS-INEN

RESPONDIENTES
= Numero de casos de NM Pulmén segun afio de jagnastico

P

Ne %
2000 332 16,1
2001 310 15,0
2002 329 15,9
. 2003 346 16,8
2004 366 17,7
2005 380 18,4
Total 2063 100,0

e e

» Distribucién de casos segun sexo
ﬁ

SEXO Ne %
M 1097 53,2
F 966 46,8
Total 2063 100,0

]

« Distribucion de casos segin edad

3




INtervale de edad Ne° %

(141 1 3
(15-19] : P
[20-24] A A 2
[25-29] - .
[30-34] 34 L6
[35-39] 6 10
[40-44] 05 46
[45-49] 150 73
[50-54] 208 0.1
[55-59] 208 10,1 .
[60-64) 284 138
[65-69] 339 16.4
[70-74] -85 138
[75-79] 205 0.
{80-84] 102 49
[>=85] 63 3,1
Total 2063 100,0

ﬁ

« Distribucion de casos segun procedencia geografica
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Procedencia N° %
Lima ' 1261 61,1
Callao 120 5,8
Ancash . 86 4,2
La Libertad 83 4,0
Junin 69 3.3
Arequipa 54 2,6
Ica 54 2,6
Piura 53 2,6
Lambayeque 52 2,5
Cajamarca 32 1,6
Ayacucho | 29 1,4
Huanuco 28 1,4
Huancavelica 24 1,2
San Martin 18 .9
Pasco 17 8
Loreto 16 8
Apirimac 13 ,6
Cusco 13 .6
Puno 10 ,5
Amazonas 6 3
Ucayali 5 2
Tacna 4 2
Tumbes 4 2
Madre de Dios 2 .1
Moquegua 2 ,1
Extranjeros 8 4
Total 2063 _ 100,0

ﬂ

« Distribucién de casos segin procedencia geografica

W

Procedencia N° . %
Lima 1170 56,7
Provincia : 794 38,3
Provincia de Lima N 4,4
Extranjeros 8 4
Total 2063 100,0

« Distribucién de casos segun localizacién especifica’
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M

DX_TOPOGRAFIA ESPECIFICA Ne %o
T™M BRONQUIO O PULMON, SAI 2037 98.8
TM BRONQUIC O PULMON, LOBULO SUPERIOR 12 ,0
TM BRONQUIO O PULMON, LOBULO INFERIOR 10 )
TM BRONQUIO O PULMON, LOBULO MEDIO 3 B

Total 2063 100,0

» Distribucién de casos segun estadio

ﬁ

ESTADIO N° %
Desconocido 878 42,6
I 27 1,3
1 16 -8
- m 295 14,3
v 847 41,1
Total 2063 100,0

___———_——___='_—————-_—

. Distribucién de casos derivados segun departamento médico

DPTO_MEDICO Ne %
TORAX 1649 79,9
MEDICINA 206 10,0
NEUROCIRUGIA 53 2,6
CABEZA Y CUELLO 48 2.3
TUMORES MIXTOS 38 1,8
ABDOMEN 36 1.7
GINECOLOGIA 12 6
UROLOGIA 11 5
ORTOPEDIA ONCOLOGICA 5 2
RADIOTERAPIA 5 2
Total 2063 100,0

#

« Distribucién de casos correspondientes a pacientes fallecidos

Condicidn del paciente N° %
Fallecidos 563 21.3
Vivos y/o perdidos de vista 1500 72,7

Total 2063 100,0

=__======#===

» Distribucién de casos segun morfologia




DX_MORFOLOGIA N° %
ADENOCARCINOMA SAI 705 34,2
TM CLINICO, SIN CONFIRMACION MICROSCOPIC 359 17,4
CARCINOMA SAI 201 9,7
CARCINOMA DE CELULAS ESCAMOSAS SAI 184 8,9
ADENOCARCINOMA BRONQUIOLOALVEOLAR 96 4,7
CELULAS TUMORALES MALIGNAS 83 4,3
CARCINOMA DE CELULAS PEQUENAS SAI 67 3,2
ADENOCARCINOMA TUBULAR 51 2,5
CARCINOMA DE CELULAS NO PEQUENAS 45 2,2
ADENOCARCINOMA PAPILAR SAI 34 1,6
CARCINOMA DE CELULAS ACINOSAS 30 1,5
CARCINOMA NEUROENDOCRINO 20 1,0
CARCINOMA INDIFERENCIADO SAL 16 .8
CARCINOMA ADENOESCAMOSO 16 8
CARCINOMA CEL.ESCAMOSAS T.QUE. 16 .8
ADENOCARCINOMA DE CELULAS CLARAS SAl 15 27
CARCINOMA DE CELULAS GRANDES SAI 15 7
TUMOR CARCINOIDE SAI {(EXCEPTO DEL APENDI 13 .6
CARCINOMA DE CELULAS ESCAMOSAS,GRANDES,T 12 L6
TUMOR MALIGNO 12 .6
ADENOCARCINOMA MUCINOSO 9 4
CARCINOMA DE CELULAS EN ANILLO DE SELLO 8 4
CARCINOMA DE CELULAS EN GRANO DE AVENA 8 A4
ADENOCARCINOMA SECRETANTE DE MUCINA 6 3
CARCINOMA ANAPLASICO SAI 4 2
CARCINOMA MUCOEPIDERMOIDE 4 »2
CA. BRONQUIOLO ALVEOLAR MUCINOSO 4 »2
LEIOMIOSARCOMA SAI 3 .1
SARCOMA FUSOCELULAR 3 ,1
CARCINOMA ADENOIDE-QUISTICO 3 .1
LINFOMA MALT 3 .1
LINFOMA PERIFERICO DE CELULAS T SAI 2 .1
LINFOMA MALIGNO, DE CELULAS GRANDES, DIF 2 »1
SARCOMA SAl 2 o0
TUMOR NEURGECTODERMICO PRIMITIVO 1 RY
ADENOCARCINOMA BRONQUIOLOALVEOLAR NO MUCINOSO 1 .0
SARCOMA DE CELULAS GIGANTES (EXCLUYE EL I 0
TUMOR CARCINOIDE ATIPICO 1 0
CARCINOSARCOMA SAIL 1 0
ADENOCARCINOMA EN ADENOMA TUBULOVELLOSO 1 0
ADENOCARCINOMA EN POLIPO ADENOMATOSO 1 0

Total

» Grado de concordancia entre el Dx Clinico al momento de admisi
Dx Patolégico




CONCORDANCIA

Ne %
SI 1258 61,0
NO 406 19,7
Sin Dx Clinico 399 19,3
Total 2063 100,0

__—_————_—___——_

FUENTE. Ebert Poquioma, INEN Epidemiologia 2008

ANEXO 3. FLUJOGRAMA DE ADAPTACION DE LA GNPCO DE CANCER
DE PULMON

Ref: Salazar CA, Huayanay L, Loza C, Méalaga G. Manual de Elaboracion de
Guias de Practica Clinica Adaptadas a Nivel Nacional. HNCH- UPCH. Version

2 Nov 2007.




Anexo 4. Preguntas Claves

Prevencién:
En individuos con riesgo para cancer de pulmon el no consumo del tabaco previene el
cancer de pulmon versus no cumple ningun rol?

En individuos riesgo para cancer de pulmon la dieta suplementaria con beta carotenocs
se recomienda para la prevencion del cancer de pulmon a celulas no pequeiias?

En poblacion de aito riesgo para cancer de pulmon, la quimioprevencion beneficia o no
para prevenir el cancer de pulmon?

Diagnéstico:
Todo paciente adulto con sospecha de NSCLC debe tener Tomografia de térax o
estudio radiografico convencional, ;para diagnostico de imagenes?

En paciente adulto con lesién pulmonar central, sospechosa de Cancer de pulmén
(NSCLC), ¢ el método diagndstico de eleccion es la broncoscopia versus otros (esputo,
BIPA)?

En paciente adulto, con lesién pulmenar periférica, sospechosa de cancer de pulmén
(NSCLC) sel método diagnéstico de eleccion recomendable seria BIPA vs otros
(broncoscopia, VATS)? :

En pacientes adultos sospechosos de NSCLC con derrame pleural, que luego de dos
estudios citolégicos de liquido pleural y biopsia de pleura cerrada negativos, ¢ se debe
realizar VATS vs Cirugia abierta?

En pacientes adultos con NSCLC elegibles para cirugia, (deberian tener evaluacion
previa con FGD-PET para evaluacion de metastasis mediastinal antes de TAC de

térax Unicamente?

Tratamiento:
., Deben recibir tratamiento de segunda linea pacientes en EC | - [1?

. Esta recomendado el tratamiento con quimioterapia adyuvante en los pacientes
portadores de cancer de pulmén a células no pequefias operados EC i-lI-lit A?

;Cual es el tratamiento de un paciente portador de céncer de pulmén a células no
pequefias en estadios clinico lll-Ay B no resecable?

;,Cudl es el tratamiento de los paciente con cancer de pulmén a células no pequenas
EC1lI-By IV?

¢ Tienen rol los agentes biolégicos en primera linea de tratamiento?

Anexo 5. METODO UTILIZADO PARA SELECCIONAR LAS GPC A
EVALUARSE

Los recursos de busqueda los hemos sistematizado en 4 grandes blogues: ;
a) bases de datos genéricas, b) centros compiladores, registros o de \§
almacenamiento, ¢) organismos elaboradores y d) centros metodoldgicos.




A).- BASE DE DATOS GENERICAS

Medline(PubMed)
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/

TRIPDatabase
http://www.tripdatabase.com

B).-CENTROS COMPILADORES, REGISTROS O DE ALMACENAMIENTO:
National Guideline Clearinhouse (NGC)

http://www.guideline.gov

CMA INFOBASE
http://mdm.ca/cpgsnew/cpas/index.as
National Electronic Library for Health (NelH)
http://www.nelh.nhs.uk/quidelinesfinder/

GuiaSalud
http://www.guiasalud.es

CPG Infobase
http://mdm.ca/cpgsnew/cpgs/index.asp
EBM Guidelines

www.ebmsolutions.com

CPG Univ de San Francisco

http://medicine.uscf.edu/resources/guidelines

TRIPDatabase
http://www.tripdatabase.com

C).- ORGANISMOS ELABORADORES
Agency for Health Care Policy and Research (AHCPR)

American College of Physicians

Cancer Care Ontario

Institute for Clinical System Improvement.

El National Health and Medical Research Council

New Zealand Guidelines Group, de Nueva Zelandia.

Royal Collage of Physicians-RCP Guidelines -

Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)

Singapore MoH Guidelines Project

Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC)
Centro Cochrane Iberoamericano.

Agencia catalana de evaluacion de tecnologias sanitarias - ONCOGUIAS.

Sociedad de Medicina Familiar y Comunitaria del Pais Vasco, Osatzen y Su|
grupo de MBE, Osakidetza-Servicio Vaco de Salud y el Departamento de \,
Sanidad del Gobierno Vasco a través de Osteba.




D). - CENTROS METODOLOGICOS:
AGREE. Appraisal of Guidelines Research and Evaluation

www.agreecollaboration.org

ETESA: http://www.minsal.cl

El Guidelines International Network (GIN)

Agencia de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA)

www.juntadeandalucio.es[saiud[orgdeg[aetsa .

QOSTEBA
http:[[www.euskad[sanidad(osteba

Colaboracién Cochrane http://update-softare.com/c!ibpiuslogon.htm

ORGANISMOS QUE DESARROLLAN:

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

) www.sign.ac.uk/index.htm

National Institute for Clinical Excellence

www.nice.org.uk
New Zealand Guidelines Group

WWW.Nzgg.org.nz

National Health & Medical Research Council
www.health.qgov.au/nhmrc/publications/cphome.htm
Canadian Task Force on Preventive Health Care

www.ctfphc.org |
US Preventive Service Task Force

http://textnim.nih.gov

American health Research Quality Clinical Practice Guidelines

www.ahcpr.gov
ICSI

www.icsi.org
Cancer Care Notario
WWW .cancercare.on.ca

", Clinical Practice guidelines Univ California
http://medicine.ucsf.edu/sources/guidelines
Guideline Appraisal Project
www.cche.net/usersquides/main.asp
Health Service Technology Assesment
http://nlm.mih.gov
Monash Inst of Health and Medical Reseach Council
www.healthgov,am/nhmrc/publications/cphome.htm
Wessex Inst for Health research and Development

www.soton.ac. uk/wi

Scottish Health Purshasing Information Centre

www.nhscomfed.org/Scotland/shpic

Group Health Norwest
www.ghc.org
E-Guidelines

www.ghc.org
Alberta Medical Ass.Clinical Practice Guidelines




S

www.albertadoctors.org
UK Clearinghouse on Health Outcomes

www.leeds.ac.uk

US National Clearinghouse
www.guidelines.gov

RAND Health Program
www.rand.org
Tripdatabase

www.tripdatabase.com
Guidelines Int '} Network

www.g-i-n.net

Lung

www.respirar.com

Osteba
www.euskadi.net/sanidad/osteba
Sociedad Briténica de Cirugia de Torax
www.brit-thoracic.org.uk

Guias de Salud espafiola
www.guiasalud.es

Red de Guias

www.redeguias.edu.es
Guidelines International Network

www.g-i-n.net

National Electronic Library for Heatlh Guidelines

www.nelh.nhs.uk
Revisiones sistematicas Cochrane.

www.cochrane.es/castellano

Anexo 5-A TABLA RESUMIDA DE ESTUDIOS ENCONTRADOS

Fuente No. Estudios No. Razones de
Incluidos Estudios | exclusién
' Excluidos
Tripdatabase 634 | Guias 237 5450 No guia, RS o
RS 288 RCT
Basadas en
Evidencias 109
Babelmesh 313 | Guias 106 124132 No Guias, No
RS 200 prospectivo,
Otros 7 No RCT ni RS
PubMed 114 | Guias 34 - -
RS 80
Cochrane 20 | Guias 20 - -
Guidelines 45 | Guias
International RS
Network Basadas en
Evid




National 35 | Guia 35 - -

Guideline

Clearinghouse

' 1161 | Guias 449 29582 No Guias, No

SUB-TOTAL RS 593 prospectivo,
Bas Evid 112 No RCT ni RS
Otros 7

TOTAL 30743 REFERENCIAS OBTENIDAS DE LAS DIFERENTES
FUENTES DE BUSQUEDA (INCLUIDOS + EXCLUIDOS).

Anexo 6. EVALUACION DE GUIAS CLINICAS CON EL INSTRUMENTO
AGREE

Tabla 1. Calificacién de guia Holandesa: Dutch Lung Cancer Study
Group, DLCSG- 2004. “Cancer de pulmén a células no pequeiias”

sy

T N°de | Puntaje | % de
|'evaluadorés | items.| total | evaluacién
6 7 2 64 94
6 2 92 94
6 2 157 91
6 4 88 89
i 6 3 55 68
6. Independencia
editorial 6 2 46 24

Tabla 2. Calificacién de guia Norteamericana: American College of
Chest Physicians, ACCP-2007. Estados Unidos de Norteamérica
“cancer de pulmén a células no pequeiias”

Vo de | Puntaje | % de
luado yms | total | evaluacién

4 3 47 97

4 4 58 87

9 7 103 89

4 58 87

4 3 35

4 2 30




Tabla 3. Calificacién de gufa Australiana: Australian Government.
National Health and Medical Research Council, AGNHMRC- 2004
“cancer de pulmén a células no pequeiias”

editorial

Nede. | N°.de | Puntaje % de
_evaluadores .| Items total evaluacién
5 3 57 93
los implicados 5 4 67 78
3. Rigor en la
elaboracién 5 7 125 86
4. Claridad de la
presentacién S 4 71 93
5. Aplicabilidad 52 33
6. Independencia 5 37 00

Tabla 4. Calificacién de guia Escocesa: Scottish Intercollegiate
Guidelines Network, SIGN-2005 “Céncer de pulmén a células no

pequeiias”
N° de | Puntaje % de

tems total evaluaciéon
objetivo 4 3 34 61
2. P?ﬁl_(flpaﬂéﬂ de 4 4 54 79
los implicados
3. Rigoren la
elaboracién 4 7 94 78
4. Claridad de 1a
5. Apllrabllldad 4 32 55
6. Independencia a 30 92

editorial

Tabla 5. Calificacién de guia Reino Unido: National Collaborating
Centre for Acute Care, N.I.C.E. - 2005 “Cancer de pulmén a células

no pequeiias”

elaboracién

N°.de | Puntaje % de
ems total evaluacién
6 3 66 89
aCién de 6 4
3. Rigoren la 6 7




4. Claridad de la

presentacién ¢ 4 8e 8e
5. A’i?liéébiiidad 6 3 58 74
6. Independencia

editorial 2 43 86

Tabla 6. Calificacién de guia Canadiense; Cancer Care Ontario, 2004
“Cancer de pulmén a células no pequeiias”

T : N° de | Puntaje % de
: . evaluadores “Items. total evaluacion
1 Alcance y
objetivo 3 3 31 81
2. Participacion de
los implicados 3 4 40 78
3. ngor en la
elaboracién 3 7 65 70
4. Claridad de la
prese ntac:én 3 4 34 61
5. Apllcablhdad 3 28 67
5. _Indgpendencm 3 18 70
editorial

Tabla 7. Calificacién resumida de todas las guias evaluadas con el

instrumento AGREE.
Guia No. de Puntaje Porcentaje
Evaluadores Total de evaluacion

Holandesa 6 507 89%
Norteamericana 4 331 86%
Australiana 5 409 85%
Escocesa 4 298 75%0
Reino Unido 6 484 83%
Canadiense 3 216 70%

Tabla 8. Participantes en las evaluaciones AGREE

1. Dr. Amorin, Edgar

Clrujano Oncélogo

2. Dr. Dé "la 'G'ue'rra, Alberto

Clr 1 no Oncélogo

3.

,ano Oncélogo

4-

0go Clinu:o _

6. Dr. Sa'lazar, Carlos




Anexo 7. TABLA DE GUIAS

GUIA
TOPICO

SUBTOPICO

: PREVENCION

: TABAQUISMO

: CANCER DE PULMON A CELULAS NO PEQUENAS

PREGUNTA PICO : EN INDIVIDUOS CON RIESGO PARA CANCER DE
PULMON EL NO CONSUMO DEL TABACO PREVIENE EL CANCER DE
PULMON VERSUS NO CUMPLE NINGUN ROL?

cson)

Comentarios

Adecuada
evidencia
Segun
define la
revision
sistematica
y los
estudios
dirigidos.
Pg 55s-565

ACCP

B
"Fuerte”
recomendacion
sustentada en la
guia de

Chest 2003, 123-
55 - 595

Peterson AV Ir,

Kealey KA,
Mann SL, et al.
Hutchinson
Smoking
Preventicn
Project: long-
term
randomized
trial in
school-based
tobacco use
prevention—
results on
smoking. J Natl
Cancer Inst
2000;
92:1979-1991
(ensayo clinico)

Bruvold WH. A
meta-analysis
of adolescent
smoking
prevention
programs. AmJ
Public Health
1993; 83:872-
880
{metanalisis)

The Tobacco
Use and
Dependence
Clihical Practice

Guideline Panel,

Staff, and

La prevencion del

tabaquismo
(primaria} y
secundaria
(cesacion), han
permitido evaluar
a través de
innumerables
publicaciones,
gue hay una
evidencia tangible
cuando el
individuo no se
expone mas al
habito de fumary
en consecuencia
los estudios
realizados
soportan esta
posicién.
Infortunadamente
, no es facil
demostrar
mediante los
estudios
desarrollados las
bondades de la
prevencion
primaria del
hébito de fumar y
fas evidencias no
son del todo
“fuertes”, pero
cuando se trata
de prevencion
secundaria es
muy fuerte y




Consortium
Representatives
. A clinical
practice
guideline for
treating
tobacco use
and
dependence: a
US Public
Health Service
report. JAMA
2000;
283:3244-
3254

(RS)

Hopkins DP,
Briss PA, Ricard
C], et al.
Reviews of
evidence
regarding
interventions to
reduce tobacco
use and
exposure

to
environmental

tobacco smoke.

Am J Prev Med
2001;20:16-66
(RS)

Halpern MT,
Gillespie BW,
Warner KE.
Patterns of
absolute risk of
lung cancer
mortality in
former
smokers. J Natl
Cancer

Inst 1993;
85:457-464
(RS)

Michael J Kelley
et al:
Prevention of
fung cancer.
Chest 2003,
50-59.

(guia de
practica clinica)

sobretodo cuando
la cesacion es al
poco tiempo de
haber iniciado el
habito del
tabaquismo.




INGLESA No hay referencia
HOLANDES
A
CANADIEN
SE
AUSTRALIA
NA

ESCOCESA

No hay
referencia

No hay
referencia

No hay referencia

GUIA . CANCER DE PULMON A CELULAS NO PEQUENAS

TOPICO : PREVENCION
SUBTOPICO : DIETA CON BETA CAROTENOS

PREGUNTA PICO: EN INDIVIDUOS RIESGO PARA CANCER DE
PULMON LA DIETA SUPLEMENTARIA CON BETA CAROTENOS SE

!
g

RECOMIENDA PARA LA PREVENCION DEL CANCER DE PULMON A
CELULAS NO PEQUENAS ?

Comentarios
. ubhcacmn) N
McLarty J. Para
ACCP Adecuada Altamente Results of the individuos en
evidencia recomencable Tyler quienes
para no ser | para no usar la Chemoprevention | tienen alto
considerada | dieta ' Trial: riesgo para
como suplementaria de | an intermediate desarrcllar
prevencion | beta carotenos endpoint study cancer de
en cancer parala [abstract]. pulmén o
de pulmén | prevencion del Proceedings of tienen historia
cancer de the 2nd de cancer, el
pulmon International uso de beta
: Conference: caroteno no
Chest 2007, 132- i Antioxidant es
595 - 645 Vitamins recomendabie
and Beta- parala
Carotene Disease | prevencién
Prevention 1594 primaria,
(Ensayo clinico) secundaria o
' terciaria.
Blumberg 3, Block
G. The Alpha- Chest 2007,
Tocopherol, Beta- | 132- 595 -
‘| Carotene Cancer | 645

Prevention Study
in Finiand. Nutr
Rev

1994; 52:242-
24,5




(RS )

Hennekens CH,
Buring JE,
Manson JE, et al.
Lack of effect

of long-term
supplementation
with beta
carotene on the
incidence of
malignant
neoplasms and
cardiovascular
disease

(RS)

Lee IM, Cook NR,
Manson JE, et al.
Beta-carotene
supplementation
and incidence of
cancer and
cardiovascular
disease:

the Women's
Health Study. ]
Natl Cancer Inst
1999;
91:2102-2106

( RS)

Lonn E, Bosch ],
Yusuf S, et al.
Effects of long-
term vitamin

E
supplementation
on cardiovascular
events and
cancer: a
randomized
controlled trial.
JAMA 2005;
293:1338-1347
(RS)

AUTRALIANA

I

capitulo 1I
Prevencion

Ref bibliografica
Pg 27-31 de la
guia australiana

The Effect of
Vitamin E and
Beta Carotene on
the Incidence of
Lung Cancer and
Other Cancers in
Male Smokers.
The Alpha-
Tocophercl, Beta

| Carotene Cancer

Prevention Study

La dieta
suplementaria
com beta
carotenos
aumenta el
riesgo de
cancer de
pulmén en
fumadores
pesados.




Group. N Engl ]
Med 1994,
330(15); 1029-
35

( RS)

Albanes D,
Heinonen OP,
Taylor PR,
Virtamo 1],
Edwards BK,
Rautalahti M,
Hartman AM,
Palmgren 1,
Freedman LS,
Haapakoski 1,
Barrett MJ,
Pietinen P,

Malila N, Tala E,
Liippo K,
Salomaa ER,
Tangrea JA,
Teppo L, Askin
FB, Taskinen

E, Erozan Y,
Greenwald P,
Huttunen JK.
Alpha-Tocopherol
and Beta-
Carotene
Supplements and
Lung Cancer
Incidence in the
Alpha-
Tocopherol, Beta-
Carotene Cancer
Prevention
Study: Effects of
Base-Line
Characteristics
and

Study
Compliance. ]
Natl Cancer Inst
1996; 88(21):
1560-70.

( RS)

Omenn GS,
Goodman GE,
Thornquist MD,
Balmes J, Cullen
MR, Glass A,
Keogh JP,
Meyskens FLJ,
Valanis B,
Williams JHJ,

capitulo 11
Prevencion
Ref
bibliografica
Pg 27-31 de
la guia
australiana




Jl H

Barnhart S,
Cherniack MG,
Brodkin CA,
Hammar S. Risk
Factors for Lung
Cancer and for
Intervention
Effects in CARET,
the Beta-
Carotene and
Retinol Efficacy
Trial. J Natl
Cancer

Inst 1996;
88(21): 1550-9.
( RS)

Omenn GS,
Goodman GE,
Thornquist MD,
Balmes J, Cullen
MR, Glass A,
Keogh JP,
Meyskens FL,
Valanis B,
Williams JH,
Barnhart S,
Hammar S.
Effects

of a Combination
of Beta Carotene
and Vitamin A on
Lung Cancer and
Cardiovascular
Disease. N Engl ]

Med 1996;

334(18): 1150-5

(RS)
INGLESA No hay No hay referencia | No hay referencia No hay
HOLANDESA referencia referencia
CANADIENSE
ESCOCESA
GUIA - CANCER DE PULMON A CELULAS NO PEQUENAS
TOPICO : PREVENCION

SUBTOPICO :QU-IMIO’P'REVENCI()N

PREGUNTA PICO : EN POBLACION DE ALTO RIESGO PARA CANCER
MON, LA QUIMIOPREVENCION BENEFICIA O NO PARA |

PREVENIR EL CANCER DE PULMON?

DE PUL




‘Comentarios

ACCP

1

Nivel de
evidencia de
importancia
en la no
recomendacié
n del uso de
guimioprevenc
iGN

Chest, 2007
pg 595 -64S.

B

Recomendacio
n negativa
para la
quimioprevenc
ion

No
recomendable

Chest, 2007
pg 59S -64S.

Lipprﬁan"VSM, Lee

13, Karp DD, et al.
Randomized phase
III

intergroup trial of
isotretinoin to
prevent second
primary tumors in
stage I non-small-
cell lung cancer. ]
Natl Cancer Inst
2001; 93:605-
618

(Ensayo clinico)

Peto R, Gray R,
Collins R, et al.
Randomised trial
of

prophylactic daily
aspirin in British
male doctors. BMJ
(Clin

Res Ed) 1988,
286:313-316
(Ensayo clinico)

Cook NR, Lee IM,
Gaziano IM, et al.
Low-dose aspirin
in

the primary
prevention of
cancer: the
Women's Health
Study; a
randomized
controlled trial.
JAMA 2005;
294:47-55
(Ensayo clinico)

Heimburger DC,
Alexander CB,
Birch R, et al.
Improvement

in bronchial
squamous
metaplasia in
srnokers treated
with folate and
vitamin B12:

Para individuos
fumadores
mas de 20
paquetes de
cigarrillos al
afio o con
historia de
cancer de
pulmoén, el uso
de
guimioprevenci
6n, incluidos
los retinoicos,
N_
acetilcisteina,
aspirina,
budesonida,
inhibidorescox
x-2, PG1
analogos,
entre otros, ya
sea el uso por
si solos 0
combinade, no
hay suificiente
data para
recomendar el
uso de los
mismos para la
prevencion
primaria,
secundaria o
terciaria.

Chest, 2007 pg
58S -64S.




report of a
preliminary
randomized,
double-blind
intervention trial.
JAMA 1988; 259:
(Ensayo clinico)

Masferrer JL,
Leahy KM, Koki
AT, et al.
Antiangiogenic
and

antitumor
activities of
cyclooxygenase-2
inhibitors. Cancer
Res 2000;
60:1306-1311
(RS)

Yuan A, Yu CJ,
Shun CT, et al.
Total
cyclooxygenase-2
mRNA levels
correlate with
vascular
endothelial growth
factor mRNA
levels, tumor
angiogenesis and
prognosis in
non-small cell
lung cancer
patients. Int J
Cancer 2005;

( RS)

Reid ME, Duffield-
Lillico Al, Garland
L, et al. Selenium
supplementation
and lung cancer
incidence: an
update of

the Nutritional
Prevention of
Cancer Trial.
Cancer Epidemiol
Biomarkers Prev
2002; 11:1285-
1291

(RS)

Keliey M, Folz R],
Glaser EM, et al.




Phase 1
chemoprevention
trial of oltipraz in
smokers
[abstract]. Proc
Am Soc Clin

Oncol 2003,
22:92

Pendyala L,
Schwartz G,
Bolanowska-
Higdon W, et al.
Phase
I/pharmacodynam
ic study of N-
acetylcysteine/olti
praz

in smokers: early
termination due to
excessive toxicity.
Cancer Epidemiol
Biomarkers Prev
2001; 10:269-
272

( RS)

GUIA
AUSTRALIA
NA

I

capitulo II
Prevencion
Ref
bibliografica
Pg 27-31 de la
guia
australiana

Lee 1S, Lippman
SM, Benner SE,
Lee 13, Ro JY,
Lukeman JM,
Morice RC,

Peters EJ, Pang
AC, Fritsche HAJ.
Randomized
Placebo-Controlled
Trial

of Isotretinoin in
Chemoprevention
of Bronchial
Squamous
Metaplasia.

1 Clin Oncol 1994;
12(5): 937-45.
(RS)

Lippman SM, Lee
J1, Karp DD,
Vokes EE, Benner
SE, Goodman GE,
Khuri FR,

Marks R, Winn R},
Fry W, Graziano
SL, Gandara DR,
Okawara G,
Woodhouse CL,
Williams B, Perez

La
quimioprevenci
é6n para el
cancer de
pulmén
establece que
aun no¢ hay
data gque
soporte el uso
correcto para
la prevencién
del cancer de
pulmon

Data obtenida
del capitulo II
Prevencion

Ref
bibliegrafica Pg
27-31de la
guia
australiana




C, Kim HW, Lotan
R, Roth 1A, Hong
WK. Randomized
Phase III
Intergroup Trial of
Isotretinecin to
Prevent Second
Primary Tumors in
Stage I Non-
Small-Cell Lung
Cancer. ] Natl
Cancer Inst 2001;
93(8): 605-18.
(RS)

van Zandwijk N,
Dalesio O,
Pastorino U, de
Vries N, van
Tinteren H.
EUROSCAN,

a Randomized
Trial of Vitamin A
and N-
Acetylcysteine in
Patients With
Head and

Neck Cancer or
Lung Cancer. For
the EUropean
Organization for
Research and
Treatment of
Cancer Head and
Neck and Lung
Cancer
Cooperative
Groups.

J Natl Cancer Inst
2000; 92(12):

977-86.
(RS)
INGLESA No hay No hay No hay referencia No hay
HOLANDES referencia referencia referencia
A
CANADIEN
SE
ESCOCESA
GUiAa : CANCER DE PULMON
TéPICO : DIAGNOSTICO

. SUBTOPICO : TOMOGRAFEA DE TORAX




PR-EGI_JNTA PICO : Todo paciente adulto con sospecha de NSCLC
debe tener Tomografia de térax o estudio radiografico convencional,
para diagnéstico de imagenes?

Referencias Bibliogréficas
(Tipo de,-pu_blic_a’cién)'

ACCP

Moderado

1B
Pacientes con
sospecha de
Céncer pulmonar
susceptibles de
tratamiento deben
tener TAC de
Térax gue incluya
Abdomen superior
CHEST / 132/3/
SEPTEMBER, 2007
SUPPLEMENT
1858

B Go‘uid MK, Kuschner WG, Rydzék CE, etal.

Test performance of positron emission
tomography and computed tomography for
mediastinal staging in patients with nonsmall-
cell lung cancer: a meta-analysis. Ann Intern
Med2003; 139:879-892

- Dwamena B, Sonnad S, Angobaldo J, et al.
Metastases from non-small cell lung cancer:
mediastinal staging in the 1990s; meta-
analytic comparison of PET and CT. Radiolagy
1999; 213:530-536

- Bolien E, Goei R, Hof-Grootenboer B, et al.
Interobserver variability and accuracy of
computed tomographic assessment of nedal
status in lung cancer. Ann Thorac Surg
1994;58:158-162

- Ratto GB, Frola C, Cantoni S, et al. Improving
clinical efficacy of computed tomographic scan
in the reoperative assessment of patients with
non-small cell lung cancer. 3 Thorac Cardiovasc
Surg 1990; 99:416-425

- Nomori H, Watanabe K, Ohtsuka T, et al. The
size of metastatic foci and lymph nodes
yielding false-negative and false-positive lymph
node staging with positron emission
tomography in patients with lung cancer. ]
Thorac Cardiovasc Surg 2004; 127:1087-1092

AUSTRALIA

II

111
Es el estudio de
imagenes mas
sensible, para
identificacion de
nédulos
pulmonares y mas
especifico para
nédulos
pulmonares
solitarios benignos
Basado en Oxford
Levels of Evidence
for Diagnostic
Tests2001

Clinical Practice
Guidelines for the
Prevention,

- Siegelman SS, Zerhouni EA, Leo FP, Khouri
NF, Stitik FP. CT of the Solitary Pulmonary
Nodule. Am ] Roentgenol 1980; 135(1): 1-13.
- Patz EFJ. Imaging Bronchogenic Carcinoma.
Chest 2000; 117(4 Suppl 1): 905-5S,




Diagnosis and
Management of

Lung
Cancer.Australian
2004 pag 50
HOLANDA 1 A - Toloza EM, Harpole L, McCrory DC.
La TC de térax es Noninvasive staging of non-small cell lung
el método de cancer. Chest 2003;123:5137-46.
eleccidon para - Silvestri GA, Littenberg B, Colice GL. The
determinar la clinical evaluation for detecting metastatic iung
localizacion exacta | cancer: a meta-analysis. Am J Respir Care Med
de la lesion, 1995;152:225-30
cuando se - Laroche C, Fairbairn I, Moss H, Pepke-Za ba J,
sospecha en Sharples L, Flower C, et al. Role of computed
cancer de pulmén. | tomographic scanning of the thorax priorto
Tiene modera-da bronchoscopy in the investigation of suspe cted
sensibilidad y es Jung cancer. Thorax 2000;55:359-63 British
muy importante Thoracic Society Richtlijnen van British
para determinar Thoracic Society, 2001
resecabili-dad - Lewis JW Jr, Madrazo BL, Gross SC, Eyler WR,
tumoral Magilligan DJ Jr, Kvale PA, et al. The value of
NON-SMALL CELL radiographic and computed tomography in the
LUNG CANCER staging of lung carcinoma. Ann Thorac Surg
Nation-wide 1982;34:553-8.
guideline Version - Verschakelen JA, Bogaert J, Wever W de.
1.0 Computed tomography in staging for lung
Dutch Lung Cancer | cancer. Eur Respir JSuppl 2002;35:540-8.
Study Group -Toloza EM, Harpole L, McCrory DC.
2004 pag. 8 -9 Noninvasive staging of non-small cell lung
cancer. Chest 2003;123:5137-46.
SIGN 3 D - Seemann MD Differentiation of malignant
La TC contrastada | from bening solitary pulmonary lesions using
de torax y chest radiography, spiral CT and HRCT, Lung
abdomen supe-rior | Cancer 2000;29(2):105-24
es recomendada - Laroche C Fairbairn I . Role of computed
en todos los tomographic scanning of the thorax prior to
pacientes con bronchoscopy in the investigation of suspected
sospecha de lung cancer. Thorax 2000;55(5):359-63
cancer pulmonar
Scottish
Intercollegiate
Guidelines
Network.Managem
ent of patients
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AUSTRALIA |1 BM] 1995; La combinacion
311(7010): 899- | de RT + QT
S09. basada en
Ann Intern Med platino en
1996; 125(9): pacientes en
723-9, buen estado de
actividad mejora
fa sobrevida '
Fase III
NICE 1 Cochrane La combinacién
Database of de RT + QT
Systematic basada en
Reviews 2004, platino en
Issue 1:Art No.: pacientes en
CD002140, buen estado de
actividad mejora
la sobrevida
Fase III
CHEST 1 A BMJ) 1995; La combinacién
311:899-90%9




J Clin Oncol
1999; 17:2692-
2699

] Clin Oncol
2005; 23:5910-
5917

basada en
platino en
pacientes en
buen estado de
actividad, sin
derrame pleural,
minima pérdida
de peso<5%,
mejora la
sobrevida

Fase III

GUIA CLINICA:

CANCER DE PULMON Guia

clinica para Ila

prevencién, diagnéstico y tratamiento del cancer primario del
pulmén a células no pequeiias en el Perad

TOPICO:

SUBTOPICO:

TRATAMIENTO

TRATAMIENTO EC IIIB y IV

PREGUNTA PICO : {Cudl es el tratamiento de los paciente con cancer
de pulmén a células no pequeiias EC III-B y IV?

Comentarios

BM)]
1995;311:899-
909 .

J Natl Cancer
Inst
2000;92:1074-
80

Lung Cancer
2000;27:145-57

Quimioterapia
basada en una
dupleta de
platino
Pacientes ECOG
0-1 _

No mas de
cuatro cursos
Fase IIT

DUTCH BMJ] Quimioterapia
1995;311:899- basada en una
909 . dupleta de
1 Natl Cancer platino
Inst Pacientes ECOG
2000;92:1074- 0-1
30 Fase III
Lung Cancer
2000;27:145-57

NICE BMJ Quimioterapia
1995;311:899- basada en
909 . platino
J Nati Cancer Pacientes en
Inst ECOG 0-1
2000;92:1074- Agente de

tercera Wi




Lung Cancer generacion
2000;27:145-57 | Fase III
AUSTRALIA | 1 A BMJ Quimioterapia
1995:311:899- basada en
909 . platino
J Natl Cancer Pacientes en
Inst ECOG 0-1,
2000;92:1074- menores de 70
80 afios
Lung Cancer Agente de
2000;27:145-57 | tercera
generacion
No condiciones
medicas
asociadas
Fase III
CHEST 1 A JAMA 2004; Quimioterapia
292:470-484 dupleta basada
N Engl J Med en platino
2006; 355:2542- | Pacientes en
2550 ECOG <2 *
N Eng! J Med Agente de
4 2002; 346:92-98 | tercera
generacion
No mas de 4
cursos de
tratamiento
La adicién de un
tercer agente
esta indicada en
una
subpoblacion de
pacientes: no
epidermoide, no
metastasis
sistema nervioso
central, no
hemoptisis

GUfA CLINICA: CANCER DE PULMON Guia clinica para la
prevencién, diagnéstico y tratamiento del céncer primario del
pulmén a células no pequefias en el Perd

TéPICO: TRATAMIENTO

SUBTOPICO: AGENTES BIOLOGICOS EN EL TRATAMIENTO

PREGUNTA PICO ;: ¢Tienen rol los agentes biolégicos en primera
linea de tratamiento?




&

SING NR

DUTCH NR
NICE NR
AUSTRALIA | NR
CHEST 1 A N Engl J Med La adiciéon de

2006; bevacizumab
355:2542-2550 | mejora la
sobrevida libre de
progresién y la
sobrevida global
en una poblacién
seleccionada de
pacientes:

+ Histologia
de no
epidermoid
e

+ No
metastasis
cerebral

+« No
antecedent
e de
hemoptisis

Fase III

ANEXO 8. 7 CRITERIOS DE ADAPTACION
(Segiin metodologia elaborada por el grupo Osteba)
EN INDIVIDUOS CON RIESGO PARA CANCER DE PULMON EL N

CONSUMO DEL TABACO PREVIENE EL CANCER DE PULMON VERSU ;
NO CUMPLE NINGUN ROL?
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EN INDIVIDUOS RIESGO PARA CANCER DE PULMON LA DIET EJE '
SUPLEMENTARIA CON BETA CAROTENOS SE RECOMIENDA PARA LA\ U’
PREVENCION DEL CANCER DE PULMON A CELULAS NO PEQUENAS? ==
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PREGUNTA PICO EN POBLACION DE ALTO RIESGO PARA CANCER DE X
PULMéN, LA QUIMIOPREVENCION BENEFICIA O NO PARA
PREVENIR EL CANCER DE PULMON?
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PREGUNTA PICO: TODO PACIENTE ADULTO CON SOSPECHA D
NSCLC DEBE TENER TAC DE TORAX O ESTUDIO RADIOGRAFIC
CONVENCIONAL, PARA DIAGNOSTICO DE IMAGENES'?
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CENTRAI. SOSPECHOSA DE CANCER DE PULMON (NscCLC), EL |
METODO DIAGNOSTICO DE ELECCION ES LA FIBROBRONCOSCOPIA
VS OTROS (ESPUTO, BIPA)?
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PREGUNTA PICO: EN PACIENTE ADULTO "CON LESION PULMONAR /
PERIFERICA, SOSPECHOSA DE CANCER DE PULMON (NSCLC) EL|
METo o.; DIAGNOST €O DE ELECCION RECOMENDABLE SERIA BIPAY
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PREGUNTA PICO: EN PACIENTES ADULTOS SOSPECHOSOS DE NSCLC
CON DERRAME PLEURAL QUE LUEGO DE DOS ESTUDIOS /3
CITOLOGICOS DE LiQUIDO PLEURAL Y BIOPSIA DE PLE RA
CERRADA NEGATIVOS, SE DEBE REALIZAR VATS VS CIRUGiA
ABIERTA?
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Proceso de Elaboracién de Guias Clinicas Adaptadas
INEN 2007 - 2008

7 CRITERIOS DE ADAPTACION

PREGUNTA PICO: ¢deben recibir tratamiento de segunda linea pacientes en ‘
ECI - II?
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7 CRITERIOS DE ADAPTACION
PREGUNTA PICO

pequefias operados EC I-II-IIX A?

: ¢{Estd recomendado el tratamiento con quimioterapia
adyuvante en los pacientes portadores de cancer de pulmén a células no

Proceso de Elaboracién de Gufas Clinibas Adaptadas
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INEN 2007 — 2008

7 CRITERIOS DE ADAPTACION

PREGUNTA PICO
pulmén a células no pequefias EC III-B y IV?

: LCual es el tratamiento del paciente con cancer de \

Proceso de Elaboracién de Guias Clinicas Adaptadas
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Proceso de Elaboracién de Guias Clinicas Adaptadas
INEN 2007 - 2008

7 CRITERIOS DE ADAPTACION

PREGUNTA PICO : {Tienen rol los agentes biolégicos en primera linea \
tratamiento?
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Anexo 9. NIVEL DE EVIDENCIA Y GRADOS DE RECOMENDACION
Task Force. Claves para evaluar:

Niveles de evidencia

1++ Alta calidad de metanalisis, revisiones sistematicas de ensayo?
clinicos controlados (RCTs), o RTCs bajo riesgo desasgo.
1+ Metanalisis bien conducidos, revisiones sitematicas de RCTs o RCT




™y
A

2++

2+

con bajo riesgo de sesgo.
Metandlisis, revisiones sistematicas de RCTs o RCTs con alto riesgo de

Sesgo.

Alta calidad de revisiones sistematicas de casos controles o estudios
cohorte.

Alta calidad de caso control o estudios cohorte con bajo riesgo de
confusién o sesgo y una moderada probabilidad que la relacion es
causal.

caso control bien conducido o estudio cohorte con bajo riesgo de
confusién o sesgos y moderada probabiiidad que la relacidon es
causal.

Caso control o estudio cohorte con alto riesgo de confusién o Bias y
significativo rlesgo que la relacién no es causal.

Estudio no analitico, ejm reporte de casos, serie de casos.

Opinidn de expertos.

Grados de recomendacion

A

Por lo menos un metanélisis, revisién sistematica de RCTs o RCTs
mencionadas como 1++ y directamente aplicables a la poblacién
blanco; o

Un cuerpo de evidencia consistente principalmente en estudios
relacionados como 1+, directamente aplicables a la poblacion blanco,
y demostrando consistencia completa de resultados.

Un cuerpo de evidencia incluyendo estudios relacionados como 2++,
directamente aplicables a la poblacién blanco, demostrando
consistencia completa de resultados; o

Evidencia extrapolada de estudios relacionados como 1++ 0 1+

Un cuerpo de evidencia incluyendo estudios relacionados como 2+,
directamente ~aplicables a la poblacién blanco, demostrando
consistencia completa de resultados; o

Evidencia extrapolada de estudios relacionados como 2++
Evidencia nivel 30 4; o

Evidencia extrapolada de estudios relacionados como 2+




Anexo 10. PROCESO CRONOLOGICO DE ELABORACION DE GUIAS
CLINICAS ADAPTADAS

[ ?-i_i_‘-f’ierramifen'ta'

"Enero 2008 1 Terhas a tfétar + Lista de Temas

2. Topicos por cada tema : o Lista de topicos por
diagnostico, tratamiento, cada tema
prevencion
3y4 3. Preguntas PICO por » Lista de preguntas
cada topico PICO (guiada)
Febrero 1 4, Estrategia de busqueda e Mesh Terms
2008 de GCyRS e Filtros
1y2 5. Busqueda exhaustiva
de GC y RS
3y4 6. Calificacién de GC y RS ¢ Herramienta AGREE
Marzo 1 7. Comparacion de « Tabla de Guias {por
2008 evidencias cada pregunta PICO)
2 8. Analisis de las e 7 Criterios de
evidencias Adaptacién {por cada
pregunta PICQ)
3 9. Comentarios en relacion « Comité técnico
a:
- caracteristicas culturales
y sociales
- infraestructura y
tecnologia
4 10. aproximacion + Oficina de costos
econdmica
Abril 1,2,y 3 11. Gradacion de las + Sistema GRADE(")
2008 recomendaciones resto segin GC base
4 12. Clasificacion de las s Tabla de clasificacion
intervenciones

(efectivas, inefectivas,
incierta, perjudiciales)

Mayo- 1-4 13. Evaluacion de las guias e Comité técnico
diciembre |1 -4 14. Elaboracion de « Comité técnico
2008 correcciones

1-4 15. Adendas e Comité técnico
Enero 2009 | 1-4 16. Evaluacion final « Comité técnico
Febrero 1,2 17. Revisién de la Guia « Comité revisor
2009 3,4 18. Entrega de « Comité revisor

Sugerencias y
modificaciones por el
Comité-Revisor

Marzo 2009 | 1 19."Modificaciones « Coordinador
sugeridas en la Guia.

20 Entega del dogurient « Comisién
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Anexo 11. GLOSARIO DE ABREVIATURAS

AGREE
AIDS
BFC
BIPA
CCTR
CD-RCM
CDSR

CI

CIE

Cochran Q-

DARE
df

exp
FPR

GC

GIN
GNPCO
GPC
HR
IARC
INEN
LID

LII

LM

LsD
LSI
MeSH
MINSA
NHMRC
NLM-USA
NM
NNH
NNT
OR
PICO
P-value
Qr
RCT

RD
RMN
ROC
RRr
RS

RT
SCHARP
SROC

: Appraisal of Guidelis Research Evaluation

: Sindrome de deficiencia autoimmune adquirida

: Broncofibroscopia _

: Biopsia Intratordcica Percutédnea por Aspiracién

: Cochrane Controlled Trials Registry

: Compact disk-read only memory

: Cochrane Database of Systematic Reviews

: Intervalo de confidencia

: Cédigo Internacional de Especialidades

: Chi-square Cochrane

: Database of Abstracts and Reviews, Cochrane Library
: Grado de libertad

: Explorar

: Falso negative ( false positive rate)

: Guias clinicas

: Guidelines Internacional Network

: Guias Nacional de Préctica Clinica Oncoldgica

: Guia de Practica Clinica

: Hazard ratio

. International Agency for Research on Cancer

: Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas

: Lobulo inferior derecho

: Lébulo inferior izquierdo

: Lobulo medio

: Lébulo superior derecho

: Lobulo superior izquierdo

: Medical Subject Heading

: Ministerio de Salud

: National Health and Medical Research Council

: Nationa! Library of Medicine (EEUU de NA)

: Neoplasia Matigna

: Number needed to harm

: Number needed to treat

: Odds ratio ,
: Poblacidn, Intervencién, Comparacién, (Outcome)Resultados
: Probabilidad

: Quimioterapia

: Randomised controlled trial

: Risk difference

: Resonancia magnética nuclear

: Receiver-operator curve

: Elative risk/risk ratio

: Revisiones sistematicas

: Radioterapia

: Survival Curve and Hazard Ratio Program
- Summary receiver—operator curve




e

TAC : Tomografia axial computada

TEM : Tomografia espiral multicorte
TNM : Tumor, Nodo linfatico, Metastasis
TPR : True positive rate

Anexo 12. GLOSARIO DE TERMINOS

Acontecimiento adverso
Resultados no beneficiarios medidos en un estudio de una intervencion que
puede o puede no haber sido causado por la intervencién.

Aleatorizacioén

Un proceso de asignacién de participantes al tratamiento o grupos de
control dentro de un ensayo controlado mediante un mecanismo aleatorio,
como tirar monedas, al azar nimero de mesa, o generadas por ordenador

numeros aleatorios.

Aplicabilidad (véase también la validez externa, generalizar)

La aplicacién de los resultados tanto a los pacientes individuales y grupos
de pacientes. Este término se prefiere a generalizar, ya que incluye la idea
de particularising o individualizacién y el tratamiento es mas cercano al
objetivo general de la préctica clinica. Se ocupa de si un determinado
tratamiento que mostré un beneficio en un estudio se puede esperar que el
mismo beneficio a un solo paciente.

Asignacion (o asignacién a los grupos en un estudio)

La forma en que los sujetos se asignan a los diferentes grupos en un
estudio (por ejemplo, tratamiento contra las drogas/placebo; habitual de
tratamiento o sin tratamiento). Esto puede ser por un método aleatorio
(véase el ensayo controlado aleatorio) o un método non random
(véase pseudorandomised estudio controlado). :

Bradford-Hill criterios (véase la causalidad)

En estudio de casos y controles, los pacientes con un determinado resultado
o enfermedad y un grupo de controles sin |a enfermedad o resultado son
seleccionados (por lo general con cuidado el examen de seleccion adecuada
de controles, se pongan en venta, etc.), y a continuacion, que se obtenga
informacién sobre si los sujetos han estado expuestos a la factor que se
investiga.

Broncoscopia
Procedimiento de diagnéstico a través del arbol bronquial y obtencién de
muestras de tejidos, células, fluidos, etc, con criterio diagnéstico.

Calidad de las pruebas
Grado_en que el sesgo se ha impedido mediante el disefio y realizacién de la

investigacién de pruebas que se deriva.

Calidad de vida

El grado en que una persona percibe a si mismos en condiciones de
funcionar fisica, emocional y socialmente. En un contexto mas "cuantitativo" \&
sentido, una estimacién del resto de la vida libre de deficiencia, \J




discapacidad o minusvalia como capturadas por el concepto de calidad de
vida ajustadas en funcion de afios (AVACs).

Causalidad

La relacién de causa a los efectos que producen. El Bradford-Hill criterios de
asociacidon causal: relacién temporal (la exposicion siempre precede a los
resultados - el Unico criterio esencial), consistencia, fuerza, especificidad,
relacién dosis-respuesta, plausibilidad biolégica, coherencia y experimento.

Ciego

El ciego o de ocultacién es el proceso utilizado en estudios epidemioclogicos
y los ensayos clinicos en los que los observadores y los temas que no tienen
los conocimientos como tratamientos a los que los sujetos se asignan al.
Esto se hace con el fin de minimizar el sesgo gue se forman en la respuesta
del paciente y los resultados de medicién. En simple ciego estudios sélo los
asuntos son ciegos a sus asignaciones, mientras que en estudios doble
ciego, tanto ios observadores y los temas son ignorados del tratamiento de

las asignaciones.

Colaboraciéon Cochrane

La Colaboracién Cochrane es una red internacional que tiene por objeto
preparar, mantener y difundir la alta calidad de las revisiones sistematicas
sobre la base de los ensayos controlados aleatorios (ECA) y, cuando ECA no
estan disponibles, la mejor evidencia disponibie de otras fuentes. Promueve
el uso de objetivos expresos los métodos para minimizar el sesgo, y
rigurosa revision por pares. :

{Cémo revisar las pruebas Cumulative meta-analisis?

En una revisidn sistematica, los resultados de los estudios pertinentes estan
ordenados por algunas caracteristicas, secuencial y puesta en comun de los
ensayos se lleva a cabo en aumento o disminuye el orden.

Concurso de controles
Controles de recibir la alternativa de intervencién y se someten a evaluacion

simultaneamente con el grupo que recibié 1a nueva intervencién. Asignacién
a la intervencion o control no es al azar.

Confusiéon
La medida de un efecto del tratamiento se distorsiona debido a las

diferencias en variables entre los grupos de tratamiento y control que
también guardan relacién con el resuitado. Por ejemplo, si el tratamiento (o
una nueva intervencion) se prueba en los pacientes mas jovenes entonces
puede parecer mas eficaz que la comparacién, no porque sea mejor, sino
porque los pacientes mas jovenes tenian mejores resultados.

Controles histéricos
Los datos de unos bienes previamente publicados o serie pacientes tratados 4
previamente en una institucién que se utilizan para la comparacién con un %J” '
recogido prospectivamente grupo de pacientes expuestos a la tecnologia o &/
la intervencion de interés en la misma institucién.
Cuidados paliativos




J

Modelo terapéutico orientado a disminuir o desaparecer sintomas del
paciente para hacer mas ilevadera su enfermedad y en lo posible discreta
mejor calidad de vida.

Cumulative meta-analisis
En una revision sistematica, los resultados de los estudios pertinentes estan

ordenados por algunas caracteristicas, secuencial y puesta en comun de los
ensayos se lieva a cabo en aumento o disminuye el orden. -

Diferencia

Una medida de la variacién mostrada por un conjunto de observaciones,
definida por la suma de los cuadrados de desviacién de la media, dividido
por el nimero de grados de libertad en el conjunto de observaciones.

Diferencia de riesgo (DR)

La diferencia (absoluta) en las proporciones con el resultado entre los
grupos de tratamiento y control. Si el resultado representa un
acontecimiento adverso (como la muerte) y la diferencia de riesgo es
negativa (por debajo de 0), esto sugiere que el tratamiento reduce el riesgo
a que se refiere como el riesgo absoluto reduccién.

Efecto estadisticamente significativo (véase también el efecto
clinicamente importante)
Uno de los resultados para que la diferencia entre la intervencion y de
control grupos es estadisticamente significativa (es decir, el P-valor es
0,05). A estadisticamente efecto significativo no es necesariamente
clinicamente importantes,

Efecto modificacién, efecto modificador (véase también la interaccién)
La relacién entre una Unica variable (o de covarianza) y el tratamiento
efecto. Interaccion significativa entre el tratamiento y una variable indica
que el efecto del tratamiento varia segun los niveles de esta variable.

Eficiencia (técnica y asignativa)
La medida en que el mdximo beneficio posible se consigue fuera de los
recursos disponibles

Efusién Pleural
Presencia de fluidos anormales en cantidad y calidad en la cavidad pleural.

El riesgo relativo o riesgo relativo (RR)
Relacién de las proporciones en los grupos de tratamiento y control con el
resultado. Esto expresa el riesgo de que los resultados en el grupo de

tratamiento relativa a que en el grupo control.

Ensayo controlado aleatorio
Un estudio comparativo experimental en el que los participantes se asigna

a tratamiento o intervencién o control / placebo utilizando grupos de formg
aleatoria mecanismo (véase la aleatorizacién). Los participantes tienen |

misma probabilidad de ser asignados a una intervencion o grupo de control
minado. 0 Tty

Yy, por tanto, la asignacion de sesgo es eli
Error aleatorio
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La porcidn de variacién en una medida que no tiene conexion aparente a
cualquier otra medida o variable, generalmente considerado como debido al
azar.

Estadio clinico
Nominacidén a una de las etapas sistematizadas durante |a historia naturai

de la enfermedad. Cuando se refiere al cancer, se hace uso ademas del
examen fisico al estudio mediante imagenes, entre otros.

Estandar de oro
Un método, procedimiento o medida que se considera generalmente
aceptadas o como la mejor disponible. A menudo utiliza para comparar con

nuevos métodos,

Estudio comparativo
Un estudio entre ellos una comparaciéon o grupo controi.

Estudio de casos y controles

Los pacientes con un determinado resultado o enfermedad y un grupo de
controles sin la enfermedad o resuitado son seleccionados (por lo general
con cuidado el examen de seleccién adecuada de controles, se pongan en
venta, etc) y, a continuacién, que se obtenga informaciéon sobre si ios
sujetos han estado expuestos a la factor que se investiga.

Estudio de cohortes

{os datos se obtienen a partir de grupos que han estado expuestos o0 no
expuestos a la nueva tecnologia o factor de interés (por ejemplo, a partir de
bases de datos). Cuidadoso examen usualmente se da a la seleccién de los
pacientes, la eleccion de resultados, controles adecuados, se pongan €n
venta, etc. Sin embargo, los datos sobre los resultados pueden ser

limitados.

Estudio transversal

Un estudio que examina la relacion entre enfermedades (u otros
healthrelated caracteristicas) y otras variables de interés, tal como existen
en un poblacién definida en un momento (es decir, fa exposicion y los
resultados son tanto medido al mismo tiempo).

Estudios observacionales

También conocido como los estudios epidemioldgicos. Estos son
generalmente realizadas por los investigadores que no participan en la
atencién clinica de los pacientes que han estudiados, y que no estan
utilizando la tecnologia objeto de la investigacién en este grupo de
pacientes.

Evaluacién Cardiovascular
Estudios que conducen a evaluar el corazdn, su funcién y condicion frente a |
una potencial cirugia o exposicién a drogas durante la quimioterapia. ‘

Examen Fisico del paciente




Evaluacion ectoscépica, palpatoria, auscultatoria, de caracter sensorial y a
traves de la observacion para establecer criterios de diagnéstico médico en
el paciente.

Examenes de Laboratorio

Estudio de muestras de tejidos, fluidos, etc con la finalidad de establecer
diagnédstico microscopico, orientado a gérmenes, caracteristicas
organolépticas, quimicas y fisicas de los mismos.

Extrapolaciéon

Se refiere a la aplicacién de los resultados a una mayor poblacién y los
medios para inferir, predecir, o ampliar los resultados del proyecto mas alla
de lo que se registré, observado o experimentado.

Falacia ecoldgica

El sesgo que puede ocurrir porque observé una asociacidon entre las
variables en forma agregada (por ejemplo, estudiar o pais) el nivel no
representa necesariamente la asociacién que existe en una persona

(sujeto).

Fiabilidad

También llamada la coherencia o la reproducibilidad. El grado de estabilidad
que existe cuando una medicidon se hizo en varias ocasiones bajo
condiciones diferentes o de diferentes ohservadores.

Funcién Pulmonar
Valoracién funcional de los pulmones y vias respiratorias traqueobronquiales
y delimitar factores o variantes respecto a la edad, sexo, raza o enfermedad

de fondo.
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Medicina basada en la evidencia y la atencién de la salud. El proceso de
encontrar informacién relevante en la literatura médica para abordar un
problema clinico especifico. Atencion al paciente sobre la base de las
pruebas derivadas de los mejores estudios disponibies.

Grados de libertad (df)
El nimero de comparaciones independientes que pueden hacerse entre los

miembros de una muestra.

Hazard ratio (HR)
Cuando el tiempo con el resultado de interés es sabido, esta es la relacién

entre los peligros en el tratamiento ¥ los grupos de control donde el peligro
es la probabilidad de tener los resultados en el tiempo t, dado que el
resultado no ha ocurridos hasta el momento T.

Heterogeneidad
Se reflere a las diferencias en el efecto del tratamiento entre los estudios
que contribuyan a un meta-analisis. Si existe heterogeneidad significativa,
esto indica que la ios juicios no son la estimacidon de un solo efecto del
tratamiento comun.
Hipétesis nula




La hipdtesis que afirma que no hay diferencia entre dos o mas o las
intervenciones de dos o mas grupos (por ejemplo, hombres y mujeres). La
nula hipétesis afirma que los resultados observados en un estudio (por
ejemplo, los aparentes efectos beneficiosos de la intervenciéon) no son
diferentes de lo que podria haber se produjo como resultado de la operacién
de pura casualidad.

Historia Clinica del Paciente
Documento de caracter médico legal en la que se registran hechos
vinculados al manejo médico del paciente.

Historia Natural de la enfermedad

Curso de la enfermedad desde sus inicios pasando por la evolucion natural
sin intervencién de tratamientos impartidos, pasando por la diseminacion de
la enfermedad, que puede ser de inicio local, regional y a distancia o de
manera global y sistémica, hasta el deceso del paciente.

Incidencia
£l numero de nuevos eventos (nuevos casos de una enfermedad) en una

poblacién definida, en un plazo determinado de tiempo.

Intencion de tratar

Un analisis de un ensayo clinico donde los participantes son analizados en
funcién del grupe al que inicialmente fueron asignados al azar,
independientemente de si se trata o no abandonado, cumplido plenamente
con el tratamiento, o cruzado y el otro recibié tratamiento. Al preservar el
original grupos se puede ser mas la confianza de que sean comparables.

Interaccién
La relacién entre una Unica variable (o de covarianza) y el tratamiento

efecto.

Intervalo de confianza (IC)
Un intervalo en el que la poblacién parametro (el "verdadero" valor) es
espera que se encuentran con un determinado grado de certeza (por

ejemplo, 95%).

Intervencién

Una intervencion por lo general, ser un procedimiento terapéutico como
tratamiento con un agente farmacéutico, la cirugia, un suplemento
dietético, un cambio de dieta o |a psicoterapia. Algunas otras intervenciones
son menos obvias, como principios detecciéon (cribado), los pacientes
materiales educativos, o la legislacién. La clave caracteristica es que una
persona o su entornc se manipulan en la esperanza de beneficiar a esa

persona.

La eficiencia {técnica y asignativa). )
La medida en que el méximo beneficio posible se consigue fuera de los /&

recursos disponibles. f&

{

La fuerza de las pruebas Magnitud, precisién y reproducibilidad de
gel efecto tamafio, intervalo de z==
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confianza del ancho, P-valor, y la exclusién de efectos clinicamente poco
importante).

En el caso de nonrandomised estudios, factores adicionales como la
verosimilitud biolégica, biolégicas gradiente y la temporalidad de las
asociaciones pueden ser considerados.

La heterogeneidad

Se refiere a las diferencias en el efecto del tratamiento entre los estudios
que contribuyan a una meta-analisis. Si existe heterogeneidad significativa,
esto indica que la los juicios no son la estimacion de un solo efecto del
tratamiento comun.

Magnitud del efecto del tratamiento

Se refiere al tamafio (o la distancia desde el nulo valor que indica no el
efecto del tratamiento) de la medida de resumen (0 estimacién puntual) de
la el efecto del tratamiento y los valores incluidos en el correspondiente
95% intervalo de confianza.
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Mediastinoscopia
Procedimiento quirtrgico que permite abordar el espacio mediastinal

mediante una pequefia incision para esternal.

Medicina basada en la evidencia y la atencién de la salud

El proceso de encontrar informacién relevante en la literatura médica para
abordar un problema clinico especifico. Atencidén al paciente sobre la base
de las pruebas derivadas de los mejores estudios disponibles. -

Meta-analisis
Los resultados de varios estudios, identificados en una revision sistematica,

se combinan y se resume cuantitativamente.

Meta-regresion

La instalacion de un modelo de regresion lineal con una estimacién del
tratamiento efecto que la variable dependiente y el nivel de estudio como
los descriptores variables independientes.

Metastasis
Término utilizado para sefialar diseminacién del cancer por fuera de su
ambito de crecimiento local. Puede ser regional o a distancia.

Modelo de pronédstico

Un modelo estadistico que las estimaciones de una persona probabilidad de
desarrollar el enfermedad o resultado de interés de los valores de diversas
caracteristicas (tales como edad, sexo, factores de riesqo).

Nivel de evidencia
Estudio de disefios son a menudo agrupados en una jerarquia en funcién de
su validez o grado en que no son susceptibles al sesgo. La jerarquia indica
que los estudios deben dar mds peso a una evaluacién.




No randomizado cruzadas sobre el diseiio
Los participantes en un juicio se miden antes y después de la introduccién o
retiro de la intervencién y el orden de introduccion y la retirada no es

aleatorio.

Ni{mero necesario a tratar (NNT) (véase también el numero necesario
para dafar)

Cuando el tratamiento reduce el riesgo de resultados adversos especificados
de un condicién, NNT es el nimero de pacientes con una determinada
condicién que deben recibir un tratamiento para un periodo determinado, a
fin de evitar la aparicidon de los resultados adversos. Este nimero es el

inverso de la reduccién del riesgo absoluto.

Nimero necesario para dafiar (NND) (véase también el numero
necesario a tratar). Cuando el tratamiento aumenta el riesgo de los
resultados, entonces la inversa de la reduccion del riesgo absoluto se llama
el niUmero necesaric para dafar. ,

Odds ratio (OR)

Relacién de las probabilidades de los resultados en el grupo de tratamiento
para las probabilidades correspondientes en el grupo control.
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Operabilidad
Potencialidad quirtirgica en un paciente.

Paciente de resultados relevantes

Cualquier resultado que la salud es significativa para el paciente. Puede ser
la mejor sustituto resultado, los recursos proporcionados como parte del
tratamiento, impacto en la productividad (indirecto) o uno que no se puede
medir con precisién (por ejemplo, dolor, sufrimiento). Los ejemplos mas
comunes son: primaria los resultados clinicos, calidad de vida y los.

Paciente espera tasa de eventos (PEER)
La probabilidad de que un paciente experimentara un evento en particular
(por ejemplo, un accidente cerebrovascular o infarto de miocardio) si no se

trata. También conocido como riesgo.

Post-test Gnico estudio .
Los pacientes se someten a la intervencién objeto de estudio y los

resultados son descritos. Esto no permite comparaciones.

Precisiéon
Precisién estadistica indica cudn cerca estd la estimacién para el valor real.
Es definida como la inversa de la varianza de una medicion o estimacion.

Pretest-post-test estudio .
Resultados (dolor, sintomas, etc) se miden a los participantes en el estudio
antes la recepcion de la intervencién objeto de estudio y los mismos §
resultados son medidos después. «Mejora» en los resultados se informa. A
menudo se hace referencia al igual que antes y después de estudios.




Prevalencia

La medida de la proporcidon de personas en una poblacion que tienen
algunos atributos o enfermedad en un determinado punto en el tiempo o
durante algln periodo de tiempo.

Prueba
Los datos sobre la eficacia de un nuevo tratamiento o intervencion

derivados de estudios comparandolo con una aiternativa apropiada.
Preferiblemente la prueba se obtiene a partir de una buena calidad del
ensayo controlado aleatorio, pero no puede ser.

Pseudorandomised estudio controlado

Un estudio experimental en comparacién que los sujetos se asignan a
tratamiento o intervencién o control / placebo grupos en una forma
nonrandom (como suplente de asignacién, la asignacién por dia de la
semana, incluso impares estudio nameros, etc.) Estos grupos pueden variar
de unos a otros en los medios que no suponga la presencia de la
intervencién poniendo a prueba. Esto contrasta con "True' experimentos
(ECA), donde los resultados son comparados para [0S grupos
formado por asignacion aleatoria (y por lo tanto son equivalentes entre si
en todos los aspectos, con excepcién de la intervencidn).Glosario 103

Rayos X
Equipo médico utilizado para evaluar a los pacientes, tejidos, 6rganos, entre
otros con la finalidad de documentar aspectos vinculados al diagnastico del

enfermo.

Reduccidn del riesgo absoluto
El efecto de un tratamiento se puede expresar como la diferencia entre los

resultados relevantes en el tratamiento y el control de grupos restando un
tipo {dado por la proporcién que experimenté el evento de interés) de la
otra. La reciprocidad es el nimero necesario a tratar (NNT).

Reduccién del riesgo relativo (RRR)

La reduccién relativa del riesgo asociado a una intervencién. Esta medida se
utiliza cuando el resultado de interés es un acontecimiento adverso y la
intervencién reduce el riesgo. Se calcula como uno menos el riesgo relativo,
O bien: RRR = 1 - (porcentaje de eventos en el grupo de tratamiento / tasa

de eventos en grupo control).

Resultado clinico
Uno de los resultados de un estudio en el que se define sobre la base de la

enfermedad estudiados (por ejemplo, fractura en la osteoporosis, la
curacion de la Ulcera péptica y las tasas de recaida).

Revision sistematica
El proceso de localizacidon de forma sistematica, evaluar y sintetizar las
pruebas de los estudios cientificos con el fin de obtener una visién general

fiable.
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Riesgo relativo o riesgo relativo (RR)

Relacién de las proporciones en los grupos de tratamiento y control con el
resultado. Esto expresa el riesgo de que los resultados en el grupo de
tratamiento relativa a que en e Igrupo control.

Series de casos
La intervencidén se ha utilizado en una serie de pacientes (puede o no ser
series consecutivas) y los resultados reportados. No existe un control

separado grupo de comparacion.

Series de tiempo interrumpido

El efecto del tratamiento se evalué comparando el patrén de (multiples)
pretest y resultados (multiples) después de los resultados de las pruebas
(tras la introduccion del de intervencién) en un grupo de pacientes. Ademas
de.un grupo de control que se observa en los mismos puntos en el tiempo
pero la intervencion no se presenté a ese grupo. Este tipo de estudio puede
también usar mlltiples series de tiempo con la introduccion escalonada de

la intervencion.

Series temporales

Un conjunto de mediciones realizadas a través del tiempo. Una series de
tiempo interrumpido es genera cuando un conjunto de mediciones se realice
antes de la introduccién de una intervencién (o alglin otro cambio en el
sistema), seguido por otro conjunto de las mediciones realizadas a través

del tiempo después del cambio.

Sesgo

Sesgo es una desviacion sistematica de una medicidén de la 'verdad' valor
lider ya sea a una sobreestimacidn o subestimaciéon del efecto del
tratamiento. Sesgo puede proceden de muchas fuentes diferentes, como la
asignacién de pacientes, medicién, interpretacion, publicacién y revisién de
los datos.

Sesgo de seleccién
Error sistemético debido a diferencias en las caracteristicas entre los que

son seleccionados para el estudio y los que no lo son. Se invalida las
conclusiones y generalizaciones que de lo contrario se pueden extraer de
dichos estudios.

Sulcus Superior
Espacio anatémico de la cavidad toracica que se ubica en la parte superior
del mismo, sirve como reparo anatdémico para establecer acontecimientos

funcionales o patoldgicos.

Tomografia Computada de Térax (TEM/TAC)

Estudio por imagehes de érganos definidos con fines diagnosticos. Estudio
basado en imagenes de hasta 16 cortes por segundo, helicoidal, con
posibilidad de reconstrucciones variadas_y recomposiciones de los tejido

materia de estudio. §,¢Eﬂfﬂ‘a&
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Ultrasonografia Endoscépicay Puncién con Aguja

Utilizacién de un equipo sonogréfico o ecografico a través de la cafa de
endoscopio, en este caso a través de la cafia de endoscopio, en este caso a
través del gastroscopio con la finalidad de diagnéstico del érea mediastinal.

Validez

De medicién: una expresién del grado en que una medicién medidas lo que
tiene por objeto medir, sino que incluye la construccién y el contenido
validez,

De estudio: el grado en gue las deducciones extraidas del estudio son
justificarse si se tienen en cuenta los métodos de estudio, la
representatividad de la muestra de estudio, y la naturaleza de la poblacion
de que se hubiera establecido (interna Yy validez externa, aplicabilidad,

generalizar).
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