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1.

Introduccion,
alcance y resumen de
recomendaciones




El cancer de piel no melanoma es la patologia tumoral malignamas comuin en sujetos
de raza blanca. El cancer de piel no melanoma de tipo escamocelular es un tumor
mas agresivo que el carcinoma basocelular, con mayor capacidad para la generacion
de metastasis, y por lo tanto de mayor mortalidad. En general, se han identificado
mutaciones en los genes p53 y p16 (1, 2). La mayor parte de los procesos descritos
relacionados con la génesis del CNPM son producto de alteraciones complejas que
involucran dafios en la capacidad de reparacion del ADN, principalmente asociados
con la exposicién cutdnea a la radiacién ultravioleta (RUV) (3-6).

Existe una clara tendencia hacia un incremento en el nimero de casos en el mundo,
el pais con mayorincidenciade cancer de piel es Australia. En elafio 2002 laincidencia
global del cancer de piel no melanoma fue de 1170/ 100.000 habitantes, mientras
la incidencia del carcinoma escamocelular cutédneo (CEC) fue de 387 por 100.000
habitantes (7-10). En Estados Unidos se diagnostican anualmente 3.5 millones de
canceres de piel no melanoma, de los cuales 20% corresponden a CEC, para una
incidencia de 290 casos por 100.000 habitantes. En el Reino Unido se estima que la
incidencia es cercana a 22.65 casos por 100.000 personas/afio, con una tendencia
creciente en toda Europa (11), mientras que en Canada se ha encontrado cifras de
60.2 Casos nuevos por 100.000 personas afo en el 2006 (11). En Colombia se estimé
una incidencia de cancer de piel no melanoma de 34 por 100.000 habitantes para
el afo 2007(12).

En Colombia existen dos instituciones del orden nacional, consideradas centros
de referencia para el diagndstico y tratamiento del cancer de piel: el Instituto
Nacional de Cancerologia (INC) y el Centro Dermatolégico Federico Lleras Acosta
(CDFLLA); en estos hospitales se ha documentado, un incremento progresivo del
ndmero de casos. Segun los datos del Anuario Estadistico 2010 del INC, el cancer
de piel es responsable en 20.2% del total de casos de cancer atendidos por esta
entidad, siendo la enfermedad tumoral maligna mas frecuente (13). Nova et al.
publicaron el perfil epidemioldgico de los pacientes con cancer de piel en el CDFLLA,
describiendo un nuimero creciente de casos en relacién al nimero de pacientes
con patologia cutanea atendidos en este centro, pasando de 6 por 1000 en el 2003
a 17 por 1000 en el 2005 (14). Asimismo, un estudio publicado por Sdnchez et al.
(2011), permitid establecer, con datos poblacionales, la incidencia de cancer de piel
en Colombia y documentd un incremento significativo, pasando de 23 casos por
100.000 habitantes en 2003, a 41 casos por 100.000 habitantes en el afio 2007 (12).
Las cifras anteriormente descritas conllevan a priorizar el cdncer de piel, debido ala
alta carga para la salud poblacional, los efectos en términos de calidad de vida, los
costos potenciales sobre el sistema de salud y el excelente prondstico clinico que
tienen las lesiones pre-malignas como la queratosis actinica.

En éste contexto, el Ministerio de Salud y Proteccién Social ha encargado a la
Fundacidon Universitaria de Ciencias de la Salud, en conjunto con el Instituto Nacional
de Cancerologia y el Centro Dermatoldgico Federico Lleras, el desarrollo de una
guia de prictica clinica sobre el manejo del carcinoma escamocelular. Esta guia de
practica clinica basada en la evidencia puede ofrecer a los ciudadanos y al personal
asistencial, las mejores alternativas de prevencion, diagndstico, tratamiento y
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seguimiento del carcinoma de piel no melanoma tipo escamocelular. Las guias
clinicas del Ministerio, una vez publicadas, serdn la referencia para la aplicacion
de procesos asistenciales en instituciones de primer, segundo y tercer nivel de
atencion. Las declaraciones contenidas para cada proceso reflejan la evidencia
cientifica utilizada al tiempo que eran preparadas.

Por otra parte, si bien es importante reconocer que aunque el cancer de piel puede
ser una enfermedad que tratada a tiempo tiene complicaciones minimas y un bajo
potencial de letalidad (15), bajo un escenario de barreras en el acceso a los servicios
de salud (16), puede presentar un curso completamente diferente modificando
sustancialmente el desenlace final. El cancer de piel es una patologia producto de
multiples interacciones ambientales, genéticas, sociales, culturales y politicas, que
debe ser abordado para su tratamiento por un sistema de salud, que debe estar en
capacidad, a laluz de los conocimientos y los avances tecnoldgicos del siglo XXI, de
resolver satisfactoriamente y en corto tiempo un alto porcentaje de los casos que
se presentan (17).

1.1 Conformacion del grupo desarrollador

El GDG se conformd inicialmente por expertos tematicos y metodoldgicos
quienes disefiaron la propuesta que se presentd a la convocatoria 563 del 2012
formulada por el Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(COLCIENCIAS). Una vez seleccionada la propuesta, mediante un comité académico
fueron convocados profesionales relacionados con el tema de la guia y adscritos
a sociedades cientificas, para monitorizar y revisar el proceso de elaboracidn;
representantes de pacientes y pacientes, lo mismo que expertos en Economia de la
Salud para desarrollar las evaluaciones econdmicas de la GDG.

Finalmente se identificaron los profesionales para convocar en la formulacién
que luego serian invitados a participar en los momentos de decisidon para recibir
retroalimentacion de ellos mediante la conformacién de una base de datos de
instituciones, organizaciones y grupos de interés.

Guillermo Sanchez Vanegas
Médico
Magister en epidemiologia clinica
Doctor en salud publica
Fundacion Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Investigador principal
Lider metodoldgico de la guia y director del proyecto
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Alvaro Acosta Madiedo
Especialista en dermatologia
Especialista en dermatologia oncoldgica
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Investigador principal - lider temdtico de la guia

Xavier Rueda Cadena
Especialista en dermatologia
Especialista en dermatologia oncoldgica.
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Coordinador tematico
John Nova Villanueva
Especialista en dermatologia
Magister epidemiologia clinica
Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta (CDFLLA)
Experto tematico

Victoria Franco
Especialista en dermatologia
Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta (CDFLLA)
Experta tematica

Martha Valbuena
Especialista en dermatologia
Especialista en foto-dermatologia
Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta (CDFLLA)
Experta tematica

Ana Francisca Ramirez
Especialista en dermatologia
Especialista en dermatologia oncoldgica.
AsociaciénColombianade Dermatologiay Cirugia Dermatoldgica(ASOCOLDERMA)
Experta tematica

Enrique Cadena
Especialista en cirugia de cabeza y cuello
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Experto tematico

Hugo Herrera
Especialista en dermatologia
Asociacién Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatolégica (ASOCOLDERMA)
Experto tematico
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Guillermo Jiménez Calfat
Especialista en dermatologia
Asociacién Colombiana de Dermatologifa y Cirugia Dermatoldgica (ASOCOLDERMA)
Experto tematico

Mariam Rolén Cadena
Especialista en dermatopatologia
Patdloga oncéloga
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Experta tematica

Ingrid Arévalo Rodriguez
Psicdloga.
Magister en epidemiologia clinica
PhD (c) medicina preventiva y salud publica
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Coordinadora metodoldgica
Omar Segura
Médico
Magister en epidemiologia
PhD (c) salud publica
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Epidemidlogo

Andrea Rodriguez
Médica cirujana
Especialista en estadistica aplicada
Magister en epidemiologia clinica
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Epidemidloga componente prevencidn e implementacion

Magda Cepeda Gil
Médica
Magister en epidemiologia
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Epidemidloga de apoyo

Oscar Gamboa
Médico
Especialista en estadistica
Magister en economia
Fundacidén Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Coordinador componente de evaluacidon econdémica




Teéfilo Lozano Apache
Ingeniero industrial
Especialista en estadistica
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Experto en modelamiento

Milena Gil
Fonoaudidloga
Magister en salud y seguridad en el trabajo
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Revisiones sistematicas, documentalista, trazabilidad

Carlos Gamboa
Economista
Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
Experto en costos
Monica Ballesteros
Médico
Magister en epidemiologia clinica
PhD (c) medicina preventiva y salud publica
Colaboracién Cochrane Iberoamérica
Redactora general de la GPC

Diana Buitrago
Enfermera
Especialista en epidemiologia clinica
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Perspectiva primer nivel de atencidn

Celmira Laza
Enfermera
Magister en enfermeria
Especialista en epidemiologia general
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Coordinadora componente cualitativo (participacion de pacientes)

Carolina Soldrzano
Residente dermatologia
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Aprendizaje en desarrollo de GPC
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Jenny Gonzalez
Residente dermatologia
Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud -FUCS
Aprendizaje en desarrollo de GPC
Daniel Ramirez Pérez
Residente dermatologia
Universidad CES-Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta
Aprendizaje en desarrollo de GPC

Mauricio Gamboa Arango
Residente dermatologia
Fundacidén Universitaria Sanitas- Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta
Aprendizaje en desarrollo de GPC

1.2 Declaracion de conflictos de intereses

Al momento de presentar esta postulacion a la convocatoria 563 del 2012 se
realizé una declaracién verbal de los conflictos de interés con cada miembro del
grupo desarrollador. Durante la elaboracién de la GPC se suscribid el documento
de declaracién de conflicto de intereses que incluyé conflictos econdmicos
personales, econdmicos personales de un familiar, econdmicos no personales o no
econdémicos personales, de acuerdo con lo planteado en la GM del Ministerio de
Salud y Proteccidn Social (18, 19).

Mediante un consenso no formal cuatro miembros del GDG analizaron los reportes
de profesionales que tenian conflicto de interés para decidir la conducta a seguir.
En ninguno de los casos analizados se generaron limitaciones para participar en
el desarrollo de la GPC. Esto fue reportado por escrito, teniendo en cuenta las
indicaciones dadas por el GM del Ministerio de Salud y Proteccidn Social. Los
documentos de declaraciéon de conflictos de interés quedaron disponibles para la
comunidad en general en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccidn Social,
asi como la del Grupo desarrollador de la GPC (GDG) . Mas informacidén referente a
los conflictos de intereses puede revisarse en el Anexo 1.

1.3 Financiaciéon de la GPC

La presente Guia de Practica Clinica fue financiada con recursos del Ministerio de
Salud y Proteccidn Social de la Republica de Colombia, a través de la Convocatoria
563 -2012 de Colciencias y bajo la supervisién técnica del Instituto de Evaluacién
Tecnoldgica en Salud-IETS.

'www.guiacancerdepiel.com
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1.4 Independencia Editorial

La informacidn y datos contenidos en esta guia de practica clinica son resultado
de un proceso de investigacion riguroso, realizado de manera independiente por
el Grupo Desarrollador, que estuvo integrado por investigadores de la Fundaciéon
Universitaria de Ciencias de la Salud, el Instituto Nacional de Cancerologia, el Centro
Dermatoldgico Federico Lleras Acosta E.S.E, y algunos miembros de la Asociacion
Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatoldgica. El ente financiador hizo
seguimiento a la elaboracién del presente documento garantizando la libertad
no condicionada de los contenidos de la guia. Todos los miembros del Grupo
Desarrollador, participantes directos de los procesos de desarrollo, y las personas
que intervinieron en la revisiéon externa hicieron la declaracion de conflictos de
interés.

1.5 Alcancey objetivos

La definicién del alcance y objetivos se desarrollé a partir del acuerdo entre
el Ministerio de Salud y Proteccidn Social y el GDG. El documento preliminar de
alcance y objetivos se discutié con el Ente Gestor (EG), y con el grupo de expertos
de la GPC; de igual manera, se hizo publico por medio del uso de paginas web, para
garantizar la recepcidon de comentarios y/o sugerencias de los diferentes grupos
interesados en el proceso. Los comentarios recibidos fueron analizados por el GDG
en conjunto con el ente gestor, para realizar los ajustes pertinentes al documento
definitivo de alcance y objetivos de la GPC.

Adicionalmente, se identificaron los temas generales a ser evaluados dentro
del proceso de atencidn clinica, lo que permitié establecer aspectos relevantes
relacionados con dificultades en la prestacidn de los servicios.

1.5.1  Alcance del tema de la GPC

La guia estad dirigida al personal clinico asistencial que brinda cuidados a pacientes con
carcinoma escamocelular en lo relativo a la prevencidn, el diagndstico, el tratamiento
y el seguimiento, en los diferentes grados de complejidad de los servicios de la
atencién en salud en el marco del SGSSS (médicos familiares, médicos generales,
médicos especialistas en dermatologia, oncdlogos, cirujanos plasticos, patdlogos,
radioterapeutas, cirujanos de cabeza y cuello, profesionales de enfermeria y otros
profesionales de la salud relacionados con el manejo del carcinoma escamocelular).
Los manejos de condiciones especificas por parte del subespecialistas ameritan
recomendaciones que exceden el alcance del presente documento. Esta GPC también
esta dirigida a tomadores de decisiones, generadores de politicas de salud, pagadores
del gasto y todo el personal relacionado, que se desempefie en el ambito hospitalario
o de las aseguradoras en salud. Esta GPC ofrece recomendaciones especificas para
las preguntas definidas, y excede el alcance de la misma, definir las competencias
profesionales del equipo involucrado en el manejo de esta patologia.
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1.5.2  Objetivos de la GPC
* Objetivo General

Ofrecer recomendaciones basadas en la evidencia para la prevencidn, deteccidn,
tratamiento y seguimiento del carcinoma escamocelular de piel, con el fin de
apoyar al personal de salud en los diferentes niveles de atencién, buscando
garantizar una atencién integral, homogénea, con calidad, equidad y eficiencia
para los pacientes con esta condicidn.

* Objetivos especificos.

o Evaluar la efectividad de las medidas preventivas para disminuir la aparicién
de nuevos casos de carcinoma escamocelular de piel en la poblacion general.

o Evaluar la efectividad y la ocurrencia de eventos adversos asociados a los
diferentes tratamientos farmacoldgicos y no-farmacolégicos para el manejo
del carcinoma escamocelular de piel, y definir las indicaciones de cada uno de
ellos.

o Establecer las razones de costo-efectividad del uso del bloqueador solar
como medida preventiva para la aparicion del carcinoma escamocelular de
piel, alternativa priorizada por el grupo desarrollador y el ente gestor, asi
como para la Cirugfa Micrografica de Mohs.

1.5.3 Usuarios

Esta guia establece recomendaciones que pueden ser utilizadas en los niveles de
atencidn establecidos por el Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS)
colombiano. La factibilidad de la puesta en practica de la recomendacién guarda
relacion con los recursos disponibles, el grado de complejidad de los servicios en
que se efectda la atencidn y las competencias que el equipo de salud que realiza
la atencion ha desarrollado. Estas recomendaciones se refieren a acciones de
prevencion, evaluacidn de riesgos, deteccion temprana, manejo inicial, referenciay
contrarreferencia de los pacientes con carcinoma escamocelular de piel.
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1.5.4 Poblacién a quien va dirigida la GPC

e Grupo de pacientes considerados en la guia

En cuanto ala prevencién de CEC, las recomendaciones van dirigidas la poblacién
en general sin distincion de edades. Las recomendaciones relacionadas con
deteccidn, tratamiento y seguimiento consideran los siguientes grupos de
pacientes:

0 Hombres y mujeres mayores de edad con lesiones en piel, sugestivas o
confirmadas, de carcinoma escamocelular de piel.
o Pacientes mayores de edad con carcinoma escamocelular de piel en labio.

e Grupo de pacientes NO considerados en la guia

La poblacidn a la cual NO se dirigira la guia es aquella que requiere un manejo
individualizado, multidisciplinario y de junta médica por la complejidad de Ila
patologia, incluye:

o Pacientes con diagndstico confirmado de genodermatosis de cualquier edad.

o Pacientes con diagndstico de cualquier enfermedad inmunosupresora.

o Pacientes con carcinoma escamocelular en membranas mucosas diferentes
al labio.

o Pacientes con carcinoma escamocelular de piel localizado en pene, vulva o
ano.

o Pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

* Aspectos clinicos abordados por la guia

La guia hace recomendaciones acerca de la atencién integral para la
prevencion, deteccidn temprana y tratamiento del carcinoma escamocelular
de piel. Aborda los siguientes aspectos del manejo clinico:

o Factores de riesgo para el desarrollo del carcinoma escamocelular de piel.

o Intervencionesparalaprevenciéondelaapariciondel carcinomaescamocelular
de piel.

o Diagndstico del carcinoma escamocelular de piel.

Tratamiento del paciente con carcinoma escamocelular de piel.

o Prondstico y seguimiento del paciente con carcinoma escamocelular de piel.

(e}

Cuando no se encontré evidencia clinica de calidad, se recurrié a métodos de
consenso de expertos para generar las recomendaciones. Esta guia actualizé
y amplid la base de recomendaciones de guias publicadas anteriormente,
evaluaciones de tecnologia y otros documentos que hubiesen tratado el
mismo tema.
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* Aspectos clinicos NO abordados por la guia
La guifa no abordara los siguientes aspectos del manejo clinico:

0 Manejo del carcinoma escamocelular de piel metastasico.

Manejo del carcinomaescamocelularde pielen pacientes congenodermatosis.

0 Manejo del carcinoma escamocelular localizado en mucosas diferentes al
labio.

0 Manejoreconstructivosecundarioaltratamiento del carcinomaescamocelular
de piel.

0 Manejo del carcinoma escamocelular de piel en la mujer gestante o en periodo
de lactancia.

o

1.6 Actualizacion de la GPC

Debido a que no existe consenso sobre cudl debe ser el tiempo que debe
transcurrir para la actualizaciéon de una GPC, el grupo desarrollador considera
que estos procesos deben ocurrir segun se requieran, teniendo en cuenta la
generacién de nueva ‘evidencia’ cientifica que pueda modificar o generar nuevas
recomendaciones. Dado que esta guia no aborda algunos aspectos de la atencion
integral del paciente con cancer de piel no melanoma, deben facilitarse procesos
que permitan la generacion de recomendaciones al respecto.

El grupo desarrollador considera que la actualizacidon de esta GPC debe darse antes
de cinco afios. Sin embargo, las recomendaciones complementarias a las que aqui
se describen y las que considere pertinentes el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, pueden modificarse o actualizarse en un tiempo mas corto, dependiendo no
sélo de las necesidades observadas, sino de los cambios en el conocimiento.

1.7 Preguntas generales y especificas con estructura PICO

Durantelaprimerafase de construccién delaGPClos expertos tematicos formularon
una serie de preguntas clinicas mediante un proceso de priorizacién. Para ello, se
establecieron consensos informales que aseguraron que todas las opiniones fueran
expuestas (20, 21). Finalmente fue seleccionado un nimero significativo de ellas que
eran relevantes para cubrir el alcance de la GPC. Adicionalmente el GDG propuso
un ndmero de preguntas de contexto para ayudar a los profesionales de la salud a
entender mejor las caracteristicas y especificidades de las queratosis actinicas. Las
preguntas clinicas genéricas y en formato PICO pueden verse en el Anexo 2.
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1.8 Resumen de recomendaciones

1.8.1  Prevencion primaria y secundaria del carcinoma escamocelular de piel

1.

1.8.1.1

2.

Se recomienda, para la poblacién general,
promover medidas que reduzcan la exposicion a
la radiacién ultravioleta y disminuyan el riesgo de
desarrollar carcinoma escamocelular de piel, las
cuales incluyen:

e Uso de medidas de barrera fisica (sombrero,
ropa adecuada).

e Evitarla exposicidn en horas de mayor radiacion
ultravioleta.

e Buscar la sombra al practicar actividades al aire
libre.

 Uso de barreras quimicas (proteccién solar).

Fuerte a favor
Calidad global de
la evidencia moderada

Prevencidn primaria: uso de medidas de proteccién fisica

Parala poblacion general se recomienda promover
medidas que eviten la exposiciéon a la radiacién
ultravioleta, especialmente entre las 9 amy 4 pm.

Para la poblacion general se recomienda
buscar la sombra al practicar actividades y en
desplazamientos al aire libre.

Para la poblacién general, se recomienda usar
vestimenta apropiada: sombrero de ala ancha y
ropa de manga y bota larga, que impidan el paso
de la radiacién ultravioleta.

No se recomienda el uso de camaras de bronceo,
debido al aumento del riesgo de cancer de piel en
la poblacién general.

FUCS - INC- CDFLLA

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte en contra
Calidad global de la evidencia
moderada




1.8.1.2

6.

1.8.1.3

10.

1.8.1.4

11.
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Prevencién primaria: uso de medidas de proteccion tépica

Se recomienda el uso de barreras quimicas
(protector solar) en conjunto con otras
medidas de proteccion fisica.

Se recomienda que el protector solar sea de
amplio espectro (UVA, UVB), con un factor de
proteccion solar minimo de 30.

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Prevencién primaria: uso de medidas de proteccién sistémica

No se recomienda para la poblaciéon general
el uso de betacaroteno para la prevencion del
carcinoma escamocelular de piel.

No se sugiere para la poblacién general el
uso de Polypodium leucotomos ni extracto
de corteza de pino maritimo francés para la
prevencion del carcinoma escamocelular de
piel.

No se recomienda para la poblaciéon general
el uso de AINES como medida de prevencién
carcinoma escamocelular de piel.

Prevencién primaria: uso de otras medidas

No se sugiere prescribir dietas especificas
(mayor consumo de vegetales o menor
consumo de grasas) a la poblacién general
como parte de las estrategias preventivas del
carcinoma escamocelular de piel.
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Fuerte en contra
Calidad global de la evidencia

Débil en contra
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte en contra
Calidad global de la evidencia
moderada

Débil, en contra
Calidad global de la evidencia
moderada




1.8.1.5

12.

13.

1.8.1.6

14.

15.

16.

Prevencién primaria: uso de medidas en Salud Publica

Se recomienda la realizacion de campafias
educativas integrales (publicidad, cartillas
educativas y educacién dirigida a la poblacién
general, entre otros) para la prevencion
del carcinoma escamocelular de piel, que
proporcionen conocimientos referentes a
los riesgos de la exposiciéon a la radiacién
ultravioleta y que promuevan la modificacion
de dichas conductas de riesgo, priorizando la
poblacién en edad escolar.

Se recomienda que las campanas educativas
integrales para la prevencién del carcinoma
escamocelular de piel (publicidad, cartillas
educativas y educacién dirigida a la poblacién
general, entre otros), sean reforzadas
periédicamente para mantener la adherencia
a las intervenciones preventivas, priorizando
la poblacién en edad escolar.

Prevencion Secundaria

Serecomiendaelusodemedidasdeproteccién
quimica (protector solar) y fisica (reducir la
exposicién solar entre las 9 am y las 4 pm,
buscar la sombra al practicar actividades y
desplazamientos al aire libre, usar vestimenta
apropiada: sombrero de ala ancha y ropa
de manga y bota larga) para la prevencion
secundaria del carcinoma escamocelular de
piel.

Se recomienda que el protector solar sea de
amplio espectro (UVA, UVB), con un factor de
proteccién solar minimo de 30.

No se recomienda el uso de betacaroteno
para la prevencion secundaria del carcinoma
escamocelular de piel.
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Fuerte, a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte, a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte, a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Fuerte, en contra
Calidad de la evidencia alta



Guiade Practica Clinica con evaluacién econémica parala
prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

1.8.2  Diagnéstico

17. Se recomienda practicar biopsia a todos
los pacientes con lesiones sugestivas de
carcinoma escamocelular de piel, asi como
a las queratosis actinicas refractarias al
tratamiento.

Punto de buena
practica clinica

18. Se sugiere el uso de imagenes diagnosticas
(local: TAC contrastado y/o resonancia

magnética y regional: ecografia y/o TAC Consenso de expertos
contrastado) en carcinoma escamocelular Débil a favor

de piel de alto riesgo, con el fin de evaluar la (En ausencia de evidencia)
extension local del tumor y su compromiso

regional.

1.8.3 Estadificacion

19. Se recomienda el uso de la clasificacion
TNM-2010, 7* version del Comité Conjunto
Estadounidense sobre Cancer (AJCC,
American Joint Committee on Cancer) para la
estadificacion de los pacientes con carcinoma
escamocelular de piel. Para evaluar el tumor
primario (T) considere los siguientes grupos y
factores de riesgo:

Grupos de clasificaciéon

e TX: Tumor no evaluable.

e To: Sin evidencia de tumor primario.

e Tis: Carcinoma in situ.

e T1: Tumor <2 cm con menos de dos
factores de riesgo.

e T2: Tumor 22 cm o tumor de cualquier
tamafio con dos o mds factores de riesgo.

e T3: Tumor con invasion a maxilar,
mandibula, érbita o hueso temporal.

e T4: Tumor con invasidn a esqueleto axial
o apendicular o invasién perineural de la
base del craneo.

Fuerte, a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)
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Factores de riesgo

20.

21.

e Localizacién anatémica (oreja o labio).

e Grosor tumoral >2 mm (equivalente de
Breslow).

e Nivel de Clark 2IV.

e Invasioén perineural.

e Tumor pobremente
indiferenciado.

diferenciado o

Se recomienda, posterior a la clasificacién
TNM, aplicar la clasificacion de Jambusaria-
Pahlajani et al. (2013) para los pacientes con
carcinoma escamocelular de piel:

e T1=Sin factores de riesgo

e T2a=presencia de 1 factor de riesgo.

e T2b=presenciade 2 a3 factores deriesgo.
e T3=presencia de 4 factores de riesgo.

Los factores de riesgo a tener en cuenta en
estos casos son:

e Didmetro tumoral 22 cm.

e Pobre diferenciacién histopatoldgica.

e Invasion perineural.

e Invasién mas alld de la grasa subcutanea
(sin incluir hueso).

Se recomienda como herramienta
complementaria a la clasificacion TNM tener
en cuenta otros factores prondsticos adverso
del carcinoma escamocelular de piel no
incluidos en las clasificaciones previamente
mencionadas:

e (Carcinoma escamocelular de piel de
rapido crecimiento

e (Carcinoma escamocelular de piel
recurrente

e (Carcinoma escamocelular de piel
originado en dulcera, cicatriz o drea
irradiada

e Bordes clinicos del tumor mal definidos

e  Carcinomaescamocelulardepieladenoide,
adenoescamoso y desmoplasico.

Consenso de expertos
Fuerte a favor
(En ausencia de evidencia
disponible)

Consenso de expertos
Fuerte a favor

(En ausencia de evidencia
disponible)
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1.8.4 Tratamiento

22.

23.

24.

25.

Serecomienda que la eleccién del tratamiento
mas adecuado para el manejo de pacientes con
diagnéstico del carcinoma escamocelular de
piel se haga en funcién del estadio, el tamafo
de lalesién y la localizacién anatémica.

Se recomienda adoptar las siguientes
definiciones para el tratamiento del carcinoma
escamocelular de piel:

e Terapias con control histoldgico: aquellas
intervenciones que permiten el control
de margenes por histopatologia. Estas
incluyen la cirugia convencional y la
cirugia micrografica de Mohs.

e Terapias sin control histolégico: aquellas
intervenciones que no permiten el
control de margenes por histopatologia.
Esto incluye técnicas destructivas (como
criocirugia, electrodesecacion/curetaje,
radioterapia, terapia  fotodindmica)
y tratamientos tdpicos (como
5-fluorouracilo, imiquimod, interferén
alfa 2b-intralesional).
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Punto de buena
practica clinica

Consenso de expertos
Fuerte a favor
(En ausencia de evidencia
disponible)

Carcinoma escamocelular in situ-Enfermedad de Bowen (Tis)

Serecomienda que la eleccién del tratamiento
mas adecuado para el manejo de pacientes
con enfermedad de Bowen (Tis) se haga
en funcion de la edad del paciente, su
estado funcional, el tamafio y la localizacién
anatémica de la lesién.

Se sugiere el uso de
intervenciones para el
enfermedad de Bowen:

las siguientes
manejo de Ia

e  Electrodesecacidon/curetaje

e  (Criocirugia.

e (Cirugia convencional con margen minimo
de 4 mm.
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Punto de buena
practica clinica

Débil, a favor
(Calidad global de la evidencia=
Baja/ muy baja)




e  Terapia fotodindmica.
e 5-fluorouracilo en concentracién al 5%.
e Imiquimod en concentracion al 5%.

La elecciéon del tratamiento mas adecuado
para el manejo de pacientes con enfermedad
de Bowen (Tis) debe hacerse en funcién de
la edad del paciente, su estado funcional,
el tamafo y la localizacién anatémica de la
lesién, tal como se indica en larecomendacién

24.
26. Se sugiere emplear la cirugia micrografica
de Mohs para el manejo de la enfermedad Débil, a favor
de Bowen recurrente, asi como en aquellas (Calidad global de la evidencia=

lesiones localizadas en sitios anatémicos muy baja)
donde se requiera el ahorro de tejido,
(periorificial, parpados y dedos).

27. Se sugiere emplear la radioterapia para el
manejo de los pacientes con enfermedad de
Bowen como segunda linea de tratamiento,
cuando no sea posible el manejo quirdrgico
(estado funcional del paciente y antecedentes, Débil, a favor
contraindicaciones anestésicas o pérdida de (Calidad global de la evidencia=
la funcién del érgano implicado), o cuando muy baja)
existan contraindicaciones para el uso de
los otros métodos previamente descritos
(métodos destructivos y tratamientos
topicos).

b. Carcinoma escamocelular de piel de bajo riesgo (T1)

28. Serecomiendaelusodelas siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de bajo riesgo:

e (irugia convencional con margen minimo
de 4 mm.

e  Electrodesecacidn/curetaje.

e Criocirugia.

La eleccion del tratamiento mas adecuado para el

manejo de pacientes con carcinomaescamocelular

de bajo riesgo (T1) debe hacerse en funcién de la

edad del paciente, su estado funcional, el tamafio

y la localizacion anatémica de la lesion.

Fuerte, a favor

(Calidad global de la evidencia=
muy baja)
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29.

30.

31.

32.

Serecomienda emplear lacirugiamicrografica
de Mohs para el manejo del carcinoma
escamocelular de bajo riesgo donde se
requiera el ahorro de tejido (periorificial,
parpados y dedos), asi como en carcinomas
recurrentes.

Se sugiere emplear la radioterapia para
el manejo de los pacientes con carcinoma
escamocelular de bajo riesgo como segunda
linea de tratamiento, cuando no sea posible
el manejo quirtrgico (estado funcional del
paciente y antecedentes, contraindicaciones
anestésicas o pérdida de la funcién del
organo implicado), o cuando existan
contraindicaciones para el uso de los otros
métodos previamente descritos.
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Fuerte, a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Débil, a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Carcinoma escamocelular de piel de bajo riesgo (T1)

Serecomienda el uso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de mediano riesgo T2a:

e (Cirugia convencional con margen minimo
de 6 mm.
e (Cirugia micrografica de Mohs.

Se sugiere el uso de la radioterapia en los
pacientes con carcinoma escamocelular de
piel T2a que no son candidatos quirargicos,
asi como tratamiento adyuvante a la cirugia
en carcinoma escamocelular con bordes
comprometidos, no re-operables o con
invasién perineural.

Fuerte, a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Débil, a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)
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d. Carcinoma escamocelular de piel de alto riesgo (T2b)

33. Serecomiendaelusode las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma Fuerte a favor
escamocelular de piel de alto riesgo T2b: (Calidad global de la evidencia=

muy baja)
e (Cirugia micrografica de Mohs.
e (irugia convencional con margenes
amplios.

34. Se recomienda la valoraciéon clinica e
imagenolégica (ecografia, TAC o resonancia Consenso de expertos
magnética nuclear) de los ganglios regionales Fuerte a favor
en pacientes con carcinoma escamocelular de (En ausencia de evidencia
piel T2b, dado el mayor riesgo metastasico en disponible)
éste grupo de pacientes.

35. Se sugiere el uso de la radioterapia en los
pacientes con carcinoma escamocelular de
piel T2b que no son candidatos quirdrgicos
(estado funcional del paciente y antecedentes, Débil a favor
contraindicaciones anestésicas o pérdida (Calidad global de la evidencia=
de la funcién del érgano implicado), asi muy baja)
como tratamiento adyuvante a la cirugia
en carcinoma escamocelular con bordes
comprometidos, no re-operables o con
invasién perineural.

e. Carcinoma escamocelular de piel de alto riesgo (T3-4)

36. Serecomiendaeluso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma Fuerte a favor
escamocelular de piel de alto riesgo T3-4: (Calidad global de la evidencia=

muy baja)
e (Cirugia convencional con margenes
amplios.
e (Cirugia micrografica de Mohs.

37. Se recomienda la valoraciéon clinica e

imagenolégica (ecografia, TAC o resonancia Consenso de expertos
magnética nuclear) de los ganglios regionales Fuerte a favor

en pacientes con carcinoma escamocelular (En ausencia de evidencia
de piel en T3-4, dado el importante riesgo disponible)

metastasico en este grupo de pacientes.
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38.

1.8.5

39-

40.

Se sugiere el uso de la radioterapia en los
pacientes con carcinoma escamocelular
de piel T3-4 que no son candidatos
quirurgicos (estado funcional del paciente y
antecedentes, contraindicaciones anestésicas
o pérdida de la funcién del érgano implicado),
asi como tratamiento adyuvante a la cirugia
en carcinoma escamocelular con bordes
comprometidos, no re-operables o con
invasion perineural.

Seguimiento

Se recomienda el seguimiento clinico de los
pacientes con CEC de la siguiente forma:

e En CECin situ (enfermedad de Bowen) y
CEC de bajoriesgo (T1), cada cuatro meses
el primer afio, cada seis meses el segundo
afo y a partir del tercer afio anualmente
hasta completar cinco afios.

e En CEC de mediano y alto riesgo (T2a,
T2b, T3y T4), cada tres meses por los dos
primeros afos, y después anualmente
hasta cinco afios.

Se recomienda que todos los pacientes con
carcinoma escamocelular de piel reciban
indicaciones respecto al autoexamen del
sitio intervenido, la piel circundante y nodos
linfaticos, asi como recibir informacion
respecto a que acciones tomar ante la
sospecha de recurrencia.
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Débil a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Consenso de expertos
Fuerte a favor
(En ausencia de evidencia
disponible)

Punto de buena practica
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Metodologl'z;




El Grupo Desarrollador de la Guia (GDG) para la prevencién, diagndstico,
tratamiento y seguimiento del carcinoma escamocelular de piel siguid los
lineamientos presentados por la Guia Metodoldgica para la Elaboracién de Guias
de Practica Clinica con Evaluacién Econdmica en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud Colombiano (GM) realizada por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social junto con COLCIENCIAS, el Centro de Estudios e Investigacién en Salud de
la Fundacidon Santafé de Bogotd y La Escuela de Salud Publica de la Universidad de
Harvard (18, 19). La informacién generada en cada etapa del proceso de elaboracién
se publicd en las paginas web del Ministerio de Salud y Proteccion Social, asi como
la del Grupo desarrollador de la GPC (GDG) .

La GPC para la Prevencidn, Diagndstico, Tratamiento y Seguimiento del carcinoma
escamocelular de piel, se desarrollé en el marco de la alianza entre la Fundacion
Universitaria de las Ciencias de la Salud, el Instituto Nacional de Cancerologia,
la Asociacidon Colombiana de Dermatologia y Cirugia Dermatoldgica y el Centro
Dermatoldgico Federico Lleras Acosta.

2.1 Busqueda sistematica y calificacion de guias de practica clinica

Una vez formuladas las preguntas clinicas, el GDG procedid a realizar una busqueda
sistemdtica de GPC orientada a identificar las guias nacionales e internacionales
disponibles entre el 2000 y el 2013, en las siguientes fuentes de informacion:

Compiladores

¢ AHRQ National Guidelines Clearinghouse: www.guideline.gov
* NHS National Library of Guidelines: wwwe.library.nhs.uk/GuidelinesFinder
 GuiaSalud: www.guiasalud.es

Instituciones elaboradoras

* Scottish Intercollegiate Guidelines Network: www.sign.ac.uk

* National Institute for Clinical Excellence: www.nice.org.uk

* Australian National Health and Medical Research Council: www.nhmrc.gov.au

* New Zealand Guidelines Group: www.nzgg.org.nz

¢ Geneva Foundation for Medical Education and Research: www.gfmer.ch

¢ Organizacion Mundial de la Salud (OMS): www.who.int/library/database/
index.en.shtml

¢ Organizacion Panamericana de la Salud (OPS): www.paho.org/hq/
publications.paho.org

 ICSI Health Care Guidelines: www.icsi.org/guidelines_and_more/gl _os_prot/

¢ Singapore MoH Guidelines Project: www.moh.gov.sg/mohcorp/publications.
aspx?id=16266

*www.guiacancerdepiel.com
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Meta buscadores

* TRIP database: www.tripdatabase.com
o Excelencia Clinica: www.excelenciaclinica.net

Otros

* MEDLINE a través de PubMed: www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez
o EMBASE através de OVID : www.embase.com
* LILACS a través de BVS: http://lilacs.bvsalud.org/es

DeacuerdoalaActualizacidndela GuiaMetodoldgicaparalaelaboracidnde Guias
de Practica Clinica con Evaluacién Econémica en el Sistema General de Seguridad
Social en Salud colombiano, no se recomienda un proceso de adaptacion si la
guia a adaptar no dispone de varias caracteristicas (Herramienta 7 GM). En el
caso de la presente GPC, si bien el grupo desarrollador identificd referencias en
la busqueda de literatura de guias, éstas no proporcionaban evidencia bajo un
proceso de busqueda sistematica de la literatura, ni presentaban valoracién de
la evidencia por medio de un método que permitiese la generacién transparente
de recomendaciones. En este caso, el GDG decidié no adaptar la evidencia de
las referencias identificadas sino pasar a un desarrollo de novo. Puede verse
en el anexo 3. el detalle de la informacidn referente al proceso de bisqueda,
seleccidn y valoracion de las GPC nacionales e internacionales identificadas.

2.2 Elaboracién de preguntas

Durante la concepcidn inicial del proyecto fue planteada una serie de preguntas
orientadoras basadas en la convocatoria propuesta por el Ministerio de Salud y
Proteccidn Social y Colciencias. Estas preguntas fueron construidas por un grupo
de expertos en cancer de piel no melanoma, salud publica y epidemiologia.
Ma3s adelante en el proceso las preguntas fueron objeto de ajustes basados en
los aportes de la revisién por pares. Una vez iniciada la ejecucion de la GPC, el
GDG en pleno incluyendo la perspectiva de los pacientes revisé las preguntas
planteadas preliminarmente y propuso la versidén final de las mismas.

Este grupo de preguntas fueron trabajadas y concertadas con el ente gestor,
Colcienciasy el IETS, para finalmente ser llevadas a un escenario de socializacion
con los diferentes actores interesados en el cancer de piel no melanoma.

Todos los espacios de participacion descritos permitieron al GDG definir el
conjunto final de preguntas, que a continuacién fueron llevadas a la estructura
PICO, identificando la poblacién, la intervencidn, las comparaciones y los
desenlaces. El detalle de la estructura PICO se encuentra en el anexo 2.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias

45




2.3 Definicion y gradacion de desenlaces

La identificacidn inicial de desenlaces se realizé durante la construccién definitiva
de las preguntas, por lo que se elabord un listado de desenlaces susceptibles de
evaluacion; asi mismo, se identificaron nuevos desenlaces durante la reformulacién
de nuevas preguntas si era pertinente. Los desenlaces fueron considerados por
los diferentes grupos de interés, en reuniones de pre-socializacidn, socializacidn,
reuniones virtuales y herramientas de captura via web. Para recopilar lainformacién
se utilizé la Herramienta No 5 sugerida porla GM del Ministerio de Salud y Proteccidén
Social.

En la valoracion de los desenlaces, los miembros del GDG clasificaron cada uno de
estos como critico o no, con base en la escala de 9 unidades sugerida por la GM (18,
19). La informacién fue consignada y consolidada en un formato comun para todos
los grupos de la GPC. La escala empleada se presenta en la Tabla 1.

Tabla 1. Escala para la valoracién de los desenlaces

Importante pero no
critico para tomar una
decision

Baja importancia para
tomar una decisién

Critico para tomar
una decision

Los desenlaces que obtuvieron calificaciones con una mediana de 7 puntos o mas
fueron considerados como criticos para la toma de decisiones y se incluyeron en la
estrategia PICO. Para considerar la opinién de los pacientes dentro del proceso de
priorizacion, el GDG incorpord una experta en estudios cualitativos que calificd los
desenlaces de acuerdo con las opiniones y aportes expresados por los pacientes
por diferentes medios de participacion. Ver gradacion de desenlaces en el Anexo 2.

2.4 Construccion del conjunto de evidencia o desarrollo de novo

Teniendo en cuenta la necesidad de un desarrollo de novo y la consecuente
busqueda sistematica de la evidencia para las preguntas propuestas, se procedi6 a
realizar revisiones sistematicas de la literatura para los aspectos clinicos incluidos.
Se identificaron las necesidades para la revisién y se determinaron los recursos e
insumos existentes.

Se llevd a cabo la busqueda de literatura biomédica existente, partiendo de la

elaboracion de un diccionario de términos ajustado a los requerimientos de las
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bases de datos a emplear. Este fue aprobado por el grupo de expertos clinicos y
ajustadoalosaspectosincluidos enla GPC. Posteriormente, se realizaron busquedas
de revisiones sistematicas de la literatura (RSL) publicadas en bases de datos
indexadas mediante estrategias adaptadas a cada caso. Cuando se encontraron RSL
se procedid a evaluarlas en su calidad por medio de los instrumentos sugeridos por
la GM, y en caso de ser calificada como de calidad y concordante con la pregunta
clinicadela GPC, el GDG procedid a la extraccién de datos. La informacién contenida
en la RSL fue complementada con estudios adicionales en los casos en que nueva
informacién estuviese disponible (actualizacién de la evidencia de la RSL desde un
ano antes de la publicacién de la misma). La informacién proporcionada por la(s) RSL
seleccionada(s) fue consignada en tablas de evidencia conforme a las indicaciones
del GRADE Working Group. Mas informacién puede verse en el anexo 7.

Cuando no se encontraron RSL para los temas propuestos, el GDG llevo a cabo
un protocolo con los elementos necesarios para la seleccidon de la evidencia y la
evaluacion de su calidad, incluyendo:

e Justificacién de la revision.

* Metodologia de la busqueda y estrategia para la extraccion de datos.
e  (Criterios de inclusién y exclusidn de estudios primarios.

*  Proceso metodoldgico para el andlisis de resultados.

e Estrategias de busqueda empleadas.

e Resultados.

Las bases de datos seleccionadas para la busqueda de evidencia fueron MEDLINE
(via PUBMED y OVID), EMBASE y CENTRAL (via OVID). El detalle de los resultados
se presenta en el anexo 4. La estrategia de busqueda disefiada para cada pregunta
fue efectuada y documentada en formatos que describian la base consultada,
fecha de realizacidn, listado de términos, limites, filtros empleados y los resultados
numéricos de la misma. La busqueda definitiva fue almacenada en el programa de
manejo de referencias ENDNOTE X5™.

2.5 Proceso de inclusion de articulos

Dos miembros del GDG seleccionaron los titulos y resimenes resultantes de la
busqueda sistematica de la literatura. Posterior a esta seleccidn, se obtuvo y revisd
el texto completo de los articulos seleccionados. Cualquier discrepancia entre
evaluadores fue resuelta por consenso. El detalle del proceso de seleccidon de
articulos se presenta en el anexo 5.
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2.6 Evaluacion de calidad de estudios para seleccion

Losarticulos seleccionados fueron evaluados ensu calidad de maneraindependiente
por dos miembros del GDG mediante el sistema GRADE (22). Para la evaluacién del
riesgo de sesgo asociado a los estudios se emplearon las escalas de evaluacion
sugeridas por el Scottish International Guidelines Network (SIGN) para los estudios
experimentales y observacionales, asi como el QUADAS-II para los temas de
estudios diagndsticos (Ver anexo 6).

Losresultados de estarevisionfueron consignados entablas de evidenciaelaboradas
por medio del software GRADEprofiler Version 3.6, que resumieron los datos de
la evidencia valorada. Las mencionadas tablas incluyeron informacién referente
a: datos de identificacién del estudio evaluado, disefio, poblacién participante,
resultados (incluyendo medidas de efecto, diagndsticas o frecuencias segun el
caso), conclusiones, nivel de evidencia y comentarios si hubiese lugar (Ver anexo 7).

2.7 Calificacion final del cuerpo de la evidencia

La calificaciéon final del cuerpo de la evidencia se formalizé empleando la
metodologia propuesta por la versidn final de la GM, la cual formula para este fin el
uso del sistema GRADE que se presenta a continuacion:

2.7.1  Niveles de evidencia y fuerza de recomendacién

Tabla 2. Calidad de la evidencia GRADE

Calificacion Juicio Caracteristicas

Alta Es muy poco probable que nuevos estudios
cambien la confianza que se tiene en el resultado
KD estimado.

Es probable que nuevos estudios tengan un
Moderada impacto importante en la confianza que se tiene
PHPO en el resultado estimado y que estos puedan
modificar el resultado

Es muy probable que nuevos estudios tengan un

Baja impacto importante en la confianza que se tiene
PPOO en el resultado estimado y que estos puedan
modificar el resultado.
Muy baja Cualquier resultado estimado es muy incierto
DOCC)
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Tabla 3. Fuerza de la recomendacién GRADE

Fuerza de la Recomendacién Significado

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan
Fuerte a favor las consecuencias indeseables.
SE RECOMIENDA HACERLO

Las consecuencias deseables probablemente
Débil a favor sobrepasan las consecuencias indeseables.
SE SUGIERE HACERLO

Las consecuencias indeseables probablemente
Débil en contra sobrepasan las consecuencias deseables.
SE SUGIERE NO HACERLO

Las consecuenciasindeseables claramente sobrepasan
Fuerte en contra las consecuencias deseables.
SE RECOMIENDA NO HACERLO

Recomendacion considerada como incuestionable o
irrebatible por ser obvia en la practica clinica.

Punto de buena practica

2.8 Formulacion de recomendaciones

El insumo para la formulacidn de recomendaciones estuvo constituido por las
tablas de evidencia junto con el material bibliografico consultado y la experiencia
clinica de los miembros del GDG.

Para cada pregunta con evidencia disponible se realizé un consenso informal en
el que participaron expertos clinicos, metodoldgicos y la representacion de los
pacientes en el GDG. Se diligencié por cada pregunta un formato estandarizado
con base en lo sugerido por GRADE Working Group, el cual incluyé informacion
referente a:

* Volumeny calidad de la evidencia identificada.

e Balance dafio-beneficio de la intervencidn evaluada.

* Necesidad de recursos y costos.

* Incertidumbre o diferencias en los valores por parte de los pacientes.

Posterior a esto, las recomendaciones clinicas fueron redactadas teniendo en
cuenta los siguientes elementos:
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* Lenguaje conciso y claro, evitando las ambigliedades.

¢ Que estuvieran enfocadas en las acciones que el usuario de la guia debe cumplir.

e Incluir la informacién necesaria para cumplir adecuadamente la accidn
recomendada.

* Reflejar la fuerza de larecomendacién con lenguaje apropiado dentro de la frase
redactada (Se recomienda - Se sugiere).

Ademds de contener recomendaciones clinicas basadas en la evidencia, el GDG
incluyé puntos de buena priactica clinica para reforzar conductas positivas para el
manejo clinico de los pacientes objeto de la guia, de las cuales no se cuestiona sus
efectos benéficos y no conllevan riesgos asociados a su administracion. Para su
desarrollo se opté por consensos informales en los cuales participaron expertos
clinicos, metodoldgicos y la representacion de los pacientes en el GDG.

En los casos en que no se encontrd evidencia para soportar las recomendaciones
0 en temas criticos para la practica clinica, se optd por el uso de métodos formales
de consenso de expertos para la generacion de recomendaciones. En este caso se
usé el método Delphi modificado (método de apropiacion RAND/UCLA), que es una
técnica mixta entre los grupos nominales y el método Delphi. Se realizé una ronda
por correo para que un panel multidisciplinario de expertos consultados (miembros
del GDG y expertos externos) calificara las recomendaciones en una escalade 0 a
9. Luego el GDG evalud los resultados obtenidos y aquellas recomendaciones con
medianas de puntajes menores a 7 eran sometidas a votacién de nuevo durante la
ronda presencial. Se tomd como material inicial las recomendaciones realizadas por
el GDG para cadaindicacidn. Enlareunidn presencial se discutieron dreas de acuerdo
y desacuerdo, se revisaron las definiciones de indicaciones y se calificaron de nuevo
las recomendaciones en caso de no alcanzarse el consenso en las votaciones. Si en
una recomendacion no se lograba el acuerdo, se declaraba incierto. En el caso del
desarrollo de la presente GPC, en la primera ronda de votaciones se obtuvieron
puntuaciones de medianas iguales o superiores a 7 que denotaban acuerdo por
parte de los expertos con respecto a las recomendaciones evaluadas; por esta
razon, en la sesion presencial no se requirié una nueva ronda de votacidn, sino que
se recibieron los comentarios de los asistentes al consenso.

2.9 Incorporacion de la perspectiva de los pacientes

Adicional al aval de la Sociedad de Pacientes del Centro Dermatoldgico Federico
Lleras Acosta y del Instituto Nacional de Cancerologia, el grupo desarrollador
incorpord la perspectiva de los pacientes mediante diferentes estrategias a lo largo
del proceso de desarrollo de la GPC.
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Vinculacion de un representante de pacientes a las mesas de discusién y a las

reuniones del GDG a lo largo del proceso de desarrollo de la Guia

2.9.2

La GPC contd con un representante de pacientes que trabajé con el Grupo
Desarrollador de la Guia durante todo el proceso. Para ello se selecciond un
profesional en investigacion cualitativa, que manejé la informacidn relacionada
con el tema de la Guia, que tuvo contacto con la poblacién objeto de la guia y que
aceptd participar como representante y vocero de este grupo.

Fase de formulacion de preguntas clinicas e identificacion de desenlaces

En este paso el objetivo fue explorar los valores de los pacientes en cada una de
las fases del proceso de atencidn con el fin de generar preguntas clinicas nuevas
0 ajustar las preguntas previamente formuladas a dichos valores. Ademas se
indagaron los desenlaces considerados importantes para los pacientes durante la
asistencia sanitaria. En particular se empled como instrumento para recoleccién
de informacién la metodologia del grupo focal, que es considerada una técnica de
entrevista semiestructurada colectiva. Los participantes en dichos grupos fueron
seleccionados mediante el apoyo e invitacidon directa de los Servicios de consulta
externa del Instituto Nacional de Cancerologia (INC) y el Centro Dermatoldgico
Federico Lleras Acosta. También participaron familiares de los pacientes quienes
los acompafiaron en el proceso de busqueda de atencion para el diagndstico y
tratamiento del padecimiento.

2.9.3 Enlafase de generacion de recomendaciones

* Seincluyeronlosvaloresy preferencias de los pacientes mediante lametodologia
de grupos focales.

2.9.4 Enlafase de construccion de la GPC versién para pacientes.

* El representante de los pacientes desarrolld todas las versiones de la GPC de
pacientes. Posteriormente, se efectuaron consultas con pacientes, cuidadores o
familiares de pacientes independientes al GDG, quienes revisaron la versidn final
del documento y generaron recomendaciones y sugerencias que fueron tenidas
en cuenta para la version final (ver anexo 8).
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2.10 Incorporacion de la perspectiva de los grupos interesados

Los grupos de interés fueron vinculados en cada fase del desarrollo de la Guia,
para lo cual se implementd una estrategia comunicativa orientada a abrir espacios
de interaccion y participacion, donde se generaron reflexiones que permitieron
legitimar el proceso de desarrollo y aprobacion de la GPC.

Inicialmente se identificaron los grupos de interés, que fueron invitados a las
reuniones para la formulacidn del alcance, objetivos, preguntas y desenlaces,
asi como a la de validacion de las recomendaciones. Se utilizaron las siguientes
estrategias:

* Mecanismos Directos: Los interesados tuvieron la posibilidad de interactuar
de manera directa con los tomadores de decisiones, ya que fueroninvitados a
los espacios de socializacidn y consensos de expertos dirigidos alos miembros
de ASOCOLDERMA, instituciones académicas, IPS, EPS, entes territoriales y
asociaciones de pacientes.

* Mecanismos Indirectos: Se usé la figura de representacion y los grupos
de interesados participaron a través de agremiaciones, que eligieron un
representante que comunicaba los intereses del grupo en los diferentes
escenarios.

Ademas de los mecanismos mencionados se disefiaron espacios de socializacion
y herramientas que permitieron obtener la opinién de los grupos de interés de la
manera mas completa posible, como:

e Reuniones de Socializacidn: mecanismo de participacidn directo, presencial.
A estas reuniones fueron invitados los actores involucrados y la comunidad
en general.

* Espacios abiertos de participacion en la pagina web: mecanismo indirecto, no
presencial. En el sitio web de la GPC se asignd un espacio de comentarios para
el publico en general en los diferentes momentos de desarrollo de la guia, y
en especial para la validacion de las recomendaciones propuestas por el GDG.

e Los comentarios recibidos mediante las diferentes estrategias fueron
recolectados y consolidados usando la herramienta 18 propuesta por la GM
del Ministerio de Salud y Proteccion Social. El GDG analizé los diferentes
aportesy decidid suincorporacién o no. Los resultados del proceso de analisis
fueron publicados en el sitio web con el fin de que los participantes pudieran
hacer seguimiento a sus aportes.
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3.

Preguntas, evidencia
y recomendaciones




A continuacidn se presenta el detalle de los resultados relacionados con cada
una de las preguntas propuestas para el desarrollo de la GPC. Con anterioridad se
definieron preguntas que serian objeto de revisiones sistematicas de la literatura,
y preguntas indispensables para una adecuada comprension del tema sin que
fuese necesario una revision sistematica, estas ultimas estaran identificadas como
preguntas de contexto.

3.1 ;Cual es la definicion del carcinoma escamocelular de piel?
(pregunta de contexto)

El carcinoma escamocelular cutdneo es una neoplasia maligna derivada de los
queratinocitos suprabasales de la epidermis. Cuando se localiza Unicamente en la
epidermis o los anexos por encima de la membrana basal es denominado carcinoma
escamocelular in situ. Cuando compromete la dermis y los tejidos subyacentes
tenemos un carcinoma escamocelular invasor (23). A partir de esta invasion a la
dermis, el tumor puede diseminarse adistanciay en este caso tenemos un carcinoma
escamocelular metastdsico. La gran mayoria de los casos son consecuencia de
la radiacion ultravioleta y por lo tanto se localizan en dreas de exposicion solar
crénica como cabeza y cuello y dorso de manos. Cuando se desarrollan sobre
cicatrices antiguas (quemaduras o trauma) o sobre dermatosis crénicas de diversa
naturaleza, estos carcinomas se conocen bajo el epédnimo de Ulceras de Marjolin
(24). Si los tumores surgen en dreas cubiertas del sol y no estan relacionados con
ningun proceso cicatricial se denominan carcinomas escamocelulares de novo.

3.2 (Cudles son los factores de riesgo identificados para la
aparicion del carcinoma escamocelular de piel?
(pregunta de contexto)

Los factores de riesgo para el desarrollo del carcinoma escamocelular cutaneo son
multifactoriales e incluyen factores de riesgo ambiental y constitucional.

El principal factor de riesgo ambiental para el desarrollo de CEC es la exposicion
crénica y temprana a la radiacién ultravioleta del sol (25). Varios estudios muestran
una relacién de la incidencia del cancer de piel no melanoma con la latitud. Seguin
Johnson et al,, la incidencia del cancer de piel no melanoma se duplica con cada
8 a 10 grados de disminucién en la latitud geogrifica, estimdndose que las tasas
mas altas deberian presentarse a nivel ecuatorial (26). Esta asociacion también
fue citada por Armstrong quien basado en los datos de incidencia del trabajo de
Scotto et al. (27) encontré una tendencia lineal en el aumento en la incidencia
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de cancer de piel relacionada con la disminucién en la latitud (28). En el caso del
CEC, tres estudios de casos y controles, realizados en Europa, Australia y Estados
Unidos (29-31), destacan la elevada sensibilidad a la RUV como un factor de riesgo
a tener en cuenta, asi como un estudio en Colombia con 332 participantes (32).
Ademas de la radiacién ultravioleta del sol, otras fuentes han sido implicadas en
la génesis del CEC como las cdmaras de bronceo y los tratamientos médicos con
PUVA (administracion de psoraleno + ultravioleta UVA). Ademas de la intensidad
y el tiempo de exposicion a los RUV, rasgos constitucionales como el fenotipo y el
grado de sensibilidad cutdnea frente a la RUV (fototipo) son factores de riesgo para
desarrollar la enfermedad (33, 34). Los individuos de piel clara, de ojos claros, de
pelo rubio o pelirrojo y que poseen fototipo | y Il (quemaduras solares frecuentes 'y
poca capacidad de bronceo) son el grupo expuesto a mayor riesgo (29).

Otras radiaciones electromagnéticas como las radiaciones ionizantes se han
implicado en la génesis de cancer de piel no melanoma, principalmente carcinoma
basocelular pero también CEC (35). Los casos se presentan usualmente 20 afios
después de la radiacidn, pero periodos de meses también han sido descritos (35).

Entre otros factores de riesgo ambientales se destacan en la génesis del CEC, la
exposicidon ocupacional a hidrocarburos aromaticos policiclicos como el alquitran
y los aceites minerales (36). Hay que destacar, que la mejora en las medidas de
proteccidn a los obreros han contribuido a la disminucién de la incidencia de este
tipo de CEC. Otro carcinégeno quimico importante en el desarrollo del CEC es el
arsénico, que puede encontrase en pesticidas, algunos preparados medicinales o en
ciertas fuentes de agua. Estos pacientes desarrollan CEC o algunos otros tumores
como los de pulmdn o del tracto urogenital y digestivo (36).

El tabaco es también un factor de riesgo para el desarrollo del CEC. En efecto,
los fumadores activos presentan un riesgo relativo de 2.3 en relacién con los no
fumadores (IC 95%= 1.5-36) (37). Un estudio de casos y controles en poblacién
colombiana encontré que el riesgo de CEC en fumadores de mas de 10 cigarrillos
diarios era mayor al grupo de no fumadores (OR= 2.96; IC 95%=1.3- 6.5) (32).

Enlasultimas décadas elaumento delos pacientesinmunosuprimidos ha contribuido
al aumento de la incidencia del CEC (38). En efecto, esta poblacién presenta unas
tasas muy altas de CEC con respecto a la poblacién general. La inmunosupresion
puede ser primaria (SIDA o leucemia linfoide crénica) o secundaria (trasplantados
de drganos o medicacidon inmunosupresora para el tratamiento de diversas
enfermedades) (39). En el caso de los trasplantados el riesgo aumenta con la
intensidad y la duracién de la inmunosupresidn. Se ha notado un mayor riesgo en
los trasplantados de corazén y un menor riesgo en los trasplantados de higado.
Los pacientes con mayor dafio solar y con mas queratosis actinicas son los que mas
presentan CEC (38).

Un grupo importante de CEC, especialmente en Colombia, se desarrolla sobre

cicatrices antiguas por quemaduras o traumay sobre dermatosis crénicas de diversa
etiologia. Entre las dermatosis inflamatorias se destacan las ulceras de miembros
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inferiores de origen vascular, el lupus cutdneo discoide, el liquen escleroso y
atréfico, el liquen plano erosivo, hidradenitis supurativa y linfedemas (40, 41). Entre
las infecciones crénicas debe mencionarse las osteomielitis, infecciones micdticas
tropicales como la cromoblastomicosis, el lupus vulgar, el linfogranuloma venéreo
y el granuloma inguinal. Finalmente, algunos sindromes hereditarios como el
xeroderma pigmentoso, la epidermdlisis ampollosa distréfica, la disqueratosis
congénita, el albinismo y la epidermodisplasia verruciforme, entre otros, han sido
asociados con una mayor incidencia de esta enfermedad (1).

3.3 ¢Cudl son las caracteristicas clinicas (signos y sintomas) del
carcinoma escamocelular de piel? (pregunti de contexto)

Los carcinomas escamocelulares pueden desarrollarse en la piel o en las mucosas
(oral, genital y anal). Los carcinomas escamocelulares cutdneos pueden ser in situ
como la enfermedad de Bowen o carcinomas escamocelulares invasores. Entre los
carcinomas de las mucosas hay que destacar el carcinoma escamocelular del labio
que por su etiologia (exposicion solar crénica) y comportamiento se asemeja mas a
los carcinomas cutdneos que a los carcinomas de las mucosas que son usualmente
mds agresivos (42). La localizaciéon anatdmica juega un papel importante en el
comportamiento tumoral y es la base de las clasificaciones clinicas.

3.3.1 Enfermedad de Bowen

Este carcinoma escamocelular in situ afecta a hombres y mujeres usualmente
mayores de 60 afos (43). Puede actuar sobre cualquier parte de la piel pero es
mas frecuente en las dreas expuestas al sol. Se presenta tipicamente como una
placa de bordes definidos, escamosa, color piel o eritematosa de crecimiento
lento y progresivo (44). Es usualmente asintomdtica y puede llegar a medir
varios centimetros. Se han descrito variantes verrugosas, hiperqueratdsicas y
pigmentadas (45, 46). Cuando se presenta en pliegues no muestra descamacién y
es facil confundirla con enfermedades micéticas. También puede presentarse en la
region ungueal y simular una verruga viral benigna o un absceso periungueal. En la
ufia se pueden manifestar cambios de coloracidn, onicolisis o pérdida de la misma

(47).

3.3.2 Carcinoma escamocelular de areas expuestas al sol

En la gran mayoria de los casos estos tumores surgen sobre queratosis actinicas
en dreas de fotodafio crénico. Se manifiestan inicialmente como pdpulas o placas
queratdsicas color piel o eritematosas. También pueden presentarse como ulceras o
como cuernos cutaneos. Posteriormente se pueden desarrollar néddulos o tumores
ulcerados que infiltran y se fijan a los planos profundos.
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3.3.3 Carcinoma escamocelular desarrollado sobre cicatrices (tlceras de Marjolin)

Estos carcinomas se desarrollan sobre cicatrices o Ulceras que llevan décadas de
evolucién (48). Las entidades que originan este tipo de carcinoma escamocelular
son muy variadas: quemaduras, traumas, ulceras crdnicas de origen vascular,
infecciones crénicas (osteomielitis, cromomicosis, granuloma inguinal, lupus
vulgar, lepra, entre otros), enfermedades dermatoldgicas (lupus discoide, liquen
plano erosivo, morfea, liquen esclerosos y atréfico, quiste pilonidal, hidradenitis
supurativa, acné conglobata, enfermedad de Hailey-Hailey, foliculitis disecante del
cuero cabelludo, necrobiosis lipoidica, epidermdlisis ampollosa distréfica). Debe
sospecharse malignidad ante la induracidn y aparicion de un nddulo en la cicatriz
y/o Ulcera.

3.3.4 Carcinoma escamocelular de novo

Aparece en areas cubiertas y por definicidn en piel sana. Se presenta como un
nddulo o tumor de crecimiento usualmente rapido.

Carcinoma escamocelular del labio

Este carcinoma se desarrolla usualmente sobre una queilitis actinica que es el
equivalente en la semimucosa del labio de la queratosis actinica. Se presenta como
una placa queratdsica persistente, un drea indurada, una costra o ulcera que pude
evolucionar a un nddulo. La localizacidn tipica es el labio inferior pues es el labio
que esta mas expuesto al sol.

3.3.6 Carcinoma escamocelular verrucoso

Es una variante rara de carcinoma escamocelular que puede afectar la piel y las
mucosas (49). Clinicamente se caracteriza por ser un tumor de crecimiento lento
exofitico con la apariencia de una coliflor y cuyo principal diagndstico diferencial
son las verrugas virales. Se distinguen cuatro tipos. El tipo | comprende los
tumores desarrollados en la mucosa intraoral que son conocidos también como
papilomatosis oral florida. El tipo Il son tumores localizados en la mucosa genital y
perianal, también conocidos como tumores de Bushke-Lowenstein. El tipo Il es un
tumor que se localiza en las plantas caracterizado por su mal olor y que se conoce
con el nombre de epitelioma cuniculatum. Finalmente el tipo IV comprende los
tumores localizados en otras dreas del cuerpo.

Queratoacantoma

Es una forma particular de carcinoma escamocelular cutdneo pues se trata de un
tumor autoinvolutivo (50). Se ha especulado mucho acerca de la naturaleza del
mismo pero en la actualidad la mayoria de los autores opta por incluirlo en el
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capitulo de los carcinomas escamocelulares y no en el de los tumores benignos.
La gran mayoria de los pacientes son adultos mayores y los tumores se presentan
en areas de exposicidn solar crdnica. Se han descrito tres estados evolutivos. Las
lesiones en el estado proliferativo crecen rdpidamente hasta alcanzar un tamafio
de 1 a 2 centimetros. En esta etapa se trata de papulas y nddulos de color piel. En
el siguiente estado, el estado de madurez el tumor presenta un tapdn de queratina
central muy caracteristico. Si se retira se observa en el fondo una ulcera que se
asemeja al crater de un volcdn. En el estado involutivo se observa un nddulo
necrdtico que puede llevar a la formacidn de una cicatriz.

3.4 ¢Cudles son las caracteristicas histopatolégicas del
Carcinoma escamocelular de piel? (pregunta de contexto)

Para el reporte de patologia se recomienda seguir los delineamientos del Colegio
Americano de Patologia del 2013 (51). Ademas de la identificacién precisa del
paciente, fechas de toma y de reporte de la patologia deben figurar los siguientes
elementos: tipo de procedimiento de toma de la biopsia, sitio anatémico del tumor,
tamafio en cm, subtipo histoldgico, grado de diferenciaciéon tumoral, grosor tumoral
en mm, nivel de invasién anatdmico, presencia de invasion linfovascular, presencia
de invasidon perineural y margenes quirdrgicos de la pieza. Entre los diferentes
subtipos histoldgicos, el patdlogo puede sefialar los siguientes: acantolitico,
fusocelar, verrucoso, pseudovascular, adenoescamoso, carcinoma escamocelular
no especificado y otras variantes (51).

El grado de diferenciacion tumoral se clasifica en cuatro grupos. El grado 1 es un
tumor bien diferenciado caracterizado por una produccién abundante de queratina,
con puentes intercelulares evidentes, atipia minima y mitosis principalmente
basales. Para otros patdlogos el grado 1 corresponde a tumores con diferenciacion
mayor al 75%. El grado 2 es un tumor moderadamente diferenciado, con un grado
de queratinizacion menor que el anterior, mayor atipia celular y mitosis. También
se puede definir como tumores con un grado de diferenciacion entre el 50 y el 75%.
El grado 3, es un tumor pobremente diferenciado, en el cual es dificil de establecer
la diferenciacion escamosa. También se puede definir como tumores con un grado
de diferenciacién entre el 25 y el 50%. El grado 4 es un tumor indiferenciado o en el
cual el grado de diferenciacién es menor del 25% (51).

Para reportar el grosor tumoral se necesita un ocular micrométrico calibrado.
El punto superior corresponde a la capa granulosa o a la base de la ulcera en los
tumores ulcerados y el punto inferior corresponde a la parte mas profunda de la
invasion tumoral. Sila parte profunda de la biopsia se encuentra comprometida por
el tumor se debe informar el grosor de por lo menos tantos milimetros (51).
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El nivel de invasidn se realiza de manera analoga al Clark. El nivel | corresponde a
los tumores in situ, el nivel 1l a los tumores que comprometen la dermis papilar sin
ocuparlacompletamente, el nivel lll aaquellos tumores que comprometen la totalidad
de la dermis papilar, el nivel IV a los tumores que comprometen la dermis reticular
hasta el limite con la grasa y el nivel V a los tumores que comprometen la grasa (51).
Para la invasion linfovascular o la invasion perineural el patélogo debe escoger entre
los siguientes distractores: no identificada, presente o indeterminada (51).

3.5 Recomendaciones para la prevenciéon

En medicina la prevencidon es una estrategia muy importante para disminuir no sélo
la incidencia de la enfermedad sino las complicaciones y las secuelas secundarias a
la patologia. Clasicamente se han definido tres tipos de prevencidn:

* Prevencién primaria: Medidas orientadas a evitar la aparicion de una
enfermedad o problema de salud, mediante el control de los agentes causales
y los factores de riesgo.

* Prevencidén secundaria: Medidas orientadas a detener o retardar el progreso
de una enfermedad o problema de salud.

* Prevencién terciaria: Medidas orientadas a evitar, retardar o reducir la
aparicién de las secuelas de una enfermedad o problema de salud.

El cancer de piel no melanoma ha servido de modelo para otras patologias en
cuanto a estrategias de prevencion se refiere. Se sabe que la incidencia de cancer
de piel ha venido aumentando en las ultimas décadas y que desde hace algunos
afos la principal causa de este tumor es la exposicidn a la radiacidn ultravioleta.
Aunque no podemos y no debemos eliminar la exposicion solar, se ha identificado
una serie de herramientas y estrategias que disminuyen los efectos nocivos del sol
y por ende la probabilidad de desarrollar CPNM. En esta seccidn se hace una sintesis
de las medidas que han demostrado ser efectivas para evitar o disminuir los efectos
nocivos de la RUV. Lo mismo que en otras enfermedades, el pilar de la prevencidon
estd en la educacion.

Hay que tener en cuenta que la intervencion a comunidades tiene un mayor efecto
que las intervenciones individuales, y por ende un gran impacto en la disminucion
de la carga de la enfermedad. En el caso de la presente guia, el conocimiento y
la difusion de las medidas de prevencidn tendran impacto en la disminucion de la
incidencia de CPNM en las préximas décadas, en la deteccién temprana del CPNMy
por ende en la disminucidn de las secuelas estéticas y funcionales
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3.5.1 ;Cudles son las intervenciones mas efectivas para la prevencion primaria del Carcinoma
escamocelular de piel?

3.5.1.1 Estructura PICO

Poblacidén Poblacion general

Intervencion Bloqueador solar tépico, medidas de proteccion fisica (sombrero,
estar a la sombra), campafas educativas, medidas sistémicas,
Betacaroteno, otras medidas

Comparador Ausencia de intervenciones, Bloqueador solar tépico, medidas
de proteccién fisica (sombrero, estar a la sombra), campafas
educativas, medidas sistémicas, Betacaroteno, otras medidas

Desenlaces Nuevos casos del CEC, Persistenciadelesiones tipo CEC en pacientes
criticos (9-7) con QA, Costo de bloqueador solar versus barreras versus no hacer
nada, Tiempo de aparicion de la primera lesion- subsecuentes
lesiones, Mortalidad, Adherencia a las medidas.

Desenlaces Nuevos casos de CEC en pacientes con otras lesiones de la piel,
Il g =K CEARE Persistencia de CEC en pacientes con otras lesiones de piel, Efectos
adversos, Calidad de vida en CEC.

Desenlaces no Persistencia de lesiones tipo CEC.
importantes (3-1)

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales-series de casos
considerados

3.5.1.2 Resumen de la evidencia
3.5.1.2.1 Medidas de prevencién de casos de cancer de piel no melanoma en la poblacién general

Un ensayo clinico aleatorizado llevado a cabo en
estudiantes universitarias con una intervencion
basada enlaaparienciaestética, mostré unareduccion Calidad muy baja
en el riesgo de la exposicién prolongada al sol por
medio del bronceo, a seis meses de intervencion (52).

En un ensayo clinico en voluntarios de una
comunidad, el empleo de mensajes de texto para
recordarles el uso del protector solar, comparado con
una poblacidn a la que no se le envié dichos mensajes

Calidad moderada
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de texto, incrementé en un 20% la adherencia a esta
intervencion a 6 semanas de seguimiento (p<0.001).
69% de los sujetos intervenidos manifestaron que
seguirian recibiendo los mensajes y un 89% lo
recomendaria a amigos y familiares (53).

En playas publicas de Massachusetts se invité a
mujeres a emplear estrategias de bronceo basadas
en autobronceadores, empleando muestras gratis
y ensefanza sobre los riesgos de la exposicion,
mientras un grupo de mujeres en el grupo control
s6lo completaron una encuesta relacionada con el
tema. A dos meses de esta intervencion se reporté
una disminucién significativa en la exposicién al sol,
uso de ropa protectora y ocurrencia de quemaduras
solares en las mujeres intervenidas, pero a un afio no
se observaron diferencias en las quemaduras solares,
aunque si en el reporte de empleo de estrategias de
prevencion (54).

En instituciones de preescolar se implementd la
estrategia “Block the sun, not the fun”, dirigida
principalmente acuidadores delos centros educativos,
y secundariamente a padres y a los nifios. Dicha
estrategia incluy6 sesiones de trabajo con los grupos e
informacién y paquetes de actividades paralos padres.
Aunque no se observaron cambios significativos en
las actitudes y practicas de proteccién solar de los
nifios por parte de los padres, se observé un cambio
importante en el conocimiento y actitudes de los
directores de los centros y los padres manifestaron
satisfaccion hacia las actividades realizadas en el
colegio con el fin de reducir la exposicién (55).

Se implement6 una estrategia para incrementar la
adopcién de la politica emitida por CDC en 2002 para
reducir la exposicion solar de los estudiantes en los
colegios por parte de instituciones educativas publicas
distritales en Colorado (EEUU). Laintervenciénimplicé
suministrarinformaciénsobrelapolitica,herramientas
y asistencia técnica, asi como conformacion de
equipos de apoyo yreuniones con los administradores.
Aunque no se detectaron diferencias en la cantidad de
colegios que adoptaron las politicas, comparado con
los colegios no intervenidos, los colegios intervenidos
implementaron de forma significativa estrategias
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mas fuertes para la prevenciéon de la exposicion,
como provision de sombra en el exterior, educacion
en proteccion solar a los estudiantes, y divulgacién a
padres (56).

En un ensayo clinico se compararon clases de colegios
asignados aleatoriamente para ser intervenidos
con el programa “Living with the sun”, que es un
proyecto disefado para que los nifios mejoren sus
conocimientos sobre la exposicion al sol y para
modificar positivamente sus comportamientos y
actitudes hacia la proteccién solar. Al cabo de un
ano, aunque ambos grupos mostraron mejorar sus
conocimientos sobre la proteccién solar, el grupo
intervenido reporté mayor uso de protector solar,
sombrero y sombrilla en la playa (57).

Calidad moderada

El envio de notificaciones modificadas mas la
administraciéon de recursos de proteccion de la piel
a padres e hijos de 5-9 afios durante 3 afos mostré
un impacto positivo en el empleo de medidas de
proteccién de barrera, el cual fue estadisticamente
significativo. Sin embargo, la relacién no fue clara con
desenlaces de exposicion al sol (bronceado, aparicion
de nevus, etc.), asi como tampoco en mediadores
cognitivos como atencion a los factores de riesgo y
conocimiento en proteccion de barrera o de factores
de riesgo (58).

Calidad baja a moderada

3.5.1.2.2 Uso de medidas de proteccion fisica

El ensayo clinico “Sun Protection of Florida’s
Children” se diseié para promover el uso de
sombrero en y fuera del colegio en estudiantes de
cuarto grado, consistente en proveer los sombreros e
incluir sesiones en clase sobre su uso y normas de uso.
En los colegios control, el uso del mismo se mantuvo
cercano al 0%, mientras en los colegios intervenidos
alcanz6 un 30% y 40% de uso en el colegio en otofio
y primavera, respectivamente. El autorreporte de
uso de sombrero fuera del colegio y los niveles de
pigmentacion entre los dos grupos no tuvo cambios
significativos entre las dos poblaciones (59).

Calidad moderada
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3.5.1.2.3 Uso de medidas de proteccidn tépica

En un ensayo clinico se asignaron aleatoriamente
sujetos con edades comprendidas entre 18 y 24
anos a recibir protector solar SPF10 o SPF30, sin
recomendaciones adicionales sobre otras acciones
de proteccién solar. A pesar de que el nivel de
proteccion solar del producto administrado estaba
enmascarada, los sujetos con mayor SPF mostraron
mayor exposicion al sol y de actividades en el exterior
sin proteccion adicional al protector, aunque no se
detectaron diferencias entre nimero de quemaduras
o enrojecimiento (60).

En un ensayo clinico se asignaron aleatoriamente
sujetos para uso de protector solar diariamente vs
a discrecion, los cuales fueron observados durante
6 anos para valorar la persistencia en el uso del
protector. Se observé que los sujetos que fueron
asignados al grupo de aplicacién diaria del protector
fueron mas proclives a mantener este habito,
comparado con el grupo de aplicacion a discrecion

(61).

En un ensayo clinico se evalué el impacto del uso de
protector solar SPF 17 vs placebo para la incidencia
de queratosis actinica a un afo de seguimiento. Se
encontré que en sujetos expuestos a placebo se
incrementé en una unidad el promedio de lesiones de
queratosis actinica, mientras en el grupo intervenido
con protector solar se redujo en 0.6. El grupo
intervenido tuvo menos lesiones nuevas (RR=0.62,
IC 95%= 0.54-0.71) y mas remisiones (OR: 1.35 IC
95%= 1.29-1.80) comparado con el grupo placebo.
Adicionalmente se detecté una relaciéon de dosis
respuesta entre cantidad de protector empleado y
reduccién de las lesiones (62)

El uso de bloqueador solar diariamente mostré una
reduccién en el nimero de lesiones de queratosis
actinica en poblacién australiana con edades entre 25
Yy 74 afos a 4 ainos de seguimiento (razén de conteo
de QA= 1.20, IC 95%= 1.04-1.39), comparado con la
administracion a discrecion (razén= 1.57; 1C 95%= 1.35-
1.84) (63)

Guiade Practica Clinica con evaluacién econémica parala
prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

Calidad alta

Calidad moderada

Calidad baja

Calidad baja

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




Se realizé un ensayo clinico factorial para evaluar si el
uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion de
betacaroteno (3omgj/dia) con seguimiento a 4.5 afios
disminuye la incidencia de carcinoma basocelular o
escamocelular de piel. No se detectaron diferencias
entre los grupos asignados aleatoriamente a uso
diario de protector solar vs no uso de protector solar Calidad moderada
(CBC: 2588 vs 2509 por 100,000; RR= 1.03; IC 95%=
0.73-1.46; CEC: 876 vs 996 per 100,000; RR= 0.88; IC
95%= 0.50-1.56). Sin embargo, se observaron 5% de
eventos adversos relacionados con su empleo a
diario, mientras en el grupo control no se observaron
eventos adversos (64).

El empleo de un protector solar en pacientes
sometidos a radiacion solar simulada representé
una reduccién significativa en el nimero de estratos
cérneos (19.8 vs 15.0) y granulosos (1.8 vs 1.1) y
melanizacién (3.2 vs 1.4) a 6 semanas de seguimiento,
comparados con pacientes sometidos a radiacion sin
bloqueador. Ademas, generé un mayor grosor de
epidermis viable (85.2 vs 90.0) (65).

Calidad muy baja

Se realiz6 el ensayo “Veterans Affairs Tropical
Tretinoin Chemoprevention Trial”, con el fin de
evaluar el efecto de la tretinoina para la prevencion
del CPNM. Al comparar pacientes recibiendo
tretinoina tropical 0.1% vs placebo por 1.5-5.5 afios, Calidad moderada
no se encontraron diferencias significativas para
CBC (p=0.3) ni CEC (p=0.4). Sin embargo, se observé
una mayor tasa de eventos adversos en el grupo de
tretinoina (66)

3.5.1.2.4 Uso de medidas de proteccidn sistémica

En un ensayo clinico que incluyé mujeres post-
menopdusicas con edades entre 50 y 79 afos, se
hizo asignacion aleatoria para recibir una dieta baja
en grasa vs Controles sin intervencion en la dieta,
con seguimiento cada 6 meses. Con un promedio
de seguimiento de 8.1 afos, la dieta baja en grasa no
disminuyé la incidencia de CPNM (HR=0.98; IC 95%=
0.92-1.04) (67).

Calidad moderada
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En un ensayo clinico controlado con 240 sujetos con
edades entre 37y 87 afos y antecedente de queratosis
actinica, se asignd aleatoriamente la exposicion a
celecoxib 200mg o placebo dos veces al dia durante
9 meses. Se evalud la incidencia de queratosis actinica
a los 3, 6, 9 y 11 meses, encontrandose que no hubo
diferencias en la incidencia de queratosis actinica a
nueve meses de seguimiento (diferencia de medias
con p=0.43). A los 11 meses se detecté que en los
pacientes intervenidos con celecoxib se presentaron
menos lesiones: (promedio acumulado de tumores
por paciente= 0.14 vs 0.35; RR = 0.43, IC 95% = 0.24 -
0.75; P = 0.003), diferencia que se mantuvo tanto para
CBC (RR = 0.40, IC 95% = 0.18 - 0.93, P = 0.032) como
para CEC (RR = 0.42, IC 95% = 0.19 - 0.93, P = 0.032),
luego de ajustar por variables de confusion. No
hubo diferencias en los eventos adversos serios ni
cardiovasculares entre los grupos (RR1.25;1C95%=0.48
-3.26 y RR= 1.35; IC 95%= 0.44- 4.14, respectivamente).
(68).

Se realiz6 un ensayo clinico factorial para evaluar si
el uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a 4.5
anos disminuye incidencia de carcinoma basocelular
o escamocelular de piel. No se detectaron diferencias
significativas entre el grupo que recibié betacaroteno
vs el grupo placebo (CBC: 3954 vs 3806 por 100 000;
RR=1.04; IC 95%=0.73-1.27; CEC: 1508 vs 1146 por 100
000; RR=1.35; IC 95%= 0.84-2.19) (64).

El uso de betacaroteno no mostré significancia
estadistica para proteccion de ocurrencia de
carcinoma basocelular (HR=1.04; IC 95%=0.73-1.27),
incidencia de lesiones escamocelulares (HR= 1.35; IC
95%= 0.84-2.19), ni tampoco en relacién con eventos
adversos (RR= 0.5; IC 95%= 0.3-1.1) (64).

El betacaroteno no fue efectivo para disminuir la
incidencia de queratosis actinica a dos afios y a los
4 afos de seguimiento (RR= 0.99; IC 95%= 0.80-1.24)
(68).

En poblacién australiana con edades entre 25 y 74
anos asignada aleatoriamente para usar protector
solar diariamente o a discreciéon para reducir la
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ocurrencia de lesiones de queratosis actinica, no se
observoé ningiin impacto en el uso de suplemento de
betacaroteno (3omg/dia) (63).

Se realizé un ensayo clinico factorial para evaluar si
el uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a
4.5 anos disminuye la incidencia de cancer baso o
escamocelular. No hubo diferencias significativas en Calidad moderada
la incidencia de CBC ni de CEC entre el grupo tratado
con betacaroteno y el grupo placebo (RR= 1.04; IC

95%= 0.73-1.27 y RR=1.35; IC 95%= 0.84- 2.19) (64).

Se llevé a cabo un estudio de casos y controles
con el carcinoma escamocelular (CEC), carcinoma
basocelular (CBC) y melanoma incidentes entre 1991
y 2009 en Dinamarca, y se compararon con cerca de
10 poblaciones control, ajustando por importantes
variables confusoras. Se evalué el antecedente de
consumo de aspirina y otros AINES no selectivos,
o inhibidores COX-2 selectivos. El antecedente de
mas de dos prescripciones vs dos o menos se asocié
con mejor riesgo de CEC (RR= 0.85; IC 95%= 0.76-
0.94) y melanomas (RR= 0.87; IC 95%= 0.80-0.95),
especialmente con uso mayor a 7 afios. No se asocio
con CBC RR= 0.97; IC 95%= 0.93-1.01), aunque a largo
plazo, en sitios diferentes a cabeza y cuello si se
encontré una asociacion protectora (RR= 0.85; IC
95%=0.76-0.95), asi como con uso de alta intensidad
(RR= 0.79; IC 95%= 0.69-0.91) (69). En otro estudio de
casos y controles se compararon 415 pacientes con
CEC diagnosticados en 2004 vs 415 sujetos pareados
por edad, sexo y etnia, sin historia de cancer. Se evalué
en antecedente de consumo de AINES en los 10 afios
previos, encontrandose que no hubo asociacion entre
el uso de AINES y el CEC (OR= 1.32; IC 95%= 0.92-1.89),
aspirina (OR= 1.38; IC 95%=0.96-1.97), ibuprofeno (OR=
0.74; 1C 95%= 0.46-1.19), o AINES diferente a aspirina
(OR= 0.84; IC 95%= 0.56-1.26). Tampoco se detecté una
asociacion explorando duracién, dosis o interacciones
entre estas variables (70). Un tercer estudio de
casos y controles llevado a cabo en 1621 personas de
Queensland (Australia) con CEC, comparados con
187 controles pareados por edad y sexo, reportaron
menor frecuencia de consumo de AINES o veces o mas
ala semana por mas de un afo (OR=0.07; IC 95%= 0.01-

Calidad alta/moderada
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0.71), o de haber usado AINES a dosis completa dos o
mas veces a la semana por mas de 5 afios (OR=0.20; IC
95%= 0.04-0.96). Adicionalmente, entre los pacientes
con CEC usuarios regulares de AINES tuvieron menor
conteo de queratosis actinica comparados con los
no usuarios (RR= 0.52; IC 95%= 0.30-0.91) (71). Un
cuarto estudio de casos y controles encontré que el
uso de AINES, especialmente la aspirina, redujo el
riesgo de CEC, particularmente de aquellos sensibles
a la proteina p53 (OR= 0.29; IC 95%=0.11-0.79). No se
encontrod relacion entre AINES y CBC. Se encontré
una discreta relaciéon protectora entre CEC/CBC y
acetaminofén (72).

En una poblacién incluida en un ensayo clinico
disefado para evaluar el efecto del retinol en
la incidencia de cancer de piel no melanoma, se
evalué el efecto del consumo de AINES en este
mismo desenlace. Se encontré que el consumo de
AINES protegié a la poblacion de CEC y CBC (HR=
0.49; IC 95%=0.28-0.87 y HR= 0.43; IC 95%= 0.25-0.73,
respectivamente). Se encontré que con AINES no
ASA hubo mayor proteccién frente a CBC con una
duracién de su consumo menor al tiempo de duracion
del estudio. No se detectaron diferencias en la
ocurrencia de eventos adversos (73).

El extracto de Polypodium leucotomos oral produjo
mejoria leve en una mayor parte de pacientes
con fotodermatosis idiopatica (9/25), seguido por
normalizaciéon de los sintomas (7/25), no mejoria
(5/25) y clara mejoria (4/25) (74). Un paciente
con antecedente de colon irritable presenté
empeoramiento de sintomas gastrointestinales.
La administracién oral de 7.5mg/kg de polypodium
en 9 pacientes expuestos a radiacién UV mostré
efectividad como quimioprotector de la piel contra
la radiacion UV a 24 horas de la intervencién, al
disminuir significativamente el eritema, marcadores
intermedios dedafno cutaneo einfiltracion mastocitica

de la piel (75).

La administraciéon del extracto de pino maritimo
francés a 1.10mg/kg/d generd una dosis minima para
eritema inducido por radiacién UV de 34.62 mmy,
mientras a 1.66mg/kg/d fue de 39.63 mm2 (76).
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3.5.1.2.5 Otras recomendaciones

Dos estudios evaluaron la relacién entre el uso de
camaras bronceadoras y el riesgo de carcinoma
escamo y basocelular. Zhang et al (77) emplearon
los datos de una cohorte de 73.494 enfermeras
observadas de forma prospectiva por 20 afnos, entre
1989 y 2009. En estas pacientes se describié el uso de
camarasbronceadoras, yparaaquellasquereportaron
carcinoma baso o escamocelular se corroboraron los
datos con las historias clinicas. Se encontré que el
riesgo de carcinoma basocelular se incrementé con
una mayor frecuencia de uso al ano de las camaras,
especialmente si el uso de habia dado durante el
bachillerato/universidad(RRdecarcinomabasocelular
al menos 4 veces al ano durante bachillerato/
universidad= 1.40; IC 95%=1.30-1.52), mientras el RR
para carcinoma basocelular por exposicion entre 25 a
35 anos fue de 1.19 (IC 95%=1.12-1.26). En relacién con el
carcinoma escamocelular, el uso de cdmaras al menos
4 veces al aino durante el bachillerato/universidad no
mostré asociacion con la incidencia de esta lesion,
aunque la asociacién se encontré con su empleo al
menos 4 veces al afo entre los 25 - 35 afos(RR de
carcinoma escamocelular al menos 4 veces al ano
durante bachillerato/universidad= 1.19; IC 95%= 0.84-
1.67), mientras el RR para carcinoma escamocelular
por exposicion entre 25 a 35 afios fue de 1.43 (IC 95%=
1.15-1.76). En este estudio se encontré una relacién de
dosis dependencia entre el nimero de veces que la
paciente report6 exponerse al afio y el riesgo tanto
de carcinoma escamo como basocelular. Por su
parte, Karagasy et al (78), compararon 603 sujetos
con carcinoma basocelular y 293 casos de carcinoma
escamocelular, recientemente diagnosticados, versus
540 sujetos control, para determinar el antecedente
de exposicién a cdmaras de bronceo. Se encontré una
asociacion positiva significativa tanto para carcinoma
basocelular (OR= 1.5; IC 95%=1.1-2.1) y escamocelular
(OR= 2.5; IC 95%=1.7-3.8).
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3.5.1.3 De la evidencia a la recomendacién

3.5.1.2.5 Otras recomendaciones

a. Medidas de prevencion de casos de cancer de piel no melanoma en la poblaciéon
general

Evaluacidon de la calidad de la evidencia: Se detectaron siete ensayos clinicos
de calidad muy baja a moderada que evaluaron la combinacidn de diferentes
estrategijas para modificar las actitudes y comportamientos con respecto a la
prevencion de la exposicion al sol, con el fin de mejorar la adherencia a estrategias
tanto de proteccidn fisica como tdpica, y en el mediano y largo plazo, el riesgo
de carcinoma escamocelular de piel y de queratosis actinicas. Se encontré que
es necesario incorporar en la educacién escolar el aprendizaje sobre los riesgos
de la exposicion solar y las estrategias para limitar el dafio, tanto por medio de
intervenciones a los estudiantes como a los docentes y directores de dichas
instituciones, asi como a los padres. Estas intervenciones redundan en la toma de
decisiones tendientes no sdlo a educar a los nifios, sino también en implementar
politicas institucionales, como la modificacion de horario, vestimenta e
instalaciones que minimicen la exposicion.

Balance entre beneficios y riesgos: El GDG considera que la implementacién de
estasestrategiasrepresentamultiples beneficios paralos estudiantes, relacionados
con mejores actitudes y comportamientos frente a la exposicidn, sin que se hayan
registrado eventos adversos o riesgos relacionados con la implementacién de
estas medidas de proteccion.

Costo y uso de recursos: No se identificaron estudios que abordaran este item
en el grupo de pacientes, sin embargo, el GDG considera que la implementacion
de estrategias que la educacion para mejorar la prevencion de la exposicién a la
radiacion solar no implica costos importantes para el sistema de seguridad social
en salud ni para la poblacién general.

Valores y preferencias de los pacientes: No se han identificado estudios que
evallen los valores y preferencias de este grupo de pacientes.

b. Uso de medidas de proteccién fisica

Evaluacién de la calidad de la evidencia: Se detectd un ensayo clinico aleatorizado
que evalué de manera independiente una estrategia para incrementar el uso de
sombrero en escolares, de calidad moderada. El estudio mostré que, al menos
en el escenario escolar, la ensefianza de la importancia del uso de esta medida
de proteccidn fisica mejora su adherencia, aunque no se encontraron cambios
importantes en la adherencia fuera del colegio y en desenlaces intermedios en el
seguimiento de los estudiantes, como la pigmentacion cutanea.
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Balance de riesgos y beneficios: A pesar de que el estudio no detectd diferencias
significativas en desenlaces relacionados con el cancer de piel no melanoma,
el GDG considera que los beneficios de la proteccidn fisica son ampliamente
conocidos, sin que se hayan reportado riesgos relacionados con su uso.

Costo y uso de recursos: No se encontraron estudios que valoraran este aspecto
sobre el uso de medidas de proteccidn fisica, pero el GDG considera que este no
implica costos importantes para el sistema de seguridad social en salud ni parala
poblacion general.

Valores y preferencias de los pacientes: No se detectaron estudios al respecto,
sin embargo, se considera que por medio de actividades que eduquen a la
comunidad sobre estrategias estéticas y funcionales para el uso del sombrero, se
incrementara la adherencia a esta practica de proteccion.

¢. Uso de medidas de proteccién tépica

Evaluacion de la calidad de la evidencia: Se detectaron 7 ensayos clinicos que
evaluaron la efectividad de los protectores solares para la prevencién de lesiones
derivadas de la exposicidn solar y adherencia a esta estrategia. Un ensayo de
alta calidad evalud la exposicidn solar derivada del uso de SPF de mayor valor,
encontrandose que su uso la incrementa. Se encontrd que incentivar el empleo
diario de protector solar favorece su adherencia. Un estudio de baja calidad
detectd que el uso de protector solar SPF 17 fue superior al placebo para reducir
la incidencia de queratosis actinica en un afo, asi como disminuyd en conteo de
lesiones de queratosis actinica si se aplica en una base diaria. Se detecté que el uso
de protector solar en base diaria protegio de lesiones de CBCy CEC en 4.5 afios
de seguimiento, aunque se detectaron eventos adversos relacionados con su uso
diario. Se encontrd que la treninoina no protege de la incidencia de CBC y CEC,
aunque se relacioné con mayor frecuencia de eventos adversos. Globalmente, la
evidencia tuvo una baja a moderada calidad, debido principalmente a deficiencias
en aspectos metodoldgicos del protocolo asi como la evaluacion de desenlaces
intermedios.

Balance de riesgos y beneficios: Los estudios mostraron que a pesar de que el
uso del bloqueador solar puede disminuir la frecuencia de QA, al mismo tiempo
genera eventos adversos, y puede ser insuficiente si se emplea de forma aislada.
El bloqueador solar debe emplearse en conjunto con medidas de proteccidn fisica
para limitar la ocurrencia de eventos adversos.

Costo y uso de recursos: No se encontraron estudios que evaluaran este
aspecto de la estrategia, sin embargo, se considera que esta puede impactar
negativamente los recursos tanto del sistema de seguridad social en salud y de
los pacientes. No obstante, su empleo racional y no aislado como estrategia de
prevencién del CPNM, ser3 eficiente desde el punto de vista econdmico. Derivado
de la evaluacién econdmica desarrollada por el GDG, se concluyé que el uso diario
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de protector solar en poblacién de alto riesgo para cancer de piel no melanoma,
seria costo-efectivo para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar por afio
de vida ganado fuera mayor a $900.000.000. Si el umbral es menor, el no uso de
protector seria la opcion a elegir. Sin embargo, es importante mencionar que el
estudio empleé como medida de efecto el incremento en la expectativa de vida
de la poblacién con la intervencién y al ser el cancer de piel no melanoma una
enfermedad con un riesgo de morir bajo, el efecto fue pequefio.

Valores y preferencias de los pacientes: Aunque no se detectaron estudios que
evaluaran este aspecto, se considera que los pacientes pueden tener dificultades
en elempleo del protector solar, debido al costo. Esta situacién puede ocasionar un
uso inadecuado disminuyendo su frecuencia y su dosis, con un efecto paraddjico
de falsa sensacion de seguridad, que podra incrementar la exposicién a los rayos
solares. Por lo tanto, debe preverse para la comunidad una asesoria que plantee
su uso diario, pero en conjunto con otras estrategias de prevencion.

d. Uso de medidas de proteccion sistémica

Evaluacion de la calidad de la evidencia: Se detectaron estudios de caracter
observacional que evaluaron diferentes estrategias de proteccion sistémica,
incluido el uso de suplementos vitaminicos, dietas bajas en grasas, con predominio
de frutas y verduras, asi como ensayos clinicos que evaluaron la suplementacion
de betacaroteno. Estos estudios de moderada a muy baja calidad, en general no
detectaron diferencias significativas en laincidencia de cancer de pielnomelanoma
y reduccidn de lesiones de tipo queratosis actinica. Se detectd un ensayo clinico
que evalud el uso de celecoxib, cinco estudios de caracter observacional (uno
anidado en un ensayo clinico) que evaluaron la efectividad de los AINES para
disminuir el riesgo de CPNM, con resultados heterogéneos sobre la proteccion
frente a las lesiones. En términos generales, se detectd una reduccion en el riesgo,
sinembargo, no hay claridad sobre la ocurrencia de los eventos adversos derivados
del consumo prolongado de AINES. Adicionalmente, se evalud el efecto de
productos como el Polupodium leucotomos oral y del extracto de pino maritimo
francés, los cuales mostraron un efecto benéfico intermedio para la prevencion de
lesiones derivadas de la exposicion a radiacion ultravioleta, sin embargo, el GDG
considera que el efecto observado es discreto y no ha demostrado efectividad
en desenlaces clinicamente relevantes asi como eventos adversos, por lo que
sugiere que se efectlien estudios que permitan evaluar con mayor precision esta
intervencion

Balance de riesgos y beneficios: Aunque los estudios reportaron baja frecuencia
de eventos adversos, el GDG considera que los beneficios de ninguna de las
terapias evaluadas como proteccidn sistémica del cancer de piel no melanoma
son claras. Enrelacidn con los AINES, los eventos adversos de su consumo crénico
son ampliamente conocidos. En relacién con el Polypodium y el extracto de pino
maritimo francés, la evidencia disponible no es suficiente para determinar su perfil
de seguridad, por lo que aunque han mostrado discretos efectos benéficos, nueva
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evidencia permitira ampliar el conocimiento sobre estos y por lo tanto, generar
recomendaciones especificas en la prevencidn del carcinoma basocelular.

Costo y uso de recursos: No se encontraron estudios que permitieran describir
el impacto de costos y recursos del uso de estas estrategias para la prevencion
del carcinoma escamocelular. Sin embargo, el GDG considera que es necesario
hacer una mejor descripcion tanto de sus riesgos como de sus beneficios para
determinar el impacto en costos y uso de recursos.

Valoresy preferencias delos pacientes: No se encontrd evidencia que documentara
los valoresy preferencias de los pacientes, sinembargo, el GDG considera que dado
quelaevidenciano es claraentérminos del perfil de seguridad de las intervenciones
sistémicas evaluadas, asi como tampoco su efectividad, los pacientes prefieren
emplear intervenciones que no afecten potencialmente su salud por el consumo
crénico que implica la prevencién del carcinoma escamocelular.

Otras recomendaciones

Evaluacion de la calidad de la evidencia: Se detectaron dos estudios cuya calidad
fue moderada a baja. La evidencia muestra una asociacion significativa y en contra
del uso de camaras de bronceo por su potencial de incrementar el riesgo de
carcinoma escamocelular de piel y basocelular.

Balance entre beneficios y riesgos: El GDG considera que es necesario generar
una recomendacion que sea clara en definir que no deben usarse las cdmaras
de bronceo como estrategia para evitar la radiacién solar directa, debido a que
la evidencia sugiere que se incrementa el riesgo de carcinoma basocelular y
escamocelular de piel. Esta recomendacion no implica riesgos para los sujetos.

Costo y uso de recursos: El GDG considera que esta recomendacion no implica
cambios significativos en el uso de recursos y costos aplicados al sistema de
seguridad social en Colombia, ni para las pacientes.

Valores y preferencias de los pacientes: Aunque los pacientes pueden tener
preferencia por el uso de cdmaras de bronceo para obtener resultados estéticos,
el riesgo derivado de su uso es alto y no es deseable por parte de la poblacidn.

3.5.1.3.2 Interpretacion de la evidencia

En términos generales, la evidencia mostré mudiltiples deficiencias metodoldgicas
en la validez interna de los ensayos clinicos, asi como la evaluacién de desenlaces
intermedios no relacionados directamente con el riesgo de QA, CEC y CBC.
En cualquier caso, el GDG considera que son claves las estrategias educativas
tendientes a modificar los conocimientos, habitos y actitudes sobre la prevencién
de cancer de piel no melanoma. Estas acciones deben centrarse principalmente
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en nifios desde las instituciones escolares, incluyendo aspectos relacionados con
el tema en el pénsum académico, la modificacién de la exposicidn en el entorno
institucional, la modificacién de horarios de exposicidn solar, la disponibilidad de
sombray los requerimientos de vestimenta adecuada. Este prioridad es extensiva
para la comunidad en general y para todos los individuos relacionados con oficios
y empleos que impliquen riesgos diferenciales respecto a la comunidad, como
aquellos que son practicados al aire libre.

La evidencia sugiere que no es suficiente la generacién de politicas alrededor de la
exposicion solary la prevencion del cancer de piel no melanoma, sino que también
se requiere entrenamiento en las recomendaciones a los grupos encargados de
extender a la comunidad el conocimiento de las mismas. Adicionalmente, como
medida de salud publica, la poblacidn interesada debe tener claridad sobre el
riesgo de CPNM debido al uso de la cdmara de bronceo. Este riesgo sugiere tener
un comportamiento asociado a la dosis e mayor en su uso en edades tempranas,
por lo que el GDG considera que debe hacerse explicita la recomendacién en
contra del empleo de las cdmaras bronceadoras.

Por otra parte, la evidencia sugiere que el uso de protector solar es parte integral
de la proteccién del dafio cutaneo por la exposicidn a la radiacion ultravioleta. Sin
embargo, el GDG considera que estaintervencion requiere que lacomunidad tenga
suficiente informacién sobre las condiciones éptimas de aplicacién del protector
solar para garantizar la proteccidon esperada. Esto implica que no se use como
una medida aislada y que en cualquier escenario se evite la exposicion directa a
la luz solar entre las 9 de la mafiana y las 4 de la tarde, por medio de la sombra
y de vestimenta adecuada. Ademas, que se instruya a la poblacion en la lectura
de los insertos de las cajas de los protectores solares para su uso apropiado, en
términos de frecuencia y dosis. Por otra parte, aunque no se encontré evidencia
con respecto al FPS mas efectivo para la proteccidn, el GDG considera que un FPS
de minimo 30 facilita la accidn protectora, teniendo en cuenta que usualmente los
protectores se emplean con baja frecuencia y dosis.

En cualquier caso, el GDG hizo hincapié en la necesidad de trabajar sobre los
conocimientos, actitudes y comportamientos de la comunidad con relacién al
empleo de medidas de proteccidn fisica, evitar la exposicidn directa al sol entre
las 9 de la mafiana y las 4 de la tarde, el uso de sombrero, pantalones y camisas
de manga larga, la adaptacion de los espacios al aire libre con sombra mediante
infraestructura o por el sembrado de arboles, entre otros. Dado que la mayorfa
de la exposicién a la RUV ocurre en la etapa escolar, el GDG considera que, es
imprescindible reforzar estas recomendaciones en nifios y escolares.

La evidencia no mostré efectividad ni eficiencia en el empleo de estrategias de
proteccion sistémica, como la dieta basada en vegetales o en grasas, AINES, ni
suplementos vitaminicos. El GDG considera que, por el contrario, el consumo
crénico de estos medicamentos puede implicar dafios a la salud de los individuos,
mas que una disminucidn del riesgo de cancer de piel no melanoma. Por otra parte,
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no se encontrd evidencia de calidad sobre sustancias que se han propuesto como
protectoras de los dafios de la RUV, como son el extracto de pino maritimo francés
y el Polypodium leucotomos. Aunque se observaron discretos desenlaces que
muestran reduccion en el fotodafio de manera aguda, la evidencia no es suficiente
para describir la proteccion en el mediano y largo plazo, ademas, no evaluaron
desenlaces clinicamente relevantes, como son la disminucion en el riesgo de
CPNM Yy el perfil de seguridad del consumo crénico de estas sustancias. A pesar de
que se consideran como intervenciones prometedoras en la reduccidon del riesgo
derivado de la exposicidn al RUV, el GDG considera que deben llevarse a cabo
investigaciones que permitan una descripcion mas clara del perfil de seguridad y
efectividad de las mismas para poder generar una recomendacion especifica en
relacion a su capacidad de proteger de la ocurrencia del carcinoma escamocelular
de piel y QA.

3.5.1.4 Recomendaciones prevencién primaria

1. Se recomienda, para la poblacion general,
promover medidas que reduzcan la exposicion
a la radiacion ultravioleta y disminuyan el riesgo
de desarrollar carcinoma escamocelular de piel,
las cuales incluyen:

e Usodemedidasdebarrerafisica(sombrero, Calidad moderada a baja
ropa adecuada).

e Evitar la exposicion en horas de mayor
radiacion ultravioleta.

e Buscar la sombra al practicar actividades al

aire libre.
e Uso de barreras quimicas (proteccion
solar).
a. Uso de medidas de proteccion fisica

2. Para la poblaciéon general se recomienda
promover medidas que eviten la exposicién a la
radiacién ultravioleta, especialmente entre las 9

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia

moderada
amy 4 pm.
3. Para la poblacion general se recomienda Fuerte a favor
buscar la sombra al practicar actividades y en Calidad global de la evidencia
desplazamientos al aire libre. moderada
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10.

1.

Para la poblaciéon general, se recomienda usar
vestimenta apropiada: sombrero de ala ancha y
ropa de mangay bota larga, que impidan el paso
de laradiacién ultravioleta.

No se recomienda el uso de cdmaras de bronceo,
debido al aumento del riesgo de cancer de piel
en la poblacién general.

Uso de medidas de proteccién tépica

Se recomienda el uso de barreras quimicas
(protector solar) en conjunto con otras medidas
de proteccion fisica.

Se recomienda que el protector solar sea de
amplio espectro (UVA, UVB), con un factor de
proteccién solar minimo de 30.

Uso de medidas de proteccion sistémica

No se recomienda para la poblacién general
el uso de betacaroteno para la prevencién del
carcinoma escamocelular de piel.

No se sugiere para la poblacién general el uso de
Polypodium leucotomos ni extracto de corteza
de pino maritimo francés para la prevencion del
carcinoma escamocelular de piel.

No se recomienda para la poblacién general
el uso de AINES como medida de prevencién
carcinoma escamocelular de piel.

Uso de otras medidas

No se sugiere prescribir dietas especificas
(mayor consumo de vegetales o menor consumo
de grasas) a la poblacién general como parte
de las estrategias preventivas del carcinoma
escamocelular de piel.
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Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte en contra
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

Consenso de expertos
Ausencia de evidencia

Fuerte en contra
Calidad global de la evidencia
moderada

Débil en contra
Calidad global de la evidencia
moderada

Fuerte en contra
Calidad global de la evidencia
moderada

Débil, en contra
Calidad global de la evidencia
moderada




e. Uso de medidas en salud publica

12. Se recomienda la realizacion de campanas
educativas integrales (publicidad, cartillas
educativas y educacion dirigida a la poblacién
general, entre otros) para la prevencion

del carcinoma escamocelular de piel, que Fuerte a favor
proporcionen conocimientos referentes a los Calidad global de la evidencia
riesgos de laexposiciénalaradiacién ultravioleta moderada

y que promuevan la modificacion de dichas
conductas de riesgo, priorizando la poblacion en
edad escolar.

13. Se recomienda que las campanas educativas
integrales para la prevenciéon del carcinoma
escamocelular de piel (publicidad, cartillas Fuerte a favor
educativas y educacién dirigida a la poblacién Calidad global de la evidencia
general, entre otros), sean reforzadas moderada
periédicamente para mantener la adherencia
a las intervenciones preventivas, priorizando la
poblacién en edad escolar.

3.5.2 (Cudles son las intervenciones mas efectivas para la prevencién secundaria del Carcinoma
escamocelular de piel?

3.5.2.1 Estructura PICO

Poblacion Poblacién con antecedente de CEC.

Intervencion Bloqueador solar tépico, medidas de proteccion fisica (sombrero,
estar a la sombra), campafas educativas, medidas sistémicas,
Betacaroteno, otras medidas.

Comparador Ausencia de intervenciones, Bloqueador solar tépico, medidas
de proteccién fisica (sombrero, estar a la sombra), campanas
educativas, medidas sistémicas, Betacaroteno, otras medidas.

Desenlaces Nuevos casos del CEC, Persistenciade lesiones tipo CEC, Persistencia
criticos (9-7) de lesiones tipo CEC en pacientes con QA, Nuevos casos de CEC
en pacientes con otras lesiones de la piel, Costo de bloqueador
solar versus barreras versus no hacer nada, Mortalidad, Efectos
adversos, Adherencia a las medidas.
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Desenlaces Persistencia de CEC en pacientes con otras lesiones de piel, Tiempo
el g =GRS de aparicion de la primera lesion- subsecuentes lesiones, Calidad

de vida en CEC.

Tipo de estudios
considerados

3.5.2.2 Resumen de la evidencia

Se realiz6 un ensayo clinico factorial para evaluar si
el uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a 4.5
afnos disminuye incidencia de carcinoma basocelular
o escamocelular de piel. No se detectaron diferencias
significativas entre el grupo que recibié betacaroteno
vs el grupo placebo (CBC: 3954 vs 3806 por 100 000;
RR=1.04; IC 95%=0.73-1.27; CEC: 1508 vs 1146 por 100
000; RR=1.35; IC 95%= 0.84-2.19) (64).

El uso de betacaroteno no mostré significancia
estadistica para proteccion de ocurrencia de
carcinoma basocelular (HR=1.04; IC 95%=0.73-1.27),
incidencia de lesiones escamocelulares (HR= 1.35; IC
95%= 0.84-2.19), ni tampoco en relacién con eventos
adversos (RR= 0.5; IC 95%= 0.3-1.1) (64).

El betacaroteno no fue efectivo para disminuir la
incidencia de queratosis actinica a dos afios y a los
4 afos de seguimiento (RR= 0.99; IC 95%= 0.80-1.24)
(68).

3.5.2.3 De la evidencia a la recomendacién

RS-ECC- Observacionales-series de casos.

Calidad moderada

Calidad moderada

Calidad baja

3.5.2.3.1 Aspectos a tener en cuenta para la direccidon y fuerza de las recomendaciones en
prevencion primaria

Evaluacién de la calidad de la evidencia: Un estudio de alta calidad evalud el impacto
en prevencién secundaria, encontrando que el empleo de betacaroteno no modifica
el riesgo de nuevas lesiones en piel en cinco afios de seguimiento en personas con
cancer de piel no melanoma, incluyendo pacientes con carcinoma escamocelular de

piel y QA.

Balance deriesgos y beneficios: EIGDG considera que la evidencia no es clara en definir
si el betacaroteno, como medida tdpica, reduce el riesgo de ocurrencia de nuevas
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lesiones de CPNM. Las consideraciones observadas en relacion con los riesgos y
beneficios de las estrategias de prevencion topicas y fisicas en la prevencion primaria
del carcinoma basocelular y escamocelular aplican de igual manera en pacientes con
antecedente de CPNM.

Costo y uso de recursos: No se hallaron estudios que abordaran el costo y uso de
recursos de estrategias de prevencion secundaria de los pacientes, sin embargo,
considera que es asimilable alos costos y uso de recursos de poblacién con prevencidn
primaria.

Valores y preferencias de los pacientes: No se encontrd evidencia sobre valores y
preferencias de pacientes con respecto a la prevencion primaria, sin embargo, el GDG
considera que son asimilables a los descritos para prevencidn primaria, con atencion
a la modificacion en el riesgo en una poblacién con antecedente de CPNM.

3.5.2.3.2 Interpretaciéon de la evidencia

No se encontrd evidencia consistente que evaluara estrategias en relacién con la
prevencién secundaria, sin embargo, el GDG considera que la evidencia ha mostrado
que los sujetos con antecedente de CPNM tienen un riesgo mayor que la poblacién
general de presentar nuevas lesiones. Este riesgo no sdlo deriva del hecho de una
mayor susceptibilidad por parte del paciente, sino también la posibilidad de otras
lesiones subclinicas o indetectables a partir del fotodafio que implicé la aparicion
de la primera lesién. Por tanto, la evidencia disponible para prevencién primara
es extrapolable a los pacientes con antecedente de CPNM, siendo aplicables las
intervenciones de seguimiento requeridas para minimizar el dafio, bien sea por
recidiva o por aparicion de nuevas lesiones.

3.5.2.4 Recomendaciones prevencién secundaria

14. Serecomienda el uso de medidas de proteccion
quimica (protector solar) y fisica (Reducir la
exposiciéon solar entre las 9 am y las 4 pm,
buscar la sombra al practicar actividades y
desplazamientos al aire libre, usar vestimenta
apropiada: sombrero de ala ancha y ropa
de manga y bota larga) para la prevencién
secundaria del carcinoma escamocelular de piel.

Fuerte, a favor
Calidad global de la evidencia
moderada

15. Se recomienda que el protector solar sea de Consenso de expertos
amplio espectro (UVA, UVB), con un factor de Ausencia de evidencia
proteccién solar minimo de 30.
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16. No se recomienda el uso de betacaroteno
para la prevencion secundaria del carcinoma
escamocelular de piel.

Consenso de expertos

Ausencia de evidencia

3.6 Recomendaciones para el diagnéstico

Todasospechaclinicade carcinomaescamocelular debe confirmarse conunabiopsia
de piel por parte del profesional tratante. Esta biopsia debe ser representativa y
debe incluir el tejido celular subcutaneo, por lo que no se recomiendan las biopsias
por afeitado o por curetaje. Lasimagenes diagndsticas se utilizan en la estadificacion
de estos tumores, en especial en aquellos casos avanzados localmente y con riesgo
metastdsico considerable.

La estadificacion del carcinoma escamocelular cutdneo permite discriminar los
diferentes tumores en categorias prondsticas para asi efectuar el tratamiento
adecuado para cada paciente. Los casos iniciales requerirdn tratamientos menos
invasivos en contraste con los casos avanzados, los cuales requerirdn terapias
agresivas. La clasificacion internacional existente es el TNM en su 77 versién, que
fue modificada y actualizada con los diferentes factores prondsticos reportados en
diversos estudios, especificamente para el CEC. En esta GPC se tendrd en cuenta la
clasificacién “T” Gnicamente, ya que por el alcance de la guia no se abordaran los
CEC metastasicos.

Recientemente, se ha propuesto una clasificacién alternativa para el estadio T,
con una mejor discriminacion de las categorias prondsticas en los estadios T2 y
T3, que podrian tener implicaciones terapéuticas para este grupo de pacientes.
Finalmente, existen factores de riesgo que no son tenidos en cuenta por ninguna
de las anteriores clasificaciones, las cuales deben ser consideradas en la toma de
decisiones terapéuticas.
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3.6.1 (Cuales son las herramientas diagnodsticas recomendadas para la evaluacion de las lesiones
sugestivas del Carcinoma escamocelular de piel?

3.6.1.1 Estructura PICO

Poblacién Paciente con sospecha de carcinoma escamocelular de piel
Intervencion Herramientas diagndsticas
Comparador Estudio de patologia

Desenlaces Verdaderos positivos, Falsos positivos, Verdaderos negativos,
criticos (9-7) Falsos negativos, complicaciones relacionadas con la aplicacion
de las pruebas diagndsticas, resultados indeterminados de las
pruebas diagndsticas, uso de recursos asociado al empleo de las
pruebas diagndsticas.

Tipo de estudios Estudios de evaluacidn de exactitud diagndstica.
considerados

3.6.1.2 Resumen de la evidencia
a. Biopsia en CEC

Seidentificaron dos estudios que discuten aspectos
tangenciales a su capacidad diagnéstica en CEC. El
primero de ellos evalué la presencia de carcinoma
residual en una muestra de 100 pacientes con
biopsias e histopatologias documentadas, de
los cuales 43 casos fueron CEC (79). A todos los
pacientes se les realizé una biopsia de afeitado y Calidad muy baja
posterior escision quirurgica sin curetaje previo y
con margenes de 4 mm. De los casos de CEC, 27.9%
tuvieron residuos positivos, mientras que en las
escisiones de CBC se encontré un porcentaje de
59.6%.

En un segundo estudio, los autores recopilaron
informaciénretrospectivade91otumoresdepielno
melanoma (179 CEC) los cuales fueron biopsiados y
posteriormente removidos quirargicamente para
evaluar la regresién del tumor (80). De los CEC, 93 Calidad baja
tuvieron biopsia por afeitado mientras 84 fueron
sometidos a biopsia con sacabocado. La regresién
del tumor se definié como la presencia de cicatriz
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son tumor residual. Los autores encontraron 52%
de regresiéon en CEC intervenidas con biopsia
por afeitado, comparado con 26% en aquellas
intervenidas con biopsia con sacabocado (p<0.05).

Diagnéstico clinico en CEC

Hacioglu et al., analizaron la informacién de
80 lesiones < 12 mm y sugestivas de CPNM en
76 pacientes mayores de 18 afios de una clinica
ambulatoria en Turquia (81). Del total de lesiones,
3.7% fueron CEC, mientras 30% fueron CBC. En
primer lugar, los pacientes fueron evaluados por
el primer investigador que realizé un diagndstico
inicial basado en la historia del paciente y los
hallazgos dermatolégicos. Posterior a esta
evaluacién, se tomaron imagenes por medio del
SIAscope Vy se practicaron biopsias de las lesiones
(3-4 mm). Las imagenes fueron revisadas por el
mismo investigador y por un segundo evaluador 8
meses después de la evaluacién inicial. Un tercer
evaluador empleé dermatosocopia sobre las
imagenes, desconociendo los resultados iniciales
con los otros métodos diagndsticos. Se establecié
el diagnéstico histopatolégico como el patrén
de referencia para los casos de cancer de piel
no melanoma. En el caso del diagnéstico clinico
realizado por el primer evaluador se encontraron
valores de sensibilidad= 0.79, especificidad= 0.84,
VPP=0.74 y VPN= 0.87. El area bajo la curva para el
diagnéstico clinico fue de 0.82 unidades.

Dermatoscopia en cancer de piel no melanoma

Hacioglu et al., analizaron la informacién de
80 lesiones < 12 mm y sugestivas de CPNM en
76 pacientes mayores de 18 afios de una clinica
ambulatoria en Turquia (81). Del total de lesiones,
3.7% fueron CEC, mientras 30% fueron CBC. En
primer lugar, los pacientes fueron evaluados por el
primer investigador quién realizé un diagndstico
inicial basado en la historia del paciente y los
hallazgos dermatolégicos. Posterior a esta
evaluacion, se tomaron imagenes por medio del
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Calidad baja

Calidad muy baja
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SlAscope Vy se practicaron biopsias de las lesiones
(3-4mm). Las imagenes fueron revisadas por el
mismo investigador y por un segundo evaluador
8 meses después de la evaluacién inicial. Un
tercer evaluador uso dermatosocopia sobre las
imagenes, desconociendo los resultados iniciales
con los otros métodos diagnésticos. Se establecié
el diagnéstico histopatoldgico como el patréon de
referencia para cancer de piel no melanoma. En el
caso del diagnéstico clinico realizado por el primer
evaluador, se encontraron valores de sensibilidad=
0.86, especificidad= 0.80, VPP= 0.71y VPN= 0.91. El
area bajo la curva para el diagnéstico clinico fue de
0.87 unidades.

SIAscope en CEC

Hacioglu et al., analizaron la informacién de 80
lesiones < 12 mm y sugestivas de Cancer de piel
no-melanoma en 76 pacientes mayores de 18 afnos
de una clinica ambulatoria en Turquia (81). Del
total de lesiones, 3.7% fueron CEC, mientras 30%
fueron CBC. En primer lugar, los pacientes fueron
evaluados por el primer investigador quién realizé
un diagnéstico inicial basado en la historia del
paciente y los hallazgos dermatolégicos. Posterior
a esta evaluacién, se tomaron imagenes por medio
del SlAscope V y se realizaron biopsias de las
lesiones (3-4mm). Las imagenes fueron revisadas
por el mismo investigador y por un segundo
evaluador 8 meses después de la evaluacion inicial.
Un tercer evaluador uso dermatosocopia sobre las
imagenes, desconociendo los resultados iniciales
con los otros métodos diagndsticos. Se establecié
el diagnéstico histopatolégico como el patrén de
referencia para cancer de piel no melanoma. En el
caso del diagnéstico clinico realizado por el primer
evaluador, se encontraron valores de sensibilidad=
0.93, especificidad= 0.53, VPP= 0.53 y VPN= 0.93. El
area bajo la curva para el diagnéstico clinico fue de
0.73 unidades.
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e. Espectroscopia reflectante difusa de incidencia oblicua (OIDRS, Oblique incidence diffused
reflectant spectroscopy) en CEC

Garcia-Uribe et al. evaluaron la capacidad
diagnéstica del OIDRS en el abordaje de cancer
de piel melanoma y no-melanoma (82). Para ello
tomaron informacion de 407 lesiones pigmentadas
y 266 no pigmentadas identificadas por un médico
previo a la realizacion de una biopsia, y destinaron
271y 177 lesiones pigmentadas y no-pigmentadas,
respectivamente, para una fase de entrenamiento
del sistema basado en una red neural artificial Calidad baja
(ANN). Las lesiones restantes fueron analizadas
en la fase de prueba del sistema. Los resultados
histopatélogicos determinaron la naturaleza
de los tumores evaluados. Para las lesiones no
pigmentadas, los datos de CEC y CBC fueron
mezclados, encontrando que la sensibilidad y la
especificidad fueron ambas de 92%.

f. Fluorescencia PIX con o sin auto-fluorescencia en CEC

Van der Beek et al., evaluaron la deteccion con
fluorescencia de canceres de piel no melanoma
en el 2011 usando un método denominado
Fluorescencia PpIX (PpIX Fluorescence) con
autofluorescencia (83). Este método fue
comparado con el uso de fluorescencia sola en
estas lesiones. Los autores incluyeron una muestra
de 30 pacientes con tipo de piel I a lll en la escala
de Fitzpatrick, y con 76 lesiones de rostro y tronco,
ninguna de ellas CEC (47 fueron QA). Se usé 5-ALA
como fotosensibilizador. El estandar de referencia
fue el examen clinico usando dermatoscopia, y
se reporté que 12 lesiones tuvieron biopsia para
confirmacion histopatoldgica. Para el método
con autofluorescencia se estimé sensibilidad de
97% y especificidad de 100%, mientras que para
el método solo se encontré sensibilidad de 39% y
especificidad de 27%.

Calidad baja
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g. Diagnéstico cuantitativo espectral (Quantitative spectral diagnosis) en CEC

Rajaram et al. evaluaron la deteccion de CPNM
mediante la unién de dos técnicas no invasivas:
el diffuse optical spectroscopy (DOS) y la
fluorescencia inducida por laser (LIF, laser-induced
fluorescence), instrumento que fue desarrollado
por los autores del estudio (84). Para evaluar la
capacidad diagndstica de este sistema, fueron
incluidos 48 lesiones de 40 pacientes, 18 de ellas
CEC. En todas las lesiones se practicé biopsia y se
obtuvo el diagndstico histopatoldgico, el cual fue
considerado como el patrén de referencia. Para el
diagnéstico de lesiones CEC+QA frente a lesiones
consideradas normales, los autores encontraron
una sensibilidad de 57% con una especificidad de
90%, no obteniéndose resultados individuales para
CEC.

Calidad baja

h. Biopsia de ganglio centinela en CEC de alto riesgo

Demir et al., evaluaron el papel de la biopsia de
gangliocentinela(SLNB)juntoconlalinfosintigrafia
(LS, lymphoscintigraphy) en pacientes con CEC
calificados como de alto riesgo (85). Los autores
incluyeron 19 pacientes que fueron sometidos a LS
preoperativamente para identificar el nimero y
localizacién aproximada de los nédulos centinela,
hallazgos discutidos con el cirujano previo a la
intervencion quirurgica para escision completa del
tumor. Los ganglios removidos fueron examinados Calidad muy baja
histopatolégicamente. Los autores reportaron
53 ganglios linfaticos biopsiados, siendo 29 de
ellos nodos centinela. Ninguno de los nodos
evaluados tenia signos de metastasis, acorde con
los resultados histopatolégicos. En el seguimiento
de 7 a 80 meses, se identificaron 5 muertes no
relacionadas con CEC y una recurrencia local a 31
meses post-cirugia.
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3.6.1.3 De la evidencia a la recomendacién

3.6.1.3.1 Aspectos a tener en cuenta para la direccién y fuerza de las recomendaciones

Evaluacion de la calidad de la evidencia: La calidad de los estudios identificados es
baja e incluyen herramientas diagndsticas no disponibles para la practica clinica
(escenarios de investigacion).

Balance entre beneficios y riesgos: El diagndstico clinico es la base del abordaje para
el paciente con CEC. Los riesgos de sobrediagndstico no superan los beneficios del
examen clinico. La biopsia es basica para la adecuada estadificaciéon del paciente,
volviéndose indispensable pese a las molestias que genera su implementacion.

Costoyusoderecursos: No se hanidentificado estudios que evaltien el uso derecursos
y costos relacionados con la evaluacidn de estos marcadores tumorales en este grupo
de pacientes. El examen clinico y la biopsia generan costos minimos en comparacion
con las consecuencias de un diagndstico no oportuno de estas patologias.

Valores y preferencias de los pacientes: No se han identificado estudios que evaltien
los valores y preferencias de este grupo de pacientes.

3.6.1.3.2 Interpretacion de la evidencia

El GDG considerd que la mayor parte de los métodos diagndsticos identificados
(como SIAScope y OIDRS), son de ambito experimental y no reemplazan al examen
clinico y a la biopsia para el manejo del CEC. Sin embargo, la evidencia identificada
para estas dos ultimas técnicas no es suficiente, ni explora los desenlaces principales
para esta patologia. Tampoco se identificé suficiente evidencia para evaluar el rol del
ganglio centinela en la identificacion de metastasis ganglionar en pacientes con CEC
de alto riesgo.

Acorde con lo anterior y en consenso de expertos, el GDG consideré recomendar el
diagndstico clinico, la biopsia y el uso de imagenes diagndsticas basados en la practica
clinica del especialista, y presentar una recomendacion para la investigacion acerca
del ganglio centinela.

3.6.1.4 Recomendaciones

17. Se recomienda realizar biopsia a todos
los pacientes con lesiones sugestivas de

carcinoma escamocelular de piel, asi como Punto de buena practica clinica

a las queratosis actinicas refractarias al
tratamiento.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




18. Se sugiere el uso de imagenes diagnésticas
(local: TAC contrastado y/o resonancia
magnética y regional: ecografia y/o TAC
contrastado) en carcinoma escamocelular
de piel de alto riesgo, con el fin de evaluar la
extensién local del tumor y su compromiso
regional.

Consenso de expertos
Débil a favor

(En ausencia de evidencia)

3.7 Recomendaciones sobre el prondstico

3.7.1 ;Cémo se recomienda clasificar el prondstico de los diferentes tipos de carcinoma
escamocelular de piel?

3.7.1.1 Estructura PICO

Poblacion Paciente con diagndstico de carcinoma escamocelular de piel
Intervencion Imagenes
Comparador Estudio de patologia

Desenlaces Riesgo de metastasis, prondstico, mortalidad.
criticos (9-7)

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales-series de casos
considerados

3.7.1.2 Resumen de la evidencia

Brantsch et al., realizaron un estudio de cohorte
prospectiva sin comparacién con 653 pacientes
analizados en un departamento de dermatologia
aleman,; su objetivo consistié en buscar factores de
riesgo predictores de recurrencia local/metastasis
en pacientes con CEC, usando clasificaciéon TNM Calidad muy baja
(86). Los investigadores encontraron un mayor
riesgo en aquellos que tuvieran un tumor de mas
de 6 mm, y tamafo horizontal superior a 20 mm
(HR 4,79; 1C95% 2,22-10,36); 90 pacientes (14%)
exhibieron esta caracteristica.
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Clark et al., realizaron un analisis prospectivo de
603 pacientes mediante bases de datos de dos
centros hospitalarios, mientras comparaban la 7°
version de la clasificacion AJCC con el sistema de
estadificacion N1S3 (87); respecto a este sistema,
los autores reportaron un incremento del riesgo y
disminucién de la sobrevida a 5 afios al comparar
los casos con estadio NIl vs NI (HR 2,1; 1C95% 1,84-

2,41).

Goh et al., analizaron una cohorte retrospectiva
con 66 pacientes estudiados durante 2- 5 afos
y clasificados mediante la tabla de la AJCC (88);
encontraron que lasobrevida libres de enfermedad
a2anos erade91%y a5 anos de 83% dependiente de
la positividad o no de los margenes de reseccién.
Jambusaria et al.,, propusieron un sistema de
clasificacion alterno complementario al de TNM
adoptado por el AJCC, para intentar clasificar
mejor el estadio T2 (89). Asi, estudiaron mediante
cohorte retrospectiva 237 pacientes con 256
tumores, encontrando que el mayor riesgo para
una menor sobrevida de los pacientes era tener
metastasis nodal (HR 7,2; 1C95% 3,1-17,1).

Andruchow et al., condujeron un estudio de
cohorte retrospectiva multicéntrica reuniendo
las historias de 322 pacientes con CEC metastasico
en Australia y en Norteamérica atendidos entre
1960 y 2003, con una mediana de tiempo de
observacién de 2 afos (90); quisieron evaluar
una propuesta de clasificacion que incluyera dos
estadios P (parétida) y N (neck, cuello). Respecto
a la metastasis a parétida, encontraron que 50
de 149 pacientes (33,6%) desarrollaron estadio P4,
mientras que 30 de 111 (27%) tuvieron estadios P2
y P3 (RR=1,24; 1€C95% 0,85-1,82); la supervivencia a
5 anos fue de 82% en estadio P1vs 69% en estadios
P2, P3 (p=0,02).

Forest et al., sobre una propuesta de una
clasificacion que incluyese P (parétida) y N (neck,
cuello), ejecutaron unarevisién ala manera de una
cohorte retrospectiva en la que incluyeron 250
pacientes estudiados entre 1987 y 2007, todos con
antecedente de cirugia previa por CEC y con una
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mediana de tiempo de seguimiento de 54 meses
(91). Los investigadores reportaron una menor
sobrevida sin enfermedad a 5 afios en los 26
pacientes que presentaron estadio NIII (mdltiples
nédulos linfaticos > 3 cm) (42%; HR 5,63; 1C95% 2,2-
14,38).

Kelder et al., valoraron 164 pacientes en un periodo
de 20 afios (1987-2007) en un centro de referencia
para cancer de cabeza y cuello, con antecedente
de cirugia de parétida (92); encontraron una
sobrevida libre de enfermedad menor si habia
metastasis a tejidos blandos (STM, soft-tissue
metastases) (HR 2,4; 1€95% 1,4-4,1).

Kosec et al.,, analizaron 103 pacientes de un
departamento de cirugia en Zagreb (Croacia)
entre 1983 y 2007 con un tiempo promedio de
seguimiento de 3 anos, proponiendo a la vez una
modificacién de la clasificacion segin O’Brien
para valorar P (parétida) y N (neck, cuello) (93);
24 de los pacientes valorados (23,3%) presentaron
metastasis regionales.

Breuninger et al., compararon las clasificaciones
TNM propuestas por la UICC y por el AJCC, para
lo cual emplearon una serie de 615 casos en un
unico hospital (94). Reportaron que 26 de 615
pacientes (4,2%) habian presentado metastasis,
principalmente en el area de cabeza y cuello, con
extensién a musculo, cartilago y hueso.

Ch’ng et al., valuaron una serie de 239 casos con
diagnéstico de CEC metastasico en un instituto
quirdrgico de cabezay cuello en Sydney (Australia)
(95); reportaron una mejor sobrevida especifica de
enfermedad (DSS, disease-specific survival) si los
tumores estaban bien diferenciados al examen
histopatolégico (HR 0,2; 1€C95% 0,1-0,8). En sus
conclusiones consideraron validado el sistema
TNM propuesto por la AJCC.
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3.7.1.3 De la evidencia a la recomendacién
3.7.1.3.1 Aspectos a tener en cuenta para la direccién y fuerza de las recomendaciones

Evaluacion de la calidad de la evidencia: La evidencia analizada por el GDG para
la generacién de estas recomendaciones proviene de articulos cuya evidencia
es muy baja de acuerdo al sistema de calificacién GRADE.

Balance entre beneficios y riesgos: Contra el riesgo de recurrencia o metastasis,
especialmente de un CEC pobremente diferenciado o de gran tamafo, esta
el beneficio muy superior de contar con una clasificacién/estadificacion
que contribuya a hacer mas expeditivo y efectivo el ejercicio de diagnéstico
diferencial entre lesiones y de confirmacion histopatolégica, especialmente
para lesiones en dreas estética (cara, extremidades) o funcionalmente
importantes (cabeza y cuello).

Costoyusoderecursos:Loscostosdependendelesfuerzonecesarioparaentrenar
a los especialistas y para el sucesivo ejercicio de diagnéstico diferencial y de
confirmacion de los casos. También depende del equipamiento, especialmente
en unidades de patologia, y del entrenamiento de los respectivos especialistas.
Frente a esto aparece el ahorro obtenido tanto a los servicios de salud como
al mismo paciente resultante de evitar recurrencias o metastasis a raiz de una
clasificacion/estadificacion lo mas certera posible. Adicionalmente, tanto los
servicios como los pacientes pueden evitar la ejecuciéon de procedimientos
adicionales, tipicamente quirurgicos o destructivos, que pueden comprometer
el aspecto externo y el bienestar del paciente.

Valores y preferencias de los pacientes: Los pacientes prefieren siempre
un diagndstico certero, preciso, y que tras enfrentar un procedimiento,
especialmente destructivo- lleve a una solucién definitiva del problema de
salud; para el caso, carcinoma escamocelular de piel.

3.7.1.3.2 Interpretacién de la evidencia

La evidencia es de muy baja calidad ya que no se dispone de grandes cohortes
que evalien los desenlaces a largo plazo de pacientes con CEC. La tltima version
del TNM incluyé la mayoria de los estudios relevantes en el tema, por tanto es
la clasificacion mas indicada para la estadificacién de estos pacientes. Si bien la
clasificacion del riesgo fue mejorada en comparacién con la versién anterior,
persisten grupos de pacientes que no son adecuadamente discriminados en las
categorias T2 y T3; es por ello que han surgido clasificaciones alternas como
la propuesta por Jambusaria-Pahlajani et al. (2013), que, en opinién del GDG,
clasifica de mejor manera a este grupo de pacientes.
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3.7.1.4 Recomendaciones

19.

Se recomienda el uso de la clasificacién
TNM-2010, 7 version del Comité Conjunto
Estadounidense sobre Cancer (AJCC,
American Joint Committee on Cancer) para la
estadificacion de los pacientes con carcinoma
escamocelular de piel. Para evaluar el tumor
primario (T) considere los siguientes grupos y
factores de riesgo:

Grupos de clasificacion

TX: Tumor no evaluable.

To: Sin evidencia de tumor primario.

Tis: Carcinoma in situ.

T1: Tumor <2 ¢m con menos de dos
factores de riesgo.

e T2: Tumor 22 cm o tumor de cualquier
tamafio con dos o mas factores de riesgo.
T3: Tumor con invasidn a maxilar,
mandibula, érbita o hueso temporal.

e T4: Tumor con invasion a esqueleto axial
o apendicular o invasion perineural de la
base del craneo.

Factores deriesgo

20.

Localizacién anatémica (oreja o labio).

e  Grosor tumoral >2 mm (equivalente de
Breslow).

Nivel de Clark =IV.

e Invasidn perineural.

e Tumor pobremente diferenciado o
indiferenciado.

Se aconseja, posterior a la clasificacion TNM,
aplicar la clasificacién de Jambusaria-Pahlajani
et al (2013) para los pacientes con carcinoma
escamocelular de piel:

* T1=Sin factores de riesgo.

e T2a=presencia de 1 factor de riesgo.

e T2b=presenciade2 a3 factores deriesgo.
e T3=presencia de 4 factores de riesgo.

FUCS - INC- CDFLLA
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Los factores de riesgo a tener en cuenta en estos
casos son:

e  Didmetro tumoral 22 cm.

e Pobre diferenciacidn histopatoldgica.

e Invasion perineural.

* Invasion mas alld de la grasa subcutdnea
(sin incluir hueso).

21. Se recomienda como herramienta
complementaria a la clasificacion TNM tener
en cuenta otros factores prondsticos adverso
del carcinoma escamocelular de piel no
incluidos en las clasificaciones previamente

mencionadas : Consenso de expertos
Fuerte a favor
e (Carcinoma escamocelular de piel de (En ausencia de evidencia
rapido crecimiento disponible)
e Carcinoma escamocelular de piel
recurrente

e (Carcinoma escamocelular de piel
originado en ulcera, cicatriz o drea
irradiada

e Bordes clinicos del tumor mal definidos

e Carcinomaescamocelulardepieladenoide,
adenoescamoso y desmoplasico.

3.8 Recomendaciones para el tratamientc

Existen varias modalidades terapéuticas para el tratamiento del carcinoma
escamocelular de piel. El tratamiento ideal es aquel que segun la evidencia cientifica,
logre erradicar el CEC con el mas alto porcentaje de curacidn, sin afectar la piel
adyacente sana, conservando la funcidn y la estética. El principal de estos objetivos
debe ser la curacidn del cancer. Si el médico tratante da al resultado estético el
maximo valor, muy seguramente descuida el resultado oncoldgico. Los carcinomas
recurrentes no solo son mas dificiles de tratar con éxito, sino que por regla general
su tratamiento es mas agresivo y puede dejar secuelas funcionales y estéticas.

En la evaluacidn de un paciente con carcinoma escamocelular de piel se debe tener
en cuenta: la competencia del médico tratante, las caracteristicas del paciente, el
tipo de cancery su estado (inicial 0 avanzado). El médico tratante debe evaluar en el
paciente: la edad, género, profesion, tipo de piel, situacion social y comorbilidades,
lo mismo que las expectativas del paciente con respecto al resultado oncoldgico,
estético y funcional.
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3.8.1

Los CPNM tienen diferente prondstico. En CEC es esencial que el médico tratante
evalle los factores prondsticos de recidiva local y de recurrencia regional y/o
sistémica. Comoregla general, los carcinomas que no tienen factores de recurrencia
importantes se pueden tratar con métodos destructivos superficiales, mientras
que los canceres con importantes factores de riesgo de recurrencia local se deben
tratar con cirugia con muy preciso control histoldgico de los margenes quirdrgicos.
Alos pacientes con carcinomas con riesgo de dar metdstasis regional y/o sistémica,
el médico tratante debe examinar las cadenas ganglionares en forma minuciosa,
solicitar los estudios imagenoldgicos respectivos (TAC, resonancia nuclear
magnética) y discusion, segun los casos, del uso del ganglio centinela.

En resumen, el médico tratante debe evaluar los factores de riesgo del CEC vy,
teniendo en cuenta estos, elegir del tratamiento que segun la evidencia cientifica,
ofrezca el mayor porcentaje de curacién con las menores secuelas funcionales y
estéticas. Acto seguido, individualizar el tratamiento segun las caracteristicas
del paciente y los otros factores que arriba mencionamos (ver algoritmos de
tratamiento anexo 10).

NOTA:

A continuacion se presentan las preguntas, la evidencia y las recomendaciones
de tratamiento. Los apartados de resumen de la evidencia y de la evidencia a la
recomendacion son comunes a las dos preguntas de tratamiento, puesto que los
estudios identificados combinan la evaluacién de tratamientos quirtirgicos y no
quirdrgicos.

¢{Cual es la opcién quirdrgica mas efectiva para el manejo del carcinoma escamocelular de piel?
(Cudles son las opciones de tratamiento mas efectivas en pacientes con carcinoma escamocelular de

piel que no son candidatos quirargicos?

3.8.1.1 Estructuras PICO

Poblacidén Paciente con carcinoma escamocelular de piel diagnosticado

Intervencion Escision quirdrgica, criocirugia, electrodesecacion/curetaje, cirugia

micrografica de Mohs.

Comparador Placebo, Escisién quirdrgica, criocirugia, electrodesecacién/

curetaje, cirugia micrografica de Mohs.

Desenlaces Costo del procedimiento, persistencia del CEC, recurrencia local
criticos (9-7) 0 a distancia del CEC, Complicaciones, Tiempo a la recurrencia
posterior al tratamiento, Calidad de vida en CEC, Resultado
funcional y estético evaluada por el participante, Resultado
funcional y estético evaluada por el clinico, metastasis, Mortalidad.

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales- series de casos.
considerados
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Poblacién Paciente con carcinoma escamocelular de piel diagnosticado

Intervencién Imiquimod, 5-FU, Terapia fotodindmica, Cetuximab, Gefitinib, dcido

13-cis-retindico, radioterapia, alpha-DFMO, tretinoina tdpica.

Comparador Placebo, Imiquimod, 5-FU, Terapia fotodindmica, Cetuximab,

tretinoina tdpica.

Gefitinib, dacido 13-cis-retindico, radioterapia, alpha-DFMO,

Desenlaces Costo del procedimiento, persistencia del CEC, recurrencia local, a
criticos (9-7) distancia del CEC, Complicaciones, Tiempo alarecurrencia posterior

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales
considerados

3.8.1.2 Resumen de la evidencia

a.

Escision quirargica en Enfermedad de Bowen.

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al
(96) evaluaron la escisién quirurgica en 23 estudios
de pacientes con carcinoma escamocelular de piel
de diferentes estadios. En 18 estudios se evalud la
recurrencia local durante el seguimiento posterior
a la intervencion quirargica con resultados desde
0 a 15%; la estimacién conjunta para los estudios
incluidos fue de 5.4% (IC 95%= 2.5-9.1%, 12= 81%). Los
autores de la revision reportan que factores como
la duracién del seguimiento (desde menos de dos
afos hasta mas de cinco afnos), la localizacién
anatomica (como aquellos CEC localizados en
oidos) afectan la homogeneidad de éste resultado.
Lansbury et al., también evaluaron la recurrencia
a nodos linfaticos regionales reportada por ocho
series de casos, la cual oscilé entre 0% y 9.7%; la
estimacion conjunta para este desenlace fue de
4.4% (IC 95%= 2.4-6.9%, 12= 50%). En particular, la
recurrencia regional de CEC localizados en oidos
fue estimada en 7.7% (IC 95%= 4.8-11.2%, 12= 0%).

al tratamiento, Calidad de vida en CEC, Resultado funcional y
estético evaluada por el participante, Resultado funcional y estético
evaluada por el clinico, metastasis, Mortalidad.

Calidad muy baja
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Los autores de la revision sélo encontraron
dos series de casos que evaluaron metastasis a
distancia posterior a la cirugia, de las cuales sélo
una de ellas reporté un caso.

La mortalidad fue evaluada en 485 pacientes
pertenecientes a ocho estudios con cifras desde
0 a 8.1% el promedio de muertes estimado por
Lansbury et al.,, fue 4.1% (IC 95%= 1.7-7.6%, I2=
58%). S6lo dos estudios presentan tiempos de
seguimiento superiores a cinco afos.

Para finalizar, Lansbury et al., evaluaron el nimero
de escisiones incompletas reportado en 11 estudios
con 2343 escisiones. La estimacion promedio de
esta desenlace fue 8.8% (I1C 95%= 5.4-13&%, 12= 89%).
Los autores encontraron que la definicidn de este
desenlace, asi como las margenes empleadas
por los cirujanos, no fueron consistentes en los
estudios incluidos.

No se encontraron estudios que reportaran
informacion acerca de calidad de vida, apariencia
cosmética o eventos adversos para pacientes con
CEC.

En particular para pacientes con enfermedad
de Bowen, una cohorte retrospectiva reporté
informacion de 453 lesiones de cancer de piel no
melanoma, entre las cuales 60 se clasificaron como
CEC in situ (97) y fueron intervenidas por escision
quirargica. En términos del nimero de escisiones
incompletas, se encontré un porcentaje de lesiones
de 8.3% del total de CEC in situ (13.2 del total de las
lesiones analizadas), mientras que para el resto de
las lesiones se encontraron porcentajes de 1.54 y
0% para las lesiones CBC y CEC, respectivamente.
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Electrodesecacion-curetaje en Enfermedad de Bowen.

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al
(96) evaluaron la electrodesecacién —curetaje en 8
estudios de pacientes con carcinomaescamocelular
de piel de diferentes estadios, siendo 91% de
los participantes con lesiones menores a dos
centimetros. Sélo uno de ellos reporta cifras
diferenciales para recurrencia local y a distancia
de 15 pacientes con CEC en pabellén auricular, de
los cuales 20% tuvieron recurrencia local, 7% tuvo
enfermedad regional y dos murieron a causa del
CEC. Para los restantes estudios, que sumaron 1131
pacientes, se encontraron cifras de recurrencia
local y/o a distancia conjunta de 1.7% (IC 95%= 0.6-
3.4%, 12=59%). S6lo uno de los estudios incluidos en
el metaanalisis presenté un seguimiento mayor a
cinco anos.

Sélo uno de los estudios informé sobre desenlaces
cosméticos, encontrando que 54% de los 41
participantes calificaron dicho desenlace como
“satisfactorio”. Los autores de la revision no
hallaron reportes de eventos adversos en los
estudios identificados para esta intervencion.

Criocirugia en Enfermedad de Bowen.

Bath et al. (98) identificaron un ensayo clinico
en pacientes con enfermedad de Bowen que
evalud la efectividad de la crioterapia vs. 5-FU en
el tratamiento de estas lesiones. Los autores no
encontraron diferencias en términos del nimero
de lesiones que desaparecieron luego del primer
ciclo de tratamiento (RR=0.99; 1C 95%=0.78-1.26), la
recurrenciaalos doce meses (RR=1.48;1C 95%=0.53-
4.17), el nimero de lesiones que desaparecieron
luego del segundo ciclo de tratamiento (RR= 1; IC
95%= 0.96-1.04), los desenlaces cosméticos (RR=
0.87; IC 95%= 0.65-1.17) o el reporte de dolor (RR=
0.73; IC 95%= 0.39-1.38), pero si en el numero de
eventos adversos, siendo menores en el grupo de
crioterapia (RR= 0.64; IC 95%= 0.47-0.86).

Calidad muy baja

Calidad muy baja
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Una revision  sistemdatica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al
(96) evaluaron la criocirugia en nueve estudios
de pacientes con carcinoma escamocelular de
piel de diferentes estadios. En ocho estudios se
evalud el desenlace de recurrencia posterior a la
crioterapia, estimando los autores un porcentaje
conjunto de 0.8% para este desenlace (IC 95%= 0.1-
2.2%, 12= 0%). Ninguno de los estudios incluidos
tuvo un seguimiento superior a cinco afos. Una
de las investigaciones reporté un porcentaje de
curacion de 97% para 563 lesiones tratadas en un
periodo de 23 afios. Asimismo, otro de los estudios
reporté una porcentaje de 3% para el desenlace de
falla al tratamiento inicial. Ninguno de los estudios
identificados reporté resultados especificos para
la apariencia cosmética y los eventos adversos
asociados a la intervencion.

Peikert et al., reportaron datos de 100 lesiones no
faciales de bajo riesgo (menores a dos centimetros)
en 69 pacientes, las cuales fueron tratadas con
curetaje + crioterapia y evaluadas a uno y cinco
anos (99). De dichos tumores, 11 fueron CEC in
situ y 6 fueron CEC con invasién papilar dermal.
No se reporté recurrencia de tumores al afo de
seguimiento, mientras que a los 5 afios se registré
una recurrencia (1%) de una lesién de CBC.

Terapia fotodinamica en Enfermedad de Bowen.

Bath et al. identificaron siete estudios que evaltian
tanto PDT-ALA como PDT-MAL en el tratamiento
de Enfermedad de Bowen (98). Dos estudios
evaluaron PDT-ALA un ciclo vs. PDT-ALA dos ciclos
(separada por un intervalo de dos horas). Los
autores de la revisién sefialan que los estudios
emplearon metodologias diferentes, ya que
uno empleé PDT-ALA ciclo tnico a dosis de 75 J/
cm2 vs dos ciclos de 20+80 J/cm2, mientras el
segundo uso PDT-ALA ciclo tnico a 100J/ cm2 vs
dos ciclos a 50+50 J/ cm2. En uno de los estudios
el desenlace primario fue evaluado usando
fluorescence intensity. Respecto al nimero de
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lesiones que desaparecen después del primer ciclo
de tratamiento, no se encontraron diferencias
entre las dos intervenciones evaluadas (RR= 0.81;
IC 95%= 0.62-1.06). En términos de desenlaces
cosméticos, no se encontraron diferencias en
relacion al nimero de lesiones con calificacién
cosmética buena (RR=1.09; IC 95%= 0.94-1.24).
Asimismo, no hubo diferencias en el reporte de
lesiones dolorosas que requirieron lidocaina (RR=
0.11; 1C 95%= 0.01-1.96).

Por otra parte, un estudio comparé dos diferentes
fuentes de luz en PDT-ALA: luz roja vs luz verde
para el tratamiento de lesiones tipo Bowen
(98). Los autores del estudio no encontraron
diferencias en términos del niimero de lesiones
que desaparecieron al final del primer ciclo de
tratamiento (RR= 1.21; IC 95%= 0.85-1.71), en la
recurrencia a 12 meses (RR= 0.26; IC 95%= 0.06-
1.15) ni en el reporte de dolor (RR= 1.09; IC 95%=
0.79-1.49). Por el contrario, se encontré6 una
mayor proporcion en el nimero de lesiones que
desaparecieron posterior al segundo ciclo de
tratamiento en el grupo de luz roja (RR= 1.29; 1.02-

1.65).

Calidad moderada

Un ensayo clinico adicioné alaterapiafotodinamica
Verteporfina IV con luz roja a tres diferentes dosis
(60 J/cm2 vs. 120J/ cm2 vs. 180 J/ cm2) e incluy6
dentro de sus participantes 32 pacientes con
enfermedad de Bowen (98). En éste subgrupo de
pacientes nose encontrarondiferencias enninguna
de las comparaciones planteadas en términos del
nimero de lesiones que desaparecieron posterior
al primer ciclo de tratamiento (60 vs 120: RR=
0.98; IC 95%= 0.43-2.24. 60 vs 180: RR= 1.48; IC 95%=
0.81-2.72. 120 vs 180: RR= 1.5; IC 95%= 0.57-3.95). El
estudio no reporté datos referentes a desenlaces
secundarios cosméticos o de seguridad.

Calidad baja-moderada

Uno de los estudios identificados comparé PDT-
MAL vs placebo crema para el tratamiento de
lesiones de Bowen (98), sus autores encontraron Calidad baja
diferencias significativas en el nimero de lesiones
que desaparecieron al final del seguimiento
(RR= 1.68; IC 95%= 1.12-2.52), asi como en el
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numero de recurrencias (RR= 0.29; IC 95%= 0.10-
0.86), favoreciendo al grupo de PDT-MAL. Por
el contrario, los investigadores no encontraron
diferencias entre los grupos en términos del
numero de lesiones que desaparecieron luego
de dos ciclos de tratamiento (RR= 1; IC 95%= 0.94-
1.06), el nimero de participantes que reportaron
dolor (RR= 0.82; IC 95%= 0.37-1.85) o el nimero de
participantes que reportaron mas de un evento
adverso (RR=1.06; IC 95%= 0.69-1.63).

Bath et al. identificaron dos estudios que evaluaron
PDT (MAL/ALA) vs criocirugia en el tratamiento
de lesiones tipo Bowen (98). Los autores de
la revision encontraron diferencias entre los
tratamientos con PDT-MAL y crioterapia para el
numero de lesiones que desaparecieron después
del primer ciclo de tratamiento (RR= 1.17; IC 95%=
1.01-1.37), mas no cuando se comparé PDT-ALA con
crioterapia (RR=1.5; IC 95%= 0.9-2.49). Asimismo, se
encontré una diferencia en términos de reporte de
dolor cuando se comparé PDT-ALA vs crioterapia
(RR= 0.58; IC 95%= 0.38-0.87) y en la apariencia
cosmética a 12 meses cuando se comparé PDT-
MAL vs crioterapia (RR= 1.59; IC 95%= 1.3-1.93).
Para los desenlaces de recurrencia a los 12 meses,
numero de lesiones que desaparecieron después
del segundo ciclo de tratamiento o nimero de
eventos adversos (21) entre los grupos evaluados,
no se encontraron diferencias significativas entre
los grupos evaluados.

Finalmente Bath et al., identificaron tres estudios
en los que se evalud la efectividad de la PDT vs.
5-FU, con un estudio (Morton 2006) enfocado en
receptores de trasplante de érganos. Esta ultima
informacion no se incluye en este resumen (98).
Los autores encontraron un mayor numero de
lesiones que desaparecieron con el uso de PDT-
ALA posterior al primer ciclo de tratamiento
(RR= 1.83; IC 95%= 1.10-3.06), mas no se observo
dicho beneficio con el uso de PDT-MAL (RR= 1.16;
IC 95%= 0.93-1.44). Por el contrario, no se hallaron
diferencias significativas en la recurrencia de
lesiones a doce meses para ninguna de las
intervenciones analizadas.
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Respectoalnimerodelesionesquedesaparecieron
posterior al segundo ciclo de tratamiento, se
encontré una tendencia significativa para la
comparacion de PDT-ALA vs 5-FU (RR= 1.32; IC 95%=
1-1.73). La evaluaciéon de desenlaces cosméticos
fue mejor en el grupo de PDT-MAL vs 5-FU
(RR= 0.26; IC 95%= 0.08-0.80). Finalmente, no se
encontraron diferencias en términos de reporte
de dolor o eventos adversos con ninguna de las
intervenciones analizadas.

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et
al (96) evaluaron la terapia fotodinamica en
14 estudios que incluyeron 297 pacientes con
carcinoma escamocelular de piel de diferentes
estadios. Para el desenlace de respuesta completa,
los investigadores estimaron una proporcién
de 72% (IC 95%= 61.5-81.4%; 12= 71%). Ocho de los
estudios proporcionaron datos de recurrencia en Calidad muy baja
199 CEC, con un porcentaje conjunto de 26.4% (IC
95%= 12.3-43.7%; 12= 72%). La duracién promedio de
estos seguimientos vari6 entre 6 meses a 38 meses.
Un estudio proporcioné informacion referente a
apariencia cosmética, indicando que a 24 meses
posteriores al tratamiento 487% de los pacientes
evaluaron como “bueno” este desenlace. No se
reporté informacion referente a eventos adversos
en los estudios incluidos.

e. Imiquimod en Enfermedad de Bowen.

Bath et al. identificaron un estudio que evalué la
efectividad del imiquimod 5% vs crema placebo
en el tratamiento de lesiones de Bowen (98). Se
encontré una mayor proporcion de lesiones que
desaparecieron con el uso del imiquimod posterior
al primer ciclo de tratamiento (RR calculado por
el GDG= 19; IC 95%= 1.2-299). Narrativamente, los
autores no reportan recurrencias a 12 meses en
el grupo de imiquimod, mientras que también
este tratamiento se asocié con mayor numero
de reacciones inflamatorias localizadas. Sélo 2
pacientes en el grupo placebo tuvieron progresién
a carcinoma escamocelular (12.5%).

Calidad muy baja
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Una revision  sistemdatica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et
al (96) evaluaron el uso de imiquimod tépico en
9 series de casos de carcinoma escamocelular
de piel de diferentes estadios. Para 8 de los Calidad muy baja
estudios (12 pacientes en conjunto) se encontré
respuesta completa al tratamiento posterior al
tratamiento con confirmacién histolégica (con
excepcion de un estudio). Asimismo, 8 estudios no
encontraron recurrencias posterior al tratamiento
en seguimientos de 6 meses hasta 4 afios.

f. 5-FU en Enfermedad de Bowen.

Bath et al. evaluaron la efectividad de Ia
crioterapia vs 5-FU en el tratamiento de pacientes
con enfermedad de Bowen (98). Los autores no
encontraron diferencias en términos del nimero
de lesiones que desaparecieron luego del primer
ciclo de tratamiento (RR= 0.99; IC 95%= 0.78-1.26), la
recurrenciaalos doce meses (RR=1.48;1C 95%=0.53-
4.17), el nimero de lesiones que desaparecieron
luego del segundo ciclo de tratamiento (RR= 1; IC
95%= 0.96-1.04), los desenlaces cosméticos (RR=
0.87; 1C 95%= 0.65-1.17) o el reporte de dolor (RR=
0.73; IC 95%= 0.39-1.38), pero si en el numero de
eventos adversos, siendo menores en el grupo de
crioterapia (RR= 0.64; IC 95%= 0.47-0.86).

Calidad baja-moderada

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et
al (96) evaluaron el uso de 5-FU intralesional y
tépico en 4 estudios de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de diferentes estadios,
incluyendo casos de xerodermia pigmentosa.
Para el uso intralesional de 5-FU, se identifico
un estudio piloto con 23 pacientes, que reporté
curacién completa en 22 pacientes (96%) a 16 Calidad muy baja
semanas posterior a la finalizacién del tratamiento.
Asimismo, se evaluo el desenlace cosmético tanto
porlosclinicoscomoporlospacientes,encontrando
una calificacién de “buena a excelente” en 91 y
100% de los casos, respectivamente. Un reporte
de caso tampoco encontré recurrencias a 5 meses
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post-tratamiento. En estos estudios el desenlace
de recurrencia no fue evaluado.

Respecto al 5-FU de uso tépico, una serie de casos
de 53 pacientes con CEC encontré un porcentaje
de regresion del tumor posterior al tratamiento de
79% con el uso de concentraciones de 5,10 y 20% a
tres ciclos. Al afo no se encontraron recurrencias
del CEC. Una segunda serie de casos de pacientes
con xerodermia pigmentosa reporté que 7
pacientes de 10 tuvieron regresién superficial sin
evaluar la recurrencia posterior.

g. Cirugia Micrografica de Mohs en Enfermedad de Bowen.

Una revision  sistemdatica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al.
(96) evalud la cirugia micrografica de Mohs en 16
estudios de pacientes con carcinomaescamocelular
de piel de diferentes estadios, remitidos a este
procedimiento por motivos comolalocalizaciéndel
tumor, el tamano del tumor y su pobre definicién,
entre otros. Respecto al desenlace de curacién a
cinco afios, el analisis conjunto de 2133 lesiones en
varios sitios (incluidos orejas y parpados) derivé
en un porcentaje estimado de 97.4% (IC 95%= 96.2-
98.3%, 12= 48%). Respecto a la recurrencia local,
se analizé la informacion de 10 estudios con 1572
pacientes, estimandose una proporcién conjunta
de 3.0% (IC 95%= 2.2-3.9%, 12= 0%). S6lo dos estudios
incluidos tuvieron un seguimiento mayor a cinco
afos.

Calidad baja-moderada

Respecto a la recurrencia en nodos linfaticos
regionales, se encontré informacién en 6 estudios
con 1162 pacientes, y se estimé una proporcion de
esta recurrencia de 4.2% (IC 95%= 2.3-6.6%, 12= 56%).
En este caso, la mayor parte de los estudios tuvo
seguimientos entre 2 y 5 afos.

Dos series de casos no encontraron metastasis
a distancia en seguimientos de 5 y 3 afios,
respectivamente, mientras dos adicionales series
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de casos de tamafo muestral pequefo encuentran
cada una un caso de este tipo.

Finalmente, en cuatro estudios se identificaron
casos de mortalidad asociada a CEC, siendo la
estimacién conjunta de 1.1% (IC 95%= 0.3-5.4%, I2=
61%). Ninguno de los estudios reporté informacion
referente a la calidad de vida, desenlaces
cosméticos o eventos adversos en estos pacientes.

h. Radioterapia/Braquiterapia en Enfermedad de Bowen.

Una revision  sistemdatica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al
(96) hicieron la evaluacién tanto la radioterapia
externa como la braquiterapia en el tratamiento
de pacientes con carcinoma escamocelular de piel
de diferentes estadios, incluyendo pacientes con
enfermedad de Bowen, localizacién anatémica de
dificil abordaje y pacientes de alto riesgo, entre
otros.

Respectoalusodelaradioterapia externaLansbury
et al.,, identificaron 14 estudios retrospectivos
con 1018 lesiones de CEC. En siete estudios se
reportaron datos de recurrencia local en 761
pacientes, estimando los autores de la revisiéon un
porcentaje global de 6.4% para este desenlace (IC
95%= 3.0-11.0%, 12= 76%). Ninguno de los estudios
identificados tuvo un seguimiento mayor a 5
anos. Por otra parte, tres estudios reportaron
informacion referente a falla en nédulos linfaticos
regionales, dando como resultado un porcentaje
conjunto de recurrencia de 2.6% (IC 95%= 0.04-
8.9%, 12= 70%). Un estudio reporté recurrencia
loco-regional de 30% en 37 pacientes con tumores
clasificados desde T2 a T4.

Calidad baja-moderada

Asimismo, cinco estudios con 191 pacientes
reportaron mortalidad asociada a CEC, estimando
los autores de la revisién un porcentaje de 9.1% de
muertes (IC 95%= 1.4-22.8%, 12= 79%).Ninguno de los
estudios dio informacion referente a la calidad de
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vida, desenlaces cosméticos o eventos adversos en
estos pacientes.

Respecto al uso de braquiterapia, los autores de la
revision identificaron seis estudios con 88 lesiones
CEC las cuales reportaron datos de recurrencia
posterior al tratamiento, dando como resultado un
porcentaje estimado de 5.2% para este desenlace (IC
95%= 1.6-10.5%, 12= 0%). Los seguimientos variaron
entre 9.6 meses a 55 en dichos estudios. Cuatro de
estas observaciones no presentaron recurrencias
posteriores a la finalizaciéon del tratamiento y
ninguno de los ocho estudios presento datos de
metastasis regional o a distancia. Nuevamente,
ninguno de los estudios reporté informacion
referente a la calidad de vida, desenlaces
cosméticos o eventos adversos en estos pacientes.

i Escision quirargica en CEC de piel

Una revision sistematica de ensayos clinicos
desarrollada por Lansbury et al., identificé un
estudio en CEC recurrente y como adyuvante Calidad alta
posterior a la cirugia. No se encontré informacién
adicional para otras intervenciones en CEC
primarios (100).

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al
(96) evaluaron la escisién quirurgica en 23 estudios
de pacientes con carcinoma escamocelular de piel
de diferentes estadios. En 18 estudios se evalud la
recurrencia local durante el seguimiento posterior
a la intervencién quirdrgica con resultados desde
0 a 15%; la estimacidn conjunta para los estudios
incluidos fue de 5.4% (IC 95%= 2.5-9.1%, 12= 81%).
Los autores de la revisidon reportan que factores
como la duracién del seguimiento (desde menos
de 2 anos hasta mas de 5 anos), la localizacién
anatémica (como aquellos CEC localizados en
oidos presentan informacién heterogénea en
cuanto a éste resultado.

Calidad muy baja
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Lansbury et al., también evaluaron la recurrencia a
nodos linfaticos regionales reportada por 8 series
de caso, la cual oscil6 entre 0% y 9.7%; la estimacion
conjunta para este desenlace fue de 4.4% (IC 95%=
2.4-6.9%, 12= 50%). En particular, la recurrencia
regional de CEC localizados en oidos fue estimada
en 7.7% (1C 95%= 4.8-11.2%, 12= 0%).

Los autores de la revision encontraron dos series
de casos que evaluaron metastasis a distancia
posterior a la cirugia, de las cuales solo una de
ellas reporté un caso.

La mortalidad fue evaluada en 485 pacientes
pertenecientes a 8 estudios con cifras desde 0-8.1%;
el promedio de muertes estimado por Lansbury
et al, fue 4.1% (IC 95%= 1.7-7.6%, 12= 58%). Sélo
dos estudios presentan tiempos de seguimiento
superiores a cinco afnos.

Para finalizar, Lansbury et al., evaluaron el nimero
de escisiones incompletas reportado en 11 estudios
con 2343 escisiones. La estimacion promedio de
este desenlace fue 8.8% (1C 95%= 5.4-13&%, 12= 89%).
Los autores encontraron que la definicién de este
desenlace, asi como las margenes empleadas
por los cirujanos, no fueron consistentes en los
estudios incluidos.

No se encontraron estudios que reportaran
informacion acerca de calidad de vida, apariencia
cosmética o eventos adversos para pacientes con
CEC.

Rank en una revision independiente de historias
clinicas de un hospital general australiano durante
1967 Yy 1968, reporté 7 casos de recurrencia local en
320 casos incidentes de CEC (2.2%) (101). El informe
no reporté margenes de escision.

Calidad muy baja

Pless et al., estudiaron una serie de casos de CPNM
de oido externo de un servicio de cirugia plastica
de un hospital en Copenhague (Dinamarca) (102);
reportaron 176 lesiones de CEC (156 en hombres, 20
en mujeres) entre 1962 y 1967. La recurrencia local
a cinco aiios fue de 43 lesiones (24,4%) en total (23,
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15,2% en hombres; 4, 20% en mujeres), pasando de
6 casos (12%) cuando el tamano tumoral fue de
0-10 mm, a 8 (40%) cuando el tamaiio fue igual o
superior a 30 mm.

Baker et al., efectuaron una auditoriaretrospectiva
de casos de CEC cutaneo en cabeza y cuello en un
servicio de cirugia maxilofacial en Chichester (UK)
(103). En su serie de 227 casos (46% de ellos en
orejas o cuero cabelludo) reportaron 9 casos de
recurrencia local (4%); no reportaron un margen de
escisién, pero en su discusién citaron a Brodland
y Zitelli (1992) para sugerir que todo tumor con
tamanfo igual o mayor a 20 mm en cabeza y cuello
debe tener un margen superior a 4 mm.

Calidad muy baja

Donaldson et al. reportaron una serie de 50
pacientes con CEC de parpado atendidos en un
departamento de Oftalmologia en Queensland
(Australia), entre 1992 y 2001, de los que 4 (8%)
presentaron invasion perineural, y tres casos (6%) Calidad muy baja
requirieron exenteracion ocular (104); el tamafo
de las lesiones CEC era en promedio de 9,7 mm
(3-30 mm); los autores resaltaron la dificultad del
diagnéstico diferencial (usualmente con CBC) y el
caracter potencialmente fatal de estas lesiones.

Griffiths et al., revisaron un grupo de 171 historias
clinicas de pacientes con CEC atendidos en un
servicio de cirugia plastica entre 1990 y 1995 en
Sheffield (UK) (105). La inspeccion de los datos
sugiere que 86 pacientes (50,3%); presentaron
recurrencia a cinco anos de CEC; 8 pacientes Calidad muy baja
fallecieron. En su distribucion de frecuencias
no encontraron diferencias en cuanto a edad,
profundidad y extension de margenes de
reseccion o diferenciaciéon tumoral; la profundidad
de reseccién tumoral fue en promedio de 3,6 mm

(0-15).

Ang et al, revisaron 57 historias clinicas de
pacientes con 63 CEC durante 4 afios, intentando
encontrar diferencias entre las lesiones con
escision completa vs aquellas clasificadas como Calidad muy baja
incompletas (106). Entre las lesiones analizadas,
encontraron que la mitad de ellas se localizaron en
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cabeza y cuello con un diametro promedio de 1.97
cm y sin metdstasis a nodos linfaticos regionales
u organos distantes. Acorde con los protocolos
hospitalarios del centro de origen, todas las
intervenciones se realizaron con margenes de 4
a 6 mm. Los autores del estudio encontraron que
84.1% de las escisiones fueron completas, siendo
las restantes caracterizadas por tumores de mayor
tamano y localizacién anatémica en genitales y
extremidades inferiores.

Van der Eerden et al. evaluaron retrospectivamente
la informacién de 18 afios de un centro de atencién
especializado de cirugia plastica, incluyendo 1504
pacientes con cancer de piel no melanoma, siendo
183 de ellos CEC primarios (107). Se seleccionaron
a los candidatos a cirugia microgréafica de Mohs
acorde con las indicaciones de la Academia
Americana de Dermatologia de 1992. En términos Calidad muy baja
de la recurrencia local y a distancia del CEC,
se encontraron 6 casos: 3 tratados con cirugia
convencional y 3 con cirugia de Mohs, 2 de ellas
siendo metastasis a cuello (1 para cada técnica
empleada). Los autores del estudio sugieren que la
cirugia micrografica de Mohs puede ser preferida
en aquellas dareas donde sea importante el
desenlace estético asi como en areas funcionales.

Nemet et al., analizaron el desenlace de 469
pacientes con CPNM de parpado en un centro de
referencia oftalmolégica en Sydney (Australia)
conocidos entre 1990 y 2004 (108). Los autores
reportaron recurrencia del 6% en escision completa
(3 casos | 50 pacientes) y de 5,6% en escision
incompleta (1/18). En su discusién, comentaron
que consideran adecuado un margen de 4 mm si el
tumor es de bajo riesgo, pero recomendaron 6 mm
de margen si el tamafio tumoral es igual o superior
a20 mm.

Calidad muy baja

Morouzis et al., evaluaron retrospectivamente
194 pacientes del Reino Unido que asistieron a
consulta hospitalaria entre 2000 a 2002 (109). Se Calidad muy baja
recolecté informacion de 218 CEC, siendo 20% de
ellas localizadas en oidos, 70% de las lesiones con
diametro> 20mm tuvieron una profundidad > 4mm
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y 21% de las lesiones tuvieron pobre diferenciacion.
El porcentaje de escision incompleta fue 11.9% y
5.15% de los pacientes tuvieron metastasis nodular
regional.

Una cohorte retrospectiva evalué si existen
diferencias en términos de recurrencia para la
electrodesecacion/curetaje y la escision en 191
pacientes con 268 lesiones de cancer de piel
no melanoma, mayoritariamente de cabeza y
cuello, entre las cuales 76 lesiones (28.3%) fueron
CEC (110). Se reporté que 158 tumores fueron
intervenidos con electrodesecacién/curetaje y 110
tratados con escisién quirtrgica. En el seguimiento
a 5 afos se encontré que 2.2% de las lesiones
tuvieron recurrencia. No se hallaron diferencias
significativas entre la recurrencia con los dos
tratamientos en general (4% vs. 1.4%) ni en el caso
de las lesiones CEC (3.9% vs 0% para ED y escision
quirdrgica, respectivamente).

Electrodesecacidn/ curetaje en CEC de Piel

En una revision sistematica de estudios
observacionales desarrollada por Lansbury
et al., se evalu6é la electrodesecacién-curetaje
en 8 estudios de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de diferentes estadios,
91% de los participantes tenian lesiones menores
a 2 cm (96). S6lo uno de ellos reporté cifras
diferenciales para recurrencia local y a distancia
de 15 pacientes con CEC en pabellén auricular, de
los cuales 20% tuvieron recurrencia local, 7% tuvo
enfermedad regional y dos murieron a causa del
CEC. Para los restantes estudios, que sumaron 1131
pacientes, se encontraron cifras de recurrencia
local y/o a distancia conjunta de 1.7% (IC 95%= 0.6-
3.4%, 12=59%). S6lo uno de los estudios incluidos en
el metaanalisis presenté un seguimiento mayor a
cinco afios.

S6lo uno de los estudios reporté desenlaces
cosméticos, encontrando que 54% de los 41
participantes calificaron dicho desenlace como
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Calidad baja

Calidad muy baja
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“satisfactorio”. Los autores de la revisiéon no
encontraron reportes de eventos adversos en
estos estudios.

Tromovitch et al., estudiaron una casuistica de 104
lesiones de CPNM entre 1952 y 1958 en un servicio
de dermatologia en San Francisco (EUA) (111); los
autores reportaron que 100 de 104 casos (96,5%) Calidad muy baja.
estuvieron libres de recurrencia de cancer a 5
afnos (en otras palabras, 4 de 104 casos, 3,8%, si la
presentaron). Los autores no informaron de datos
por separado para CBC y para CEC.

Williamson et al. reportaron el resultado de
tratamiento de 108 lesiones por CEC en un hospital
publico en Ottawa (Canadd) (112). El tratamiento
para ellos, escision quirdrgica, fue definido como
completo y exitoso por los autores en 47,2% de
los casos (51 lesiones); 50 de ellas tenian tamaiios
iguales o menores que 20 mm.

Calidad muy baja.

Reschly et al., evaluaron retrospectivamente
informacion de dos centros de referencia
dermatoldgica para calcular los porcentajes de
curacion de pacientes con CEC de bajo riesgo
tratados con electrodesecacién/curetaje (113). En
la primera cohorte, los autores encontraron que
no hubo recurrencias en los 14 casos tratados con Calidad muy baja.
electrodesecacién/curetaje, mientras que en los
16 pacientes tratados con escision quirtrgica se
presentd una recurrencia. En la segunda cohorte,
no se encontraron recurrencias en los 106 pacientes
tratados con este método.

k. Criocirugia en CEC de Piel

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et
al (96) evaluaron la criocirugia en 9 estudios de
pacientes con carcinoma escamocelular de piel de
diferentes estadios. En ocho estudios se evalué el Calidad muy baja
desenlace de recurrencia posterior a la criocirugia,
estimando los autores un porcentaje conjunto
de 0.8% para este desenlace (IC 95%= 0.1-2.2%, I2=
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0%). Ninguno de los estudios incluidos tuvo un
seguimiento superior a cinco afios. Uno de los
estudios reporté un porcentaje de curacion de
97% para 563 lesiones tratadas en un periodo de
23 afos. Asimismo, otro de los estudios reporté
una porcentaje de 3% para el desenlace de falla
al tratamiento inicial. Ninguno de los estudios
identificados reporté resultados especificos para
la apariencia cosmética y los eventos adversos
asociados a la intervencion.

Peikert et al. reportaron datos de 100 lesiones no
faciales de bajo riesgo (menores a 2 cm) en 69
pacientes, las cuales fueron tratadas con curetaje +
crioterapia y evaluadas a 1y 5 aios (99). De dichos
tumores, 11 fueron CEC in situ y 6 fueron CEC con
invasion papilar dermal. No se reporté recurrencia
de tumores al afio de seguimiento, mientras que a
los 5 afos se registré una recurrencia (1%) de una
lesién de CBC.

Unasegunda serie de casos reporté informacion de
2932 pacientes con lesiones de bajo-riesgo, con un
total de 4406 tumores tratados con crioterapia con
nitrégeno liquido derivados de 30 afnos de practica
clinica (114). De dichos tumores, 446 fueron CEC, y
se indicd curetaje previo para la mayor parte de las
lesiones a excepcion de CBC y CEC superficiales. En
general, el porcentaje de curacién fue de 98.6%, sin
discriminar por tipo de lesiones. El autor reporté
los resultados de 522 lesiones con datos de 5 afios
consecutivos, en el cual se estimé un porcentaje de
lesiones CEC sin recurrencia de 100%.

| .Terapia fotodinamica en CEC de Piel

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et
al (96) evaluaron la terapia fotodinamica en
14 estudios que incluyeron 297 pacientes con
carcinoma escamocelular de piel de diferentes
estadios. Para el desenlace de respuesta completa,
los investigadores estimaron una proporciéon
de 72% (IC 95%= 61.5-81.4%; 12= 71%). Ocho de los
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estudios proporcionaron datos de recurrencia en
199 CEC, con un porcentaje conjunto de 26.4% (IC
95%= 12.3-43.7%; 12= 72%). La duracién promedio de
estos seguimientos vari6 entre 6 meses a 38 meses.
Un estudio proporcioné informacion referente a
la apariencia cosmética, indicando que a 24 meses
posteriores al tratamiento 48% de los pacientes
evaluaron como “bueno” este desenlace. No se
report6 informacion referente a eventos adversos
en los estudios incluidos.

m. Cirugia micrografica de Mohs en CEC de Piel

Una revision  sistemdatica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et al.
(96) evalué la cirugia micrografica de Mohs en 16
estudios de pacientes con carcinomaescamocelular
de piel de diferentes estadios, remitidos a este
procedimiento por motivos como lalocalizaciéndel
tumor, el tamano del tumor y su pobre definicion,
entre otros. Respecto al desenlace de curacién a
cinco anos, el analisis conjunto de 2133 lesiones en
varios sitios (incluidos orejas y parpados) derivo
en un porcentaje estimado de 97.4% (IC 95%= 96.2-
98.3%, 12= 48%). Respecto a la recurrencia local,
se analizé la informacién de 10 estudios con 1572
pacientes, estimandose una proporcién conjunta
de 3.0% (I1C 95%= 2.2-3.9%, 12= 0%). Sélo dos estudios
incluidos tuvieron un seguimiento mayor a cinco
anos. Calidad muy baja

Respecto a la recurrencia en nodos linfaticos
regionales, se encontré informacién en 6 estudios
con 1162 pacientes, y se estimé una proporcién de
esta recurrencia de 4.2% (IC 95%= 2.3-6.6%, 12= 56%).
En este caso, la mayor parte de los estudios tuvo
seguimientos entre 2 y 5 afios.

Dos series de casos no encontraron metastasis
a distancia en seguimientos de 5 y 3 afos,
respectivamente, mientras dos adicionales series
de casos de tamano muestral pequefio encuentran
cada una un caso de este tipo.
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Finalmente, en cuatro estudios se identificaron
casos de mortalidad asociada a CEC, siendo la
estimacién conjunta de 1.1% (IC 95%= 0.3-5.4%, I2=
61%). Ninguno de los estudios reporté informacién
referente a la calidad de vida, desenlaces
cosméticos o eventos adversos en estos pacientes.

Una cohorte prospectiva (115, 116) analizé la
recurrencia a 5 afos de tres técnicas quirdrgicas
para cancer de piel no melanoma, incluyendo
pacientes con CEC. Dicha cohorte incluyé 1174
pacientes de dos diferentes fuentes, se incluyeron
1488 lesiones, siendo 25% de ellas lesiones de CEC.
37.4% de dichas lesiones fueron intervenidas con
cirugiade Mohs, mientrasun38.3%fueremovidapor
escision quirudrgica y 24.3% por electrodesecacion/
curetaje. La recurrencia global fue de 3.3% a 5 afios,
y los autores no reportan diferencias significativas
entre los tres grupos de tratamiento en términos
de este desenlace para el total de las lesiones.
Asimismo, el andlisis por subgrupos no encuentra
diferencias estadisticamente significativas para el
grupo de lesiones CEC en ninguno de los sitios de
reclutamiento seleccionados.

Una cohorte adicional evalué la efectividad de la
cirugia micrografica de Mohs en pacientes con
cancer de piel no melanoma de cabeza y cuello e
invasiéon perineural incidental (117). Los autores
incluyeron 118 pacientes con cancer de piel no
melanoma de cabeza y cuello e invasién perineural
incidental con 89% de lesiones CEC. En general 36
pacientes fueron tratados con resecciéon de Mohs
seguido deradiacién posperatoria(Mediana=63Gy;
15-77.2 Gy), mientras que 82 pacientes recibieron
otras intervenciones quirdrgicas mas radiacién
posoperatoria. Aunque no se presentan datos
para las lesiones CEC de manera independiente,
se encontraron diferencias significativas en la
sobrevida a cinco afios por causa especifica entre
los dos grupos (84% con Mohs vs. 68% con otros;
p=0.03). Por el contrario, los datos de sobrevida
general a 5 afos, control local-regional o
sobrevida libre de metastasis no fueron diferentes
estadisticamente entre los grupos evaluados.
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Leibovitch et al., reportaron la experiencia de la
cirugia micrografica de Mohs en una serie de casos
nacional delaFundacion de Piel y Cancer (Australia)
analizada entre 1993 y 2002 (118). De 381 pacientes
intervenidos, 15 (3,9%) presentaron recurrencia
a cinco afnos de CEC; los autores reportaron una
recurrencia a cinco afnos de 2,6% si la lesion era
primaria, y de 5,9% si la lesién era recurrente.

Calidad muy baja

Una serie de casos informada por Pugliano-Mauro
y Goldman expuso la experiencia a 10 afios en el
manejo de CEC de alto riesgo (tumores invasivos,
mayores de 20 mm, con invasién perineural) en
un hospital universitario estadounidense (119). Calidad muy baja
215 pacientes con 260 lesiones de este tipo fueron
atendidos entre 1996 y 2006; 6 de tales lesiones
(2,3%) presentaron metastasis, con el fallecimiento
de un paciente.

n. Radioterapia /braquiterapia) en CEC de Piel

Unarevisidnsistematicadeestudiosobservacionales
desarrollada por Lansbury et al (96) hicieron la
evaluaciéon tanto de la radioterapia externa como
la braquiterapia en el tratamiento de pacientes
con carcinoma escamocelular de piel de diferentes
estadios, incluyendo pacientes con enfermedad de
Bowen, localizacién anatémica de dificil abordaje y
pacientes de alto riesgo, entre otros.

Respecto aluso delaradioterapia externaLansbury
et al.,, identificaron 14 estudios retrospectivos
con 1018 lesiones de CEC. En siete estudios se
reportaron datos de recurrencia local en 761
pacientes, estimando los autores de la revisiéon un Calidad muy baja
porcentaje global de 6.4% para este desenlace (IC
95%= 3.0-11.0%, 12= 76%). Ninguno de los estudios
identificados tuvo un seguimiento mayor a 5
anos. Por otra parte, tres estudios reportaron
informacién referente a falla en nédulos linfaticos
regionales, dando como resultado un porcentaje
conjunto de recurrencia de 2.6% (IC 95%= 0.04-
8.9%, 12= 70%). Un estudio reporté recurrencia
loco-regional de 30% en 37 pacientes con tumores
clasificados desde T2 a T4.
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Asimismo, cinco estudios con 191 pacientes
reportaron mortalidad asociada a CEC, estimando
los autores de la revisién un porcentaje de 9.1% de
muertes (IC 95%= 1.4-22.8%, 12= 79%). Ninguno de
los estudios reporté informacién referente a la
calidad de vida, desenlaces cosméticos o eventos
adversos en estos pacientes.

Respecto al uso de braquiterapia, los autores
de la revisiéon identificaron seis estudios con
88 lesiones CEC las cuales reportaron datos de
recurrencia posterior al tratamiento, dando
como resultado un porcentaje estimado de 5.2%
para este desenlace (IC 95%= 1.6-10.5%, 12= 0%).
Los seguimientos variaron entre 9.6 meses a
55 en dichos estudios. Cuatro de estos estudios
no presentaron recurrencias posteriores a la
finalizacion del tratamiento y ninguno de los ocho
estudios present6 datos de metastasis regional o
a distancia. Nuevamente, ninguno de los estudios
reportoé informacion referente a la calidad de vida,
desenlaces cosméticos o eventos adversos en
estos pacientes.

o. Imiquimod en CEC de piel

Una revision  sistematica de  estudios
observacionales desarrollada por Lansbury et
al (96) evaluaron el uso de imiquimod tépico en
9 series de casos de carcinoma escamocelular
de piel de diferentes estadios. Para 8 de los
estudios (12 pacientes en conjunto) se encontré Calidad muy baja
respuesta completa al procedimiento posterior
al tratamiento con confirmacion histolégica (con
excepcion de un estudio). Asimismo, 8 estudios no
encontraron recurrencias posterior al tratamiento
en seguimientos de 6 meses hasta 4 afos.

Dos series de casos adicionales evaluaron Ila
efectividad del Imiquimod en el tratamiento
de pacientes con CEC. En la primera, se incluyé
informacion de 108 pacientes con 122 tumores , 42
de ellos CEC de bajo riesgo, los cuales recibieron
imiquimod 5% por una mediana de 12 semanas (2-89

Calidad muy baja
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semanas) (120). Al final del seguimiento se encontré
un porcentaje de curacion clinica inicial de 100% de
las lesiones CEC. Se reporta la recurrencia de un
tumor, sin especificar su origen. En la segunda serie
de casos, los autores evaluaron 40 pacientes con
cancer de piel no melanoma, 19 de ellos con CEC,
los cuales recibieron biopsia o biopsia + curetaje
seguido de imiquimod 5% una vez al dia/ 5 veces
semana por 6 semanas (121). En el seguimiento a 26
meses se encontré que un paciente presenté una
recurrencia de CEC de 22 lesiones evaluadas, asi
como un porcentaje de 13.6 pacientes con reacciones
cutaneas calificadas como “significativas’.

n. Radioterapia /braquiterapia) en CEC de Piel

Unarevisidnsistematicadeestudiosobservacionales
desarrollada por Lansbury et al (96) evaluaron
el uso de 5-FU intralesional y topico en 4 estudios
de pacientes con carcinoma escamocelular de
piel de diferentes estadios, incluyendo casos de
xerodermia pigmentosa. Para el uso intralesional
de 5-FU, se identific6 un estudio piloto con 23
pacientes, que reporté curacion completa en
22 pacientes (96%) a 16 semanas posterior a la
finalizacion del tratamiento. Asimismo, se evalué
el desenlace cosmético tanto por los clinicos como
por los pacientes, encontrando una calificaciéon
de “buena a excelente” en 91 y 100% de los casos,
respectivamente. Un reporte de caso tampoco Calidad muy baja
encontré recurrencias a 5 meses post-tratamiento.
En estos estudios el desenlace de recurrencia no fue
evaluado.

Respecto al 5-FU de uso toépico, una serie de casos
de 53 pacientes con CEC encontré un porcentaje
de regresion del tumor posterior al tratamiento de
79% con el uso de concentraciones de 5, 10 y 20% a
tres ciclos. Al afio no se encontraron recurrencias
del CEC. Una segunda serie de casos de pacientes
con CPNM y xerodermia pigmentosa reporté que
7 pacientes de 10 tuvieron regresion superficial sin
evaluar la recurrencia posterior.
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Una serie de casos evalud la efectividad del 5-FU oral
en el tratamiento de 14 pacientes (edad promedio
76.5 anos) los cuales presentaban lesiones CEC
agresivas, multiples o recurrentes (122). Los
pacientes recibieron 5-FU 175 mg/m2/dia oral por 3
semanas cada 5 semanas en un promedio de 4 ciclos
(2-6 ciclos). De los 14 pacientes, 9 (64.3%) tuvieron
mejoria clinica entendida como: remision parcial (2),
remisién minima (3) y detencién de la enfermedad
(4 pacientes con duracién mediana de 30 meses).

Calidad muy baja

g. Cetuximab en CEC de piel

Una serie de casos presenta datos de la efectividad
de cetuximab en el tratamiento de CEC avanzados o
irresecables (123). Los autores incluyen informacién
retrospectiva de 8 pacientes, quienes recibieron
cetuximab solo o en diferentes combinaciones
con radioterapia, con dosis desde 1.900 a 11650 Calidad muy baja
mg. En una mediana de seguimiento de 23 meses,
6 pacientes tuvieron respuesta, siendo 3 de ellos
respuesta completa. Los eventos adversos mas
frecuentas fueron catalogados como grado 2.

r. Gefitinib en CEC de piel

El uso de gefitinib como neoadyuvante se evalué
en 22 pacientes con CEC calificado como agresivo
o recurrente la efectividad de gefitinib 250 mg/dia
oral por dos ciclos de 30 dias previo a tratamiento
con cirugia o terapia de radiacién (124). La dosis
de gefitinib fue aumentada a 500 mg oral /dia en Calidad muy baja
pacientes con enfermedad estables al dia 15. En
la evaluacién previa al tratamiento quirargico, se
encontré una respuesta global de 45.5%, con una
respuesta completa en 4 pacientes (18.2%).
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r. Gefitinib en CEC de piel

El uso de gefitinib como neoadyuvante se evalué
en 22 pacientes con CEC calificado como agresivo
o recurrente la efectividad de gefitinib 250 mg/dia
oral por dos ciclos de 30 dias previo a tratamiento
con cirugia o terapia de radiacién (124). La dosis
de gefitinib fue aumentada a 500 mg oral /dia en Calidad muy baja
pacientes con enfermedad estables al dia 15. En
la evaluacion previa al tratamiento quirargico, se
encontré una respuesta global de 45.5%, con una
respuesta completa en 4 pacientes (18.2%).

s. Acido 13-cis-retinoico en CEC de piel

La revision sistematica de Lansbury (100) identifico
un ensayo clinico que evalué a 65 participantes con
SCC cutaneo de tipo agresivo sobre un periodo de
6 anos en un centro de atencién terciaria. Luego
de cirugia con/sin radiacion, los participantes
del brazo de tratamiento recibieron acido 13-cis-
retinoic (1 mg/kg/dia oral) + interferon alfa (3 veces/
semana) durante 6 meses consecutivos, mientras Calidad muy baja
que el grupo control no recibié terapia adyuvante
posterior al tratamiento inicial. Al final del
seguimiento (mediana 21.5 meses), los autores del
estudio no encontraron diferencias significativas
en términos del tiempo para recurrencia del tumor
(HR=1.08; IC 95%= 0.43-2.72).

t. a-DFMO en CEC de Piel

Bailey et al., compararon DFMO vs control en 291
pacientes que tenian en promedio cuatro a cinco
lesiones CEC o CBC, durante un tiempo entre 3 a
5 afos (promedio, 4 afos), midiendo la reduccion
de las lesiones CEC o CBC en el periodo (125). Para
CEC, encontraron reduccién en 95 lesiones de 260
totales tratadas con DFMO, vs 116 de 363 lesiones Calidad muy baja
totales bajo placebo (RR 1.14; 1C95% 0,83-1,57). Para
CBC encontraron reduccion en 163 lesiones de
260 totales tratadas con DFMO, vs 245 lesiones de
363 totales bajo placebo (RR 0,92; 1C95% 0,72-1,19).
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Los autores aceptaron que no hubo diferencia
significativa, pero sugirieron estudiar la capacidad
del DFMO para reducir lesiones cancerosas de tipo
no-melanoma en piel.

u. Interferdn intralesional en CEC de Piel

Unarevisidnsistematicadeestudiosobservacionales
desarrollada por Lansbury et al (96) evaluaron el
uso de interferon intralesional en 4 series de casos
de carcinoma escamocelular de piel de diferentes
estadios. La serie mas grande reporta un porcentaje
de desaparicion completa de las lesiones de 89% en
CEC con daino actinico sin evaluar recurrencia a 18
semanas de seguimiento. De las otras series solo se
reporta un caso de recurrencia en un CEC localizado
en oreja a cuatro afos de seguimiento. No se
reportaron muertes asociadas a CEC en las series
identificadas.

Respecto a desenlaces cosméticos, uno de los
estudios reporté cifras de 93% de calificaciones
“excelente-muy buena”, proporcionada tanto por
pacientes como por clinicos. Por ultimo, se hallé un
10% de eventos adversos calificados como “severos”
en 48 pacientes, todos ellos interrumpiendo la vida
diaria de los pacientes.

v. Tretinoina tépica 0,1% en CEC de Piel

Weinstock et al., compararon al cabo de cinco afios
pacientes tratados con tretinoina tépica 0,5% vs 565
pacientes con placebo (66); los pacientes debian
haber tenido antecedente de CEC o de CBC en cara
o en orejas, pero haber estado libres de cancer
seis meses antes de comenzar la intervencién. Los
autores midieron el porcentaje de pacientes con
nuevas lesiones: para CEC, encontraron 28 de 124
bajo tretinoina vs 31 de 140 bajo placebo (RR 1,02;
1C95% 0,65-1,59); para CBC, encontraron 53 de 238
bajo tretinoina vs 54 de 258 para placebo (RR 1,06;
1IC95% 0,76-1,48). Los autores informaron que no
hubo diferencias entre ambos grupos en cualquiera
de los desenlaces estudiados.
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w. Terapia con laser Nd en CEC de Piel

Lansbury et al. identificaron un estudio
retrospectivo referente al uso de irradiacion con
laser de neodimio en 86 CEC faciales (96). Los
pacientes fueron seguidos en un promedio de 8.2
anos, registrando un porcentaje de recurrencia
de 4.6% (4 pacientes), sin presentar diferencias
estadisticamente  significativas asociadas  al Calidad baja
diametro tumoral. No se reportaron muertes
asociadas a CEC al final del seguimiento. Asimismo,
los clinicos clasificaron a las lesiones después de un
ano como “de buena apariencia cosmética” en 65%
de los casos. Los eventos adversos mas reportados
fueron hiperemia, edema y enrojecimiento de
mediana severidad.

Tranetal.,compararonen23pacientesladestrucciéon
de lesiones de CBC o CEC usando laser pulsado con
colorante a 595 nm vs control en pacientes con
antecedente de cirugia de Mohs (126). Tras cumplir
el procedimiento, los investigadores confirmaron Calidad moderada
destruccion de lesiones en 5 de 7 pacientes (71,4%)
sometidos con laser, versus 2 de 7 controles (28,6%)
(RR 1,87; 1C95% 0,46-7,55). Pese a sugerir la posible
efectividad del laser, los autores fueron cautos en
pedir mas estudios para valorar su real capacidad.

3.8.1.3 De la evidencia a la recomendacion

3.8.1.3.1 Aspectos a tener en cuenta para la direccién y fuerza de las recomendaciones

a. Escisién quirdrgica

Evaluacidon de la calidad de la evidencia: La calidad de |a evidencia es clasificada
como de baja calidad, teniendo en cuenta su origen en series de casos de
caracter retrospectivo. Una cohorte retrospectiva adicional a la revision
sistemdtica identificada sdlo presenta un desenlace secundario a los criticos
para la toma de decisiones.

Balance entre beneficios y riesgos: La intervencion quirdrgica es benéfica en
el tratamiento de CEC en todos los estadios (Tis a T4). Los riesgos de la misma
estan representados en la cicatrizacién, deformidad funcional y estética, asi
como los riesgos propios de la cirugia.
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Costo y uso de recursos: Ademas de los costos considerables representados
en recursos hospitalarios esta intervenciéon implica un operador calificado
para su realizacion.

Valores y preferencias de los pacientes: Ciertos pacientes pueden preferir
el uso de tratamientos tdpicos frente a los quirdrgicos, mientras que otros
pueden optar por el uso de tratamientos “definitivos” para su condicién.

b. Electrodesecacién-curetaje

Evaluacidon de la calidad de |a evidencia: La calidad de la evidencia es clasificada
como de baja calidad, teniendo en cuenta su origen en series de casos de
caracter retrospectivo. Una cohorte retrospectiva adicional a la revision
sistemdtica identificada presenta informacién para estadios iniciales del CEC.

Balance entre beneficios y riesgos: Se considera que los beneficios de esta
intervencion superan los riesgos de la misma, considerando que estos ultimos
estan representados en cicatrizacion y efectos funcionales.

Costo y uso derecursos: Sibien laintervencion representa costos importantes,
estos son menores a la de otras opciones quirtirgicas para CEC de bajo riesgo.

Valores y preferencias de los pacientes: Los pacientes podrian preferir el
electrocuretaje frente a la cirugia convencional, debido a la rapidez del
procedimiento y a la facilidad de su administracion.

¢. Criocirugia

Evaluacidn de la calidad de la evidencia: Para CEC de bajo riesgo se presenta
evidencia de un ensayo clinico de baja calidad, debido a problemas en el
tamafo de muestra y la asignacion de los pacientes a los grupos. La evidencia
correspondiente a CEC de bajo riesgo proviene de series de casos con
resultados favorables para la técnica y clasificadas como de baja calidad.

Balance entre beneficios y riesgos: Los beneficios de esta intervencion son
superiores a los riesgos cuando esta se realiza con la adecuada técnica. Esto
ultimo depende del operador y del equipo con que se realice. Los riesgos mas
frecuentes estdn representados en quemaduras, asi como en cicatrizacién y
pigmentacién anormal.

Costo y uso de recursos: Si bien su administracidn requiere de entrenamiento
especializado, sus costos son accesibles, el equipo no requiere recursos
adicionales. Asimismo, su administracion es rapida y de facil acceso para los
pacientes.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




Valores y preferencias de los pacientes: Los pacientes podrian preferir la
criocirugia frente a otras intervenciones quirurgicas, debido a la rapidez del
procedimiento y a la facilidad de su administracion.

d. Terapia fotodinamica

Evaluacion de la calidad de la evidencia: La evidencia relacionada con CEC
de bajo riesgo esta representada en ensayos clinicos clasificados como de
baja calidad, con seguimientos inferiores a lo esperado para la medicién de
desenlaces criticos para la toma de decisiones. Los estudios complementarios
de series de casos no son de mayor calidad a los previamente comentados.

Balance entre beneficios y riesgos: Si bien la técnica presenta beneficios, sus
principales ventajas estan representadas en los desenlaces cosméticos.

Costo y uso de recursos: Los costos son considerables y estan representados
en el equipo, el entrenamiento de los operadores y en recursos locativos. Se
conoce que la disponibilidad en el territorio colombiano es poca.

Valores y preferencias de los pacientes: Los pacientes podrian preferir estas
técnicas frente alas quirdrgicas, mas si se proporcionan resultados cosméticos
satisfactorios.

e. Cirugia micrografica de Mohs

Evaluaciéon de la calidad de la evidencia: La evidencia proviene de series de
casos de pacientes con casos quirtirgicos especiales, calificadas como de baja
calidad. Dos cohortes adicionales no presentan informacién de mayor calidad
a la previamente mencionada.

Balance entre beneficios y riesgos: La cirugia micrografica de Mohs
presenta amplios beneficios en los casos donde se requiera ahorro de
tejido para reconstruccién, en comparacién con otras técnicas como la
cirugia convencional. Los riesgos de la técnica vienen representados en la
cicatrizacion y los efectos funcionales. Como resultado de la evaluacion
econdmica desarrollada por el GDG, se encontrd que la cirugia de Mohs seria
costo efectiva para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar por afio
de vida ganado es mayor a $175.000.000 (capitulo 7). Si el umbral es menor,
la cirugia convencional seria la opcion a elegir. Los resultados del estudio
muestran que si el precio de la cirugia de Mohs es menor a $3.443.520 puede
ser una alternativa costo efectiva para el pais, la decision dependera ademas
de la disponibilidad a pagar, del impacto a los presupuestos de salud y de
la comparacion de esta tecnologia con otras que compiten por los mismos
recursos (Capitulo 7).
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Costo y uso de recursos: Adicional a los costos asociados a la cirugia (entendidos
como sala de cirugia, personal de enfermeria y anestesia, personal de
patologias, entre otros), el uso de la técnica requiere personal altamente
entrenado en su administracion.

Valores y preferencias de los pacientes: Los pacientes pueden preferir la cirugia
micrografica de Mohs frente a la cirugia convencional, debido a los beneficios
en ahorro de tejido.

f.  Imiquimod

Evaluacion de la calidad de la evidencia: La evidencia proviene de un ensayo
clinico calificado como de baja calidad, debido a problemas de tamafio de
muestra y un inadecuado espacio de seguimiento de los pacientes para la
apropiada medicién de los desenlaces criticos en CEC. Una revisidn sistematica
de observacionales proporciona informacién adicional representada en series
de casos de CEC en distintos estadios, sin diferencias sustanciales en la calidad
de la evidencia presentada.

Balance entre beneficios y riesgos: Si bien la técnica conlleva beneficios para
pacientes con CEC de bajo riesgo, se conoce que su uso puede desencadenar
reacciones inflamatorias localizadas.

Costo y uso de recursos: El costo del tratamiento con imiquimod puede ser
menor a otras técnicas quirdrgicas como la escision o la cirugia micrografica de
Mohs.

Valores y preferencias de los pacientes: Ciertos pacientes pueden preferir el uso
de tratamientos tdpicos frente a los quirdrgicos, mientras que otros pueden
optar por el uso de tratamientos “definitivos” para su condicién.

g. 5FU

Evaluacion de la calidad de la evidencia: La evidencia estd representada en un
ensayo clinico calificado como de calidad baja con un inadecuado espacio de
seguimiento. Una revisidn sistematica de observacionales agrega 4 estudios
con pacientes en diferentes estadios de CEC, siendo esta informacién de calidad
similar a la previamente mencionada.

Balance entre beneficios y riesgos: Si bien la técnica conlleva beneficios para
pacientes con CEC de bajo riesgo, se conoce que su uso puede desencadenar
reacciones inflamatorias localizadas.

Costo y uso de recursos: El costo del tratamiento con 5-FU puede ser menor a
otras técnicas quirdrgicas como la escision o la cirugia micrografica de Mohs, o
incluso a tdpicas como Imiquimod.
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Valores y preferencias de los pacientes: Ciertos pacientes pueden preferir el uso
de tratamientos topicos frente a los quirtrgicos, mientras que otros pueden
optar por el uso de tratamientos “definitivos” para su condicién.

h. Radioterapia/ Braquiterapia

Evaluacién de la calidad de la evidencia: La evidencia de ambas técnicas
proviene de series de casos clasificadas como de baja calidad. La efectividad
de labraquiterapia a bajas dosis no es dptima, respecto ala observada en otras
técnicas. En el caso de altas dosis, el tamafio de muestra no es el adecuado
para proporcionar resultados conclusivos.

Balance entre beneficios y riesgos: Si bien la técnica puede traer beneficios a
pacientes en los que no se puedan emplear otras técnicas, los riesgos estan
representados en la adecuada administracion de la técnica, asi como en
eventos de mala cicatrizacién (radiodermitis).

Costo y uso de recursos: La intervencion es costosa en comparacion con
otras técnicas previamente evaluadas, asi como requiere tecnologia de alta
complejidad y personal entrenado en la técnica. Su administracién implica
considerables recursos locativos y de instalaciones y requiere de varias
sesiones de aplicacion.

Valores y preferencias de los pacientes: En general los pacientes preferirian
opciones igualmente efectivas menos ‘“agresivas” con el menor riesgo
posible.

i. Interferon

Evaluacidn de la calidad de la evidencia: La evidencia de calidad es muy baja
y carece de importantes desenlaces como el seguimiento adecuado de estos
pacientes.

Balance entre beneficios y riesgos: Si bien la técnica conlleva beneficios
para pacientes con CEC de bajo riesgo, su efectividad no es superior a otras
técnicas usuales en CEC.

Costo y uso de recursos: El costo del tratamiento con interferdn es superior a
otras técnicas empleadas para el manejo de CEC de bajo riesgo.

Valores y preferencias de los pacientes: Ciertos pacientes pueden preferir
el uso de tratamientos intralesionales frente a los quirdrgicos, mientras que
otros pueden optar por el uso de tratamientos “definitivos” para su condicion.
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Terapia con laser

—o
0

Evaluacidn de la calidad de la evidencia: Los estudios identificados presentan
sesgos asociados al tamafio de muestra, las caracteristicas bdsicas de la
asignacion aleatoria, asi como al cegamiento de participantes de CEC en bajo
riesgo y evaluadores de los desenlaces.

Balance entre beneficios y riesgos: La evidencia muestra que la efectividad del
[aser no es superior a otros métodos con menor costo. Asimismo, se conoce
que su uso es operador-dependiente y equipo-dependiente, con alto riesgo
de quemaduras y cicatrizacion/pigmentacion anormal.

Costo y uso derecursos: El uso de laser conlleva altos costos y uso de recursos,
representados en equipo, entrenamiento del operador e infraestructura
locativa. Este tipo de equipos no se hallan ampliamente disponibles en el
territorio colombiano.

Valores y preferencias de los pacientes: Los pacientes desconocen esta
técnica, por esta razén no es posible que se generen preferencias para su uso.

3.8.1.3.2 Interpretacién de la evidencia

La evidencia para el abordaje terapéutico del CEC es escasa y reside principalmente
en series de casos con multiples sesgos en su desarrollo. Esto revela una falta de
informacién de calidad para facilitar la toma de decisiones en cuanto al tratamiento
mas adecuado en cada caso de CEC.

El GDG considerd que deben hacerse importantes precisiones previas a la eleccion
de un tratamiento u otro para el manejo de los casos de CEC. En primer lugar, es
necesario que el clinico considere las particularidades de la(s) lesion(es) a tratar,
siendo las mds importantes su estadio/severidad, el tamafio y la localizacién
anatdmica de la misma. Similar a las recomendaciones previamente realizadas
para los casos de queratosis actinica, estas caracteristicas permitiran que el
médico tratante elija un tratamiento sobre el total de recomendados o sugeridos
para cada caso de CEC. Asimismo, es importante diferenciar las técnicas con
control histoldgico de aquellas sin dicho control, ya que en las primeras se tiene
mas seguridad de la erradicacidon del tumor, mientras que en las segundas,
solo el seguimiento a largo plazo determina la efectividad o no del tratamiento
administrado.

Para el manejo inicial de la enfermedad de Bowen (CEC in situ), se dispone de
evidencia de baja calidad de al menos seis intervenciones de tipo quirdrgico y no
quirurgico. Sin embargo, la evidencia identificada no proporciona comparaciones
entre las diferentes opciones y ofrece sdlo informacidn descriptiva de las técnicas
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analizadas. De igual manera, un problema adicional son las variaciones que
ofrecen los diferentes estudios identificados, como el tiempo al seguimiento (que
en algunos casos resulta insuficiente para evaluar el desenlace propuesto) y las
diferencias en el uso de las técnicas (por ejemplo, margenes empleados en las
escisiones quirdrgicas). Atendiendo a que las intervenciones identificadas ofrecen
un minimo de datos de su efectividad, el GDG decidid sugerir su uso por igual en
el manejo de las lesiones in situ, en espera de investigaciones de mayor calidad
que permitan privilegiar una u otra intervencion. Nuevamente se insiste en que la
seleccidn de la técnica mas adecuada debe estar en acuerdo con las caracteristicas
propias de cada paciente (por ejemplo, su edad) y de lalesién tratada (por ejemplo,
sulocalizacién anatémica). La cirugia micrografica de Mohs es una técnica efectiva
indicada en casos donde se requiera ahorro de tejido para la reconstruccion, pero
con costos superiores al resto de técnicas sugeridas; el GDG sugiere que ésta sélo
sea usada en casos especificos. Finalmente, la radioterapia esta indicada en los
casos donde no es posible el manejo quirdrgico u otros métodos previamente
descritos (tamafo de la lesién o localizaciones anatdémicas particulares), sin
embargo su éxito es altamente dependiente del operador y de su adecuada
administracidon con costos mayores.

En relacién con el manejo de lesiones clasificadas como T1 (CEC de bajo riesgo), el
GDG contaba sdlo con evidencia descriptiva de al menos tres intervenciones, con
la dificultad adicional de que los estudios no realizaban distinciones por estadio,
presentando informacidn conjunta para un gran ndmero de lesiones de CEC. La
cirugia convencional y los métodos destructivos (criocirugia y electrodesecacion/
curetaje) ofrecen porcentajes de curacién similares en este grupo de pacientes.
La cirugia convencional permite el control histolégico de los margenes y por
ende, se tiene mayor seguridad de la erradicacién completa del tumor. El GDG
no considerd como opciones terapéuticas los tratamientos con 5-FU, Imiquimod
e interferon intralesional para estos pacientes, ya que la evidencia no mostraba
informacidn diferencial para estadios invasores vs estadios in situ, y se reportaba
una efectividad inferior a los resultados obtenidas para las técnicas destructivas
(criocirugia, electrodesecacidn/curetaje y cirugia convencional). Por tanto, el
GDG recomienda el uso de los tres abordajes previamente mencionados, entre
los cuales el médico tratante debe elegir el mds adecuado para cada paciente en
cada caso. Por otra parte, el GDG recomienda para casos de lesiones recurrentes
0 que requieran ahorro de tejido la cirugia micrografica de Mohs, atendiendo que
en estos casos de recurrencia este procedimiento ofrece porcentajes de curacion
superiores al resto de técnicas, asi como preservacién de la funcién en sitios
anatdmicos criticos. Finalmente, la radioterapia esta indicada en los casos de T1
donde no es posible el manejo quirdrgico u otros métodos previamente descritos;
sin embargo su éxito es altamente dependiente del operador y de su adecuada
administracidn, con costos mayores.

En el manejo de pacientes con lesiones clasificadas como T2, el GDG considera que
por sus caracteristicas (por ejemplo, su diametro, el riesgo de invasidn perineural,
entre otros), el abordaje debe ser claramente quirtrgico. La posibilidad de
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extensidn subclinicaimportante en estos tumores requiere de cirugia convencional
con margenes amplios o el uso de la cirugia micrografica de Mohs, con el fin de
ahorrar tejido. Asimismo, es indispensable la valoracién de los ganglios regionales
en estos pacientes por el riesgo metastasico inherente. En la actualidad no hay
consenso sobre la utilidad del ganglio centinela en este grupo de pacientes; sin
embargo, ciertos autores sugieren que se debe discutir en los casos en que el
riesgo metastasico supere el 10%. Ante la incertidumbre en este momento, el GDG
sugiere continuar las investigaciones en este tema para generar recomendaciones
futuras. Nuevamente, la radioterapia puede ser empleada en casos especiales con
la adecuada técnica y cuando otras opciones hayan sido agotadas.

Finalmente, a juicio del GDG las opciones de tratamiento en pacientes de alto
riesgo T3-T4 deben ser nuevamente quirirgicas, atendiendo a que estas lesiones
se extienden a esqueleto axial o apendicular y la invasion perineural es frecuente.
En este caso, la escisidn quirtrgica debe realizarse con margenes amplios, dejando
el GDG a juicio del cirujano la magnitud de los mismos. Es indispensable en estos
casos la valoraciéon de los ganglios regionales, debido al riesgo metastasico
considerable para este grupo de pacientes. Nuevamente la radioterapia se sugiere
como una opcién adyuvante a la cirugia convencional o de manejo paliativo en los
casos no quirurgicos.

Un ndmero de intervenciones en las que se encontrd evidencia no fueron incluidas
en las recomendaciones para el manejo de CEC. En muchas de ellas la evidencia
era mas escasa que en las intervenciones sugeridas/recomendadas, y se limitaba a
casos muy limitados. El GDG, por ejemplo, recomienda expandir las investigaciones
referentes al uso de medicamentos tdpicos en el manejo de CEC de bajo riesgo,
como el imiquimod, el 5-FU y el interferon, los cuales podrian ser alternativas utiles
parapacientes que noson candidatos quirdrgicos. Deigualmanera, esindispensable
contar con mayor informacion acerca de la efectividad y de los riesgos inherentes
al uso de cetuximab y gefitinib en CEC agresivos o recurrentes, sobre todo en
combinacidn con las opciones quirdrgicas recomendadas por el GDG. De similar
manera, el papel de la terapia con ldser no es claro en la evidencia identificada
atendiendo al bajo nimero de pacientes incluidos en los estudios asociados,
dejando el GDG para futuras actualizaciones la generacidon de recomendaciones
asociadas a su uso.

3.8.1.4 Recomendaciones

22. Serecomienda que la eleccion del tratamiento
mas adecuado para el manejo de pacientes con
diagnodstico del carcinoma escamocelular de
piel se haga en funcién del estadio, el tamafio
de la lesién y la localizacién anatémica.

Punto de buena practica clinica
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23. Se recomienda adoptar las siguientes
definiciones para el tratamiento del carcinoma
escamocelular de piel:

e Terapias con control histoldgico: aquellas
intervenciones que permiten el control
de margenes por histopatologia. Estas
incluye la cirugia convencional y la cirugia
micrografica de Moh:s.

Punto de buena practica clinica

e Terapias sin control histolégico: aquellas
intervenciones que no permiten el
control de margenes por histopatologia.
Esto incluye técnicas destructivas (como
criocirugia, electrodesecacion/curetaje,
radioterapia, terapia fotodinamica)
y tratamientos topicos (como
5-fluorouracilo e imiquimod).

a. Carcinoma escamocelular in situ-Enfermedad de Bowen (Tis)

24. Serecomienda que la eleccion del tratamiento
mas adecuado para el manejo de pacientes
con enfermedad de Bowen (Tis) se haga
en funcion de la edad del paciente, su
estado funcional, el tamafio y la localizacién
anatémica de la lesion.

Punto de buena practica clinica

25. Se sugiere el uso de las siguientes
intervenciones para el manejo de |Ia
enfermedad de Bowen:

e  Electrodesecacion/curetaje
e Criocirugia.
e Cirugia convencional con margen minimo

de 4 mm. Débil a favor
e  Terapia fotodinamica. (Calidad global de la evidencia=
¢ 5-fluorouracilo en concentracion al 5%. Baja/ muy baja)

e Imiquimod en concentracién al 5%.

La eleccién del tratamiento mas adecuado
para el manejo de pacientes con enfermedad
de Bowen (Tis) debe hacerse en funcién de
la edad del paciente, su estado funcional,

FUCS - INC- CDFLLA

128




Guiade Practica Clinica con evaluacién econémica parala
prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

el tamano y la localizacion anatémica de la
lesion, tal como se indica en larecomendacion

24.

26. Se sugiere emplear la cirugia micrografica
de Mohs para el manejo de la enfermedad Débil a favor
de Bowen recurrente, asi como en aquellas (Calidad global de la evidencia=
lesiones localizadas en sitios anatémicos Baja/ muy baja)
donde se requiera el ahorro de tejido
(periorificial, parpados y dedos).

27. Se sugiere emplear la radioterapia para el
manejo de los pacientes con enfermedad de
Bowen como segunda linea de tratamiento,
cuando no sea posible el manejo quirtrgico

(estado funcional del paciente y antecedentes, Débil a favor
contraindicaciones anestésicas o pérdida de (Calidad global de la evidencia=
la funcién del é6rgano implicado), o cuando Baja/ muy baja)

existan contraindicaciones para el uso de
los otros métodos previamente descritos
(métodos destructivos y tratamientos
topicos).

b. Carcinoma escamocelular de piel de bajo riesgo (T1)

28. Serecomienda eluso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma

escamocelular de piel de bajo riesgo:
Fuerte a favor

(Calidad global de la evidencia=

e (irugia convencional con margen minimo .
muy baja)

de 4 mm.
e  Electrodesecacion/curetaje.
e Criocirugia.

29. Serecomiendaemplear lacirugiamicrografica

de Mohs para el manejo del carcinoma Fuerte a favor
escamocelular de bajo riesgo donde se (Calidad global de la evidencia=
requiera el ahorro de tejido (periorificial, muy baja)
parpados y dedos), asi como en carcinomas

recurrentes.
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C.

30.

31.

32.

33-

34.

Se sugiere emplear la radioterapia para
el manejo de los pacientes con carcinoma
escamocelular de bajo riesgo como segunda
linea de tratamiento, cuando no sea posible
el manejo quirdrgico (estado funcional del
paciente y antecedentes, contraindicaciones
anestésicas o pérdida de la funcion del
organo implicado), o cuando existan
contraindicaciones para el uso de los otros
métodos previamente descritos.

Débil, a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Carcinoma escamocelular de piel de mediano riesgo (T2a)

Serecomienda el uso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de mediano riesgo T2a:

e  Cirugia convencional con margen minimo
de 6 mm.
e  Cirugia micrografica de Mohs.

Se sugiere el uso de la radioterapia en los
pacientes con carcinoma escamocelular de
piel T2a que no son candidatos quirargicos,
asi como tratamiento adyuvante a la cirugia
en carcinomas escamocelulares con bordes
comprometidos, no re-operables o con
invasién perineural.

Fuerte a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Débil a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Carcinoma escamocelular de piel de alto riesgo (T2b)

Serecomienda el uso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de alto riesgo T2b:

e Cirugia micrografica de Mohs.
e (irugia convencional con margenes
amplios.

Se recomienda la valoracion clinica e
imagenolégica (ecografia, TAC o resonancia
magnética nuclear) de los ganglios regionales
en pacientes con carcinoma escamocelular de
piel T2b, dado el mayor riesgo metastasico en
éste grupo de pacientes.
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35.

36.

37.

38.

Se sugiere el uso de la radioterapia en los
pacientes con carcinoma escamocelular de
piel T2b que no son candidatos quirdrgicos
(estado funcional del paciente y antecedentes,
contraindicaciones anestésicas o pérdida
de la funcién del é6rgano implicado), asi
como tratamiento adyuvante a la cirugia
en carcinoma escamocelular con bordes
comprometidos, no re-operables o con
invasién perineural.
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Débil a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Carcinoma escamocelular de piel de alto riesgo (T3-4)

Serecomienda el uso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de alto riesgo T3-4:

e (irugia convencional con margenes
amplios.
e Cirugia micrografica de Mohs.

Se recomienda la valoracion de los ganglios
regionales en pacientes con carcinoma
escamocelular de piel en T3-4, dado el
importante riesgo metastasico en este grupo
de pacientes.

Se sugiere el uso de la radioterapia en los
pacientes con carcinoma escamocelular de
piel T3-4 que no son candidatos quirudrgicos
(estado funcional del paciente y antecedentes,
contraindicaciones anestésicas o pérdida
de la funcién del é6rgano implicado), asi
como tratamiento adyuvante a la cirugia
en carcinoma escamocelular con bordes
comprometidos, no re-operables o con
invasion perineural.

Fuerte a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Consenso de expertos
Fuerte a favor
(En ausencia de evidencia
disponible)

Débil a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)
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3.9 Recomendaciones para el seguimiento

El seguimiento de los pacientes con CEC debe centrarse principalmente en la
evaluacion del sitio primario de la lesién y de los ganglios linfaticos regionales. Esta
monitorizacion es primordial en los dos primeros afios posteriores a la finalizacién
del tratamiento, ya que la mayoria de los CEC recurren en este lapso de tiempo.
El clinico debe buscar la aparicion de nuevos tumores, ya que estos pacientes
presentan un riesgo mayor de desarrollar nuevos casos de cancer de piel. El
grupo desarrollador buscé revisiones sistematicas o estudios experimentales que
respondiesen a esta pregunta; sin embargo, sélo se encontraron dos articulos de
lineamientos generales para CEC.

3.9.1 (Como debe realizarse el seguimiento de pacientes con Carcinoma escamocelular de piel?

3.9.1.1 Estructura PICO

Poblacién Paciente con carcinoma escamocelular de piel diagnosticado.

Intervencidn Seguimiento periddico a diferentes intervalos, Métodos para
realizar el seguimiento

Comparador No hacer seguimiento, medida A vs medida B.

Desenlaces Costo del procedimiento, Eventos adversos, Complicaciones
criticos (9-7) y eventos adversos, Recurrencia local o a distancia del CEC,
persistencia del CEC, Empeoramiento de las lesiones, Metastasis,
Mortalidad.

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales
considerados

3.9.1.2 Resumen de la evidencia

No se identificé evidencia derivada de estudios primarios para responder la
pregunta de seguimiento del CEC.

3.9.1.3 De la evidencia a la recomendacion

No se identificd evidencia derivada de estudios primarios para responder la
pregunta de seguimiento del CEC.
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3.9.1.3.1 Aspectos a tener en cuenta para la direcciéon y fuerza de las
recomendaciones

Evaluacion de la calidad de la evidencia: No se identificé evidencia derivada de
estudios primarios pararesponder la pregunta de seguimiento del CEC. Se recuperd
informacién proveniente de otros consensos cuya evidencia no es valorable bajo
GRADE.

Balance entre beneficios y riesgos: El esquema sugerido por el GDG no requiere
instrumental especializado, ya que es el seguimiento clinico. Este seguimiento es
facil de realizar y permite la deteccidn de cancer de la piel en estadios tempranos.
Los riesgos de ésta técnica estan representados en que es operador-dependiente
y requiere entrenamiento especializado.

Costo y uso de recursos: Los costos del seguimiento clinico estan representados
en el personal especializado que debe realizarlo. Asimismo, el paciente puede
participar del mismo recibiendo entrenamiento dentro de las consultas para
favorecer la deteccion temprana de signos de alarma. El beneficio del manejo
temprano delas recurrencias superalos costos del nimero de citas de seguimiento.

Valores y preferencias de los pacientes: Los pacientes pueden preferir ser
monitorizados de manera frecuente una vez han recibido tratamiento para CEC.
Asimismo, recibir instrucciones de auto-cuidado puede ser recibido de manera
positiva.

3.9.1.3.2 Interpretacién de la evidencia

En la busqueda de literatura no se encontrd evidencia relacionada a la efectividad
de un método o esquema para el seguimiento de pacientes con CEC. Sin embargo,
el GDG considerd necesario identificar un esquema minimo para el seguimiento
de las lesiones existentes y la deteccidn de nuevas lesiones. Aunque el esquema
recomendado requiere inversidon en recursos (relacionado con el nimero de
sesiones), estos costos sonminimos comparados conlosriesgosylas consecuencias
en tratamiento relacionados con la deteccién temprana de cancer de Piel.
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3.9.1.4 Recomendaciones

39. Se recomienda el seguimiento clinico de los
pacientes con CEC de la siguiente forma:

e En CEC in situ (enfermedad de Bowen)
y CEC de bajo riesgo (T1), cada cuatro

meses el primer afo, cada seis meses Consenso de expertos

el segundo afio y a partir del tercer afio Fuerte a favor

anualmente hasta cinco anos. (En ausencia de evidencia
* En CEC de mediano y alto riesgo (T2a, disponible)

T2b, T3 y T4), cada tres meses por los dos
primeros anos, y después anualmente
hasta cinco anos.

40. Se recomienda que todos los pacientes con
carcinoma escamocelular de piel reciban
indicaciones respecto al autoexamen del Punto de buena practica
sitio intervenido, la piel circundante y nodos
linfaticos, asi como recibir informacion
respecto a que acciones tomar ante la
sospecha de recurrencia.

3.10 Recomendaciones para la investigacion

Una vez revisada la evidencia cientifica que da sustento a esta GPC, el GDG ha
identificado una serie de vacios de conocimiento que deberian ser abordados en
proyectos de investigacion.

A continuacion se presenta una lista de recomendaciones para la investigacion
futura en el campo del manejo del diagndstico, seguimiento y tratamiento del
carcinoma escamocelular.

Se recomienda adelantar investigaciones para establecer la efectividad del
consumo de vitaminas, de Polypodium leucotomos y extracto de corteza de pino
maritimo francés para la prevencidn de carcinoma escamocelular de piel.

Se recomienda adelantar investigaciones sobre la efectividad y seguridad de los
AINES en poblacién de alto riesgo de desarrollar carcinoma escamocelular de piel.
Se recomienda realizar investigaciones que evalten el papel del ganglio centinela
en el manejo de pacientes con carcinoma escamocelular de piel de alto riesgo.
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Se recomienda el desarrollo de investigaciones que evalden con un mayor
seguimiento la efectividad y seguridad del imiquimod en el tratamiento de la
enfermedad de Bowen, incluso comparando con otros tratamientos (ej: 5-FU).

Se recomienda el desarrollo de investigaciones que evalden con un mayor
seguimiento la efectividad y seguridad del 5-fluorouracilo en el tratamiento de la
enfermedad de Bowen, incluso comparando con otros tratamientos (ej: escision
quirdrgica).

Se recomienda el desarrollo de investigaciones que evallen la efectividad y
seguridad de imiquimod 5% en el tratamiento de carcinoma escamocelular de piel
de bajo riesgo, incluso en comparacién con otras técnicas (ej: escision quirdrgica).
Se recomienda el desarrollo de investigaciones que evallien la efectividad
y seguridad de 5- fluorouracilo intralesional en el tratamiento de carcinoma
escamocelular de piel de bajo riesgo, incluso en comparacién con otras técnicas
(ej: escision quirdrgica).

Se recomienda el desarrollo de investigaciones que evallen la efectividad y
seguridad de interferdn alfa-2b-intralesional como terapia en el tratamiento de
carcinoma escamocelular de piel de bajo riesgo.

Se recomienda el desarrollo de investigaciones que evallen la efectividad y
seguridad de cetuximab en el tratamiento de carcinoma escamocelular de piel de
alto riesgo.

Se recomienda el desarrollo de investigaciones que evallen la efectividad y
seguridad de gefitinib como terapia neoadyuvante en el tratamiento de carcinoma
escamocelular de piel de alto riesgo.
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4.

Implementacién




Esta seccidn contiene las recomendaciones clave para la Implementacién de la Guia
de Practica Clinica para la prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancer de piel no melanoma: Carcinoma Escamocelular de Piel, guia desarrollada
por la Fundacién Universitaria de Ciencias de la Salud FUCS y por el Instituto
Nacional de Cancerologia- INC, el Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta-
CDFLLA, contando con el aval de la Asociacion Colombiana de Dermatologia y
Cirugia Dermatologica-ASOCOLDERMA. El grupo desarrollador ha elaborado un
plan de implementacién conjunto para el conjunto de las tres GPC que aluden al
manejo del Cancer de Piel no Melanoma. Por tanto, en la presente propuesta se
contemplanindicadores comunes para los temas de Queratosis actinica, Carcinoma
escamocelular de piel y Carcinoma Basocelular.

Sibien, todas lasrecomendaciones presentes en una guiarevisten granimportancia,
es necesario analizar cudles de ellas implicardn cambios importantes en la practica
clinica, en las actitudes y conductas de los pacientes frente a la enfermedad, en los
costos, disminucion delriesgo de presentar laenfermedad, mejorar el cuidado de los
pacientes, entre otros. El hecho de poder identificarlas permitira crear estrategias
para determinar los actores involucrados en ellas, las barreras existentes y las
acciones que podrian facilitar el cumplimiento de las recomendaciones.

Sin una adecuada identificacién de las recomendaciones sobre las que se trabajara
el plan de implementacion, y sin el desarrollo de las estrategias que faciliten su
aplicacion, no se puede garantizar que una guia de practica clinica cumpla su
objetivo de optimizar la prevencidn, diagndstico, tratamiento y seguimiento, de
una patologia especifica, en este caso el cancer de piel no melanoma (CPNM).

4.1 Alcance de la propuesta de implementacion

Las sugerencias contenidas en el presente documento son de orden nacional. Se
espera que todas las Instituciones gubernamentales y no gubernamentales a nivel
nacional, departamental y municipal adopten la GPC en un plazo no mayor a un
afo, a partir de la promulgacidn oficial del Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

4.2 Recomendaciones trazadoras

De acuerdo a lo indicado en la GM (127), para seleccionar las recomendaciones
clave de implementacion se diligenci6 la herramienta 13, en la que segin 10 criterios
evaluados para cada una de las recomendaciones de la guia, se escogieron aquellas
que se considera tendrdn un mayor impacto y mayores beneficios para los usuarios
y para la poblacién blanco de la guia. El mencionado proceso se llevé a cabo bajo la
metodologia de consenso informal al interior del GDG (ver anexo 9).
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Acontinuacidnsepresentanlasrecomendacionestrazadorasparalaimplementacion
de la guia de Carcinoma Escamocelular.

Prevencion Primaria

d.

Uso de medidas de proteccion fisica

2. Para la poblacién general, se recomienda
promover medidas que eviten la exposicion
solar entre las 9 am y las 4 pm.

3. Para la poblacion general, se recomienda
buscar la sombra al practicar actividades y
desplazamientos al aire libre.

4. Para la poblacién general, se recomienda usar
vestimenta apropiada: sombrero de ala ancha
y ropa de manga y bota larga, que impidan el
paso de la radiacion ultravioleta.

5. No se recomienda el uso de cdmaras de bronceo
en la poblacién general, por el aumento del
riesgo de CPNM.

Uso de medidas de proteccién tépica

6. Se recomienda el uso de barreras quimicas
(protector solar) en conjunto con otras
medidas de proteccion fisica.

7. Se recomienda que el protector solar sea de
amplio espectro (UVA-UVB) con un Factor de
Proteccion Solar (FPS) minimo de 30.
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C. Uso de medidas de salud publica

12. Se recomienda la realizacion de campanas
educativas integrales (publicidad, cartillas
educativas y educacién dirigida a la poblacién
general, entre otros) para la prevencién
del carcinoma escamocelular de piel, que
proporcionen conocimientos referentes a
los riesgos de la exposicion a la radiacién
ultravioleta y que promuevan la modificacion
de dichas conductas de riesgo, priorizando la
poblacién en edad escolar.

Fuerte, a favor

13. Se aconseja que las campafas educativas
integrales para la prevencién del carcinoma
escamocelular de piel (publicidad, cartillas
educativas y educacién dirigida a la poblacién Fuerte, a favor
general, entre otros), sean reforzadas
periédicamente para mantener la adherencia
a las intervenciones preventivas, priorizando
la poblacién en edad escolar.

4.3 Anadlisis del contexto local

Las GPC, en la actualidad, han pasado a ser parte integrativa del Sistema Obligatorio de
Garantia de la Calidad de Atencién en Salud, que busca mantener y mejorar la calidad
de los servicios de salud en el pais. A través de la normativa, suimportancia y necesidad
han sido resaltadas, de ahi que las GPC deban ser incorporadas e implementadas
efectivamente dentro de los componentes del sistema. A su vez, las GPC deben
articularse con esta normativa en pos de la identificacion de potenciales barreras o
dificultades para su implementacion, y para evitar que sus recomendaciones vayan en
contravia de lo dispuesto en los diferentes actos administrativos que regulan la salud
en Colombia.

Para surtir este proceso, se realizd una busqueda en los sitios web de la Organizacion
Mundial de la Salud. Organizacion Panamericana de la Salud, y para la normativa
nacional se ubicaron aquellos del Departamento Administrativo de la Presidencia de
la Republica, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social, el Departamento Nacional de
Planeacidn, el Instituto Nacional de Cancerologia, la Superintendencia Nacional de
Saludy el Congreso de la Republica, cubriendo asi las ramas del poder publico nacional.

Tras esta revision, se establecié que no sdlo existe una ventana de oportunidad para
implementar y adoptar una GPC de cancer de piel no melanoma, sino que es obligacion
de todas las fuerzas vivas de la Nacién el contribuir a que esta GPC tenga feliz término.
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4.3.1 Descripciondelambientelocalylaspoliticasdesalud quefavorecenlaimplementacion
de las GPC

Ante todo, definase como “bloque constitucional” como el conjunto de actos
administrativos de cardacter nacional, la normativa que los hace vigentes y los
tratados internacionales de los cuales la Nacion (representada por el Ejecutivo) es
firmante. Entonces, se puede decir que existe un “bloque constitucional” que no
sélo favorece la existencia de una GPC de CPNM, sino que ordena su concepcidn,
redaccion e implementacion.

La Resolucion WHAS58.22 de 2005 de la Asamblea Mundial de la Salud, en lo tocante
a la prevencidon y control del cancer, insta a los Estados miembros a que en la
planificacidn de sus actividades de control presten especial atencidn a los canceres
relacionados con exposiciones evitables.

Asi, la Constitucidn Nacional de 1991, en su articulo 49, establece que la salud es
declarada como un servicio publico a cargo del Estado; la ley 9°. de 1979, aunque
anterior a la actual Constitucion, prescribe medidas sanitarias orientadas a la
proteccidn y conservacién del medio-ambiente; la ley 100 de 1993 a través de la
cual se crea el Sistema General de Seguridad Social en Salud colombiano; la ley
1438 de 2011 en su articulo 96 establece la necesidad de generar guias de atencidn
basadas en evidencia, y cuyos articulos 153 y 177 establecen el deber de atender a
los pacientes de acuerdo con la evidencia cientifica y establecer procedimientos
para controlar la atencidn integral, eficiente, oportuna y de calidad en los servicios.

El Plan Nacional de Desarrollo 2010-2014, sancionado mediante la ley 1450 de
2011, establece condiciones para el fortalecimiento de la investigacion, las
Tecnologias de Informacién y Comunicacién (TICs); textualmente, “el Gobierno
nacional buscard altos niveles de calidad y cubrimiento de los servicios de salud,
brindando informacidn relevante a sus usuarios en linea, y fortaleciendo el sector
a nivel institucional, a partir de la instalacion de infraestructura tecnoldgica y la
apropiacién y uso eficaz de las TIC en el mismo. De esta manera, se fortaleceran
los Sistemas de Informacidn del sector salud en el pais, facilitando la atencién a
los ciudadanos, brindando transparencia en el manejo de recursos de este sector,
y buscando mejorar el monitoreo y control de amenazas de salud a través de las
TIC. Adicionalmente, las instituciones del Sistema de Proteccidn Social mejoraran
sus sistemas de informacién, promoviendo la interoperabilidad en los mismos, y
brindando una mejor atencidn al ciudadano. De otra parte, se promovera el uso,
apropiacién y generacion de contenidos de TIC en los curriculos del sector salud y
también la investigacion aplicada a desarrollo de contenidos de TIC para el mismo.”

(p. 127-128).

En el apartado sobre salud publica (p. 289-290) sefiala la transicién demogréfica con
sus consecuentes cambios en el perfil epidemioldgico, el cual incluye enfermedades
cronicas —entre las cuales se enmarca el cancer -y advierte sobre la obligacion de
superar deficiencias en el acceso a los servicios de salud y de mejorar la calidad de la
atencion al usuario. La primera de sus estrategias (p. 293) consiste en promover el

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias




bienestar y una vida saludable, basada en la promocidn de la salud y la prevencion
de la enfermedad, paralo cual se debia desarrollar un Plan Decenal de Salud Publica
(PDSP) que —entre otras funciones— debia poner de relieve laimportancia, medicién
y seguimiento de los factores y determinantes que contribuyesen a la prevencion
y control de las Enfermedades Crdénicas No Transmisibles, e implementar el
Plan Decenal de Cancer (PDC), considerando —entre otros items- fortalecer las
estrategias de deteccion oportuna. En cuanto a las GPC se refiere, el PND 2010-2014
establecié como una de sus metas de gestion en el sector salud desarrollar GPCy
protocolos para las enfermedades oncoldgicas priorizadas por los organismos a
cargo del tema a nivel nacional (Ministerio de Salud y Proteccién Social, Instituto
Nacional de Cancerologia) cuya preparacion y redaccion fuese financiada por
Colciencias (p. 303).

El Plan Decenal de Salud Publica —adoptado mediante resolucién del Ministerio de
Salud y Proteccidén Social 1841 de 2013—, plantea unas ‘“dimensiones prioritarias”,
una de las cuales es Salud Ambiental, definida como “el conjunto de politicas,
planificado y desarrollado de manera transectorial, con la participacién de los
diferentesactoressociales, que buscafavorecerypromoverlacalidad de viday salud
de la poblacidn, de las presentes y futuras generaciones, y materializar el derecho
a un ambiente sano, a través de la transformacidn positiva de los determinantes
sociales, sanitarios y ambientales”. Uno de sus componentes hace referencia a un
habitat saludable, esto es, todo entorno donde las personas desarrollan su ciclo
vital y donde la comunidad que las agrupa es corresponsable en la generacidén y
contribucién del propio bienestar individual y colectivo; Asi, el Plan propone la
intervencion con enfoque diferencial de lo que denomina como “determinantes
sanitarios y ambientales de la salud”, siendo uno de ellos el espectro de radiaciones
electromagnéticas; la meta # 19 de este componente demanda que para el afio 2021
deberd haberse disefiado y estar implementado un sistema de vigilancia de cancer
de piel asociado a la exposicidn a radiacidn solar ultravioleta.

Este Plan se articula a su vez con las leyes 1384 de 2010 (también conocida como
“ley Sandra Ceballos”) y 1388 de 2010 (“por el derecho a la vida de los nifios con
cancer). En la ley 1384 de 2010, su articulo 5° declara el cdncer como enfermedad
de interés en salud publica y prioridad nacional para la Republica, y su articulo 17°
lo expone como tema prioritario de investigacion; por su parte, laley 1388 de 2010,
pese a estar pensada para los nifios ya diagnosticados con la condicidén, propugna
por su deteccién temprana y atencidn integral.

Por su parte, el Plan Decenal para el Control del Cancer en Colombia 2012 —
2021 (PDC) —adoptado por la resolucién ministerial 1383 de 2013- tiene como
propdsito posicionar en la agenda publica el cancer como un problema de salud
publica y movilizar para su control la accién del Estado, la accién intersectorial, la
responsabilidad social empresarial y la corresponsabilidad individual. Todos sus
objetivos tienen que ver con la presente GPC: reduccién de exposicidn a factores
de riesgo para cancer, reduccion del nimero de muertes evitables a través de la
deteccién tempranay la calidad de la atencién, mejoramiento de calidad de vida de
pacientes afectados, garantiadela generacion, disponibilidad y uso de conocimiento
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e informacién para la toma de decisiones (lo cual se traduce en educacién sobre
el tema), y el fortalecimiento de la gestién del talento humano para el control
del cancer. Asi, su meta estratégica # 1.6 establece el control del riesgo frente a
la exposicidn a radiacién solar ultravioleta, para lo cual propone como meta del
decenio la implementacidn de estrategias de intervencion sectorial e intersectorial
para la prevencidn del cancer de piel en el 100% de los departamentos del pais.

Entonces, el Plan Decenal de Cancer establece acciones a ser ejecutadas en
diferentes niveles del ordenamiento territorial y juridico nacional; asi, a nivel
politico y normativo debe contarse con una linea de base y mediciones cada 5
afios sobre conocimientos, actitudes y practicas de la poblaciéon colombiana en
relacién con la exposicion a radiacion solar ultravioleta (RUV), y con GPC para la
deteccién temprana, la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de las lesiones
preneopldsicas y neoplasicas de piel. Al nivel comunitario, deben generarse acciones
educativas intersectoriales para proteger de la exposicion a RUV a escolares y otras
personas en virtud de su ocupacidon. Por su parte, los servicios de salud deben
desarrollar e implementar estrategias educativas para todos sus profesionales y
funcionarios, y deben contribuir al fomento masivo de las medidas de proteccién
contra RUV; en cuanto al quehacer médico, deben introducirse en la historia clinica
preguntas para evaluar los habitos de prevencidn a la exposicidn de radiacion solar
ultravioleta e implementar las correspondientes GPC.

No sdlo el sector salud ha abordado el cdncer de piel en sus documentos oficiales.
El sector educativo colombiano, a cuya cabeza estd el Ministerio de Educacién
Nacional (MEN), cuenta con el Plan Decenal de Educacién 2006-2016, y en el
especifica que uno de sus desafios es la educacién en y para la paz, la convivenciay
la ciudadania, una de cuyas macro metas es la educacion en valores, participacion,
convivencia democratica y medio ambiente. En |a practica, el MEN ya ha reconocido
la necesidad de informar y educar a los escolares acerca del cancer de piel asociado
a RUV: a través del programa Colombia Aprende , cuenta con un manual relativo
a Ciencias Naturales; en su pagina 103 reza: “los rayos X y los rayos ultravioleta
(RUV) constituyen un factor relevante en la produccién de mutaciones debido a
que provocan alteraciones en el ADN. Las radiaciones ultravioleta las producen los
rayos solares y, generalmente, se asocian al cancer de la piel. Las personas de tez
clara son mas suceptibles (sic) a sufrir dafnos en su ADN por accién de los RUVy a
padecer cancer de piel, debido a los pocos pigmentos de melanina que presentan”.
Expuesto lo anterior, el GDG de esta GPC presenta, con este documento, los
argumentos técnicos, cientificos yjuridicos paraque el MSPS acojalaGPCenelmarco
del sistema de salud vigente en nuestro medio. Surtido este paso, las entidades
pertinentes procederan al ajuste de los Planes de Atencién y Beneficios en Salud
para incorporar las intervenciones derivadas de las recomendaciones consignadas
en esta GPC; especificamente, aquellas relativas a la radiacién ultravioleta (RUV).
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4.4 Actores clave en el proceso de implementacion

Los profesionales clave en el proceso de implementacién de la GPNM, se encuentran
divididos en dos subgrupos, a los que se debe llegar, con el fin de que se conviertan
en facilitadores de estrategias de implementacidn propuestas en el presente plan
(128). Para la identificacién de estos actores, el GDG utilizé un instrumento que retne
las metodologias de implementacién del New Zealand Guideline Group (NZGG) y del
Guidelines International Network (GIN).

4.4.1 Responsables de la implementacion de la guia de practica clinica

Este grupo hace referencia a los tomadores de decisiones y a las organizaciones/
empresas involucradas (128). Estos actores son de gran importancia en los aspectos
relacionados con la difusién, diseminacion y capacitacion para la GPNM.

e Tomadores de decisiones:

Ministerio de Salud y Proteccidn social

Instituciones adscritas al Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Secretarias de salud y seccionales.

Entes Territoriales

Ministerio de Educacién Nacional

Consejo ampliado de Ministros

Gerentes de Hospitales

Rectores y directores de instituciones educativas de pre-escolar, primaria
secundaria y educacién superior

O O O o0 O OO0 oo

El rol que se considera deben desempefar estos actores incluye los siguientes
aspectos:

a. Normatizar las recomendaciones mediante resoluciones o actos
administrativos que promuevan la implementacién de las estrategias
preventivas frente a la exposicidn a la radiacion ultravioleta.

b. Evaluar la implementacién de las recomendaciones a nivel regional y
nacional.

c.  Garantizar a nivel central la infraestructura fisica y logistica, asi como
la disponibilidad del personal y recursos para la implementacién de las
diferentes estrategias preventivas frente a la exposicion a la radiacién
ultravioleta.

d.  Difundir las recomendaciones para favorecer la implementacién de las
diferentes estrategias preventivas frente a la exposicion a la radiacién
ultravioleta.
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e Empresasy Organizaciones:

(0]

O O O O O O

Instituciones educativas de nivel pre-escolar, primario, secundario y
educacion superior.

Agremiaciones de los sectores empresarial y productivo.
Administradoras de Riesgos Laborales (ARL)

Entidades Prestadoras de Salud (EPS)

Empresas administradoras de planes de beneficios. (EAPB)

Instituciones Prestadoras de Salud (IPS)

Fuerzas Militares y de Policia

El rol que se considera deben desempefiar estos actores incluye los siguientes
aspectos:

Conocer las recomendaciones de la guia y verificar su difusion e
implementacion.

Implementar las estrategias preventivas frente a la exposicidon a la
radiacién ultravioleta.

Educar sobre las estrategias preventivas frente a la exposicion a la
radiacién ultravioleta.

Garantizar lainfraestructura fisica y logistica, asi como la disponibilidad del
personal para laimplementacion de las diferentes estrategias preventivas
frente a la exposicién a la radiacidn ultravioleta.

Evaluar y medir la implementacidn de las estrategias preventivas frente a
la exposicidn a la radiacidn ultravioleta.

Adoptar las estrategias preventivas frente a la exposicion a la radiacion
ultravioleta como componente de los curriculos educativos, verificando
la comprensién y adecuada implementacién de los nuevos conceptos.

4.4.2 Facilitadores de la implementacién

Profesionales de salud.

En este grupo se incluyen profesionales y técnicos del sector salud en los diferentes
niveles de atencién y de formacion (128). El rol que se considera deben desempeiiar
estos actores incluye los siguientes aspectos:

Conocer las recomendaciones y propiciar su difusion brindando
informacion al resto del personal de salud y a la comunidad.

Liderar las campafas educativas dirigidas a la comunidad a favor de las
estrategias preventivas frente a la exposicion a la radiacién ultravioleta.
Acompafaryapoyaral ente gestor,empresas, organizacionesytomadores
de decisiones en los procesos de implementacion de las estrategias
preventivas frente a la exposicion a la radiacidn ultravioleta.

Promover la adaptacion y/o modificacidn de los protocolos de atencién
de instituciones de todos los niveles de atencidn.
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*  Fomentar el monitoreo de la recomendacion y sus resultados relacionados
con los pacientes.

Poblacién general: En este grupo se incluye a los pacientes y a todas aquellas personas
que se puedan encontrar en riesgo de presentar CPNM. El rol que se considera deben
desempeniar estos actores incluye los siguientes aspectos:

e Conocer las recomendaciones y propiciar su difusién brindando
informacién al resto del personal de salud y a la comunidad.

e Liderar las campafas educativas dirigidas a la comunidad a favor de las
estrategias preventivas frente a la exposicién a la radiacién ultravioleta.

e Acompafiar y apoyar al ente gestor, empresas, organizaciones y
tomadores de decisiones en los procesos de implementacion de las
estrategias preventivas frente a la exposicion a la radiacidn ultravioleta.

*  Promover la adaptacion y/o modificacién de los protocolos de atencién
de instituciones de todos los niveles de atencidn.

*  Fomentar el monitoreo delarecomendacidny sus resultados relacionados
con los pacientes.

4.5 Analisis de barreras para la implementacién

En este paso se efectuaron dos procesos. Se utilizd la herramienta GLIA 2.0 (129) para
la identificacién de las barreras internas para la implementacién. Por otra parte, para
identificar las barreras externas se utilizé un instrumento que retine las metodologias
de implementacion del New Zealand Guideline Group (NZGG) y del Guidelines
International Network (GIN).

4.5.1 Identificacion de barreras internas

Previa estandarizacion del manejo del instrumento GLIA 2.0, dos miembros del GDG
evaluaron las recomendaciones clave para la implementacién por medio de éste,
con el fin de detectar barreras internas para laimplementacidn. Se aplicé el GLIA 2.0
para cada una de las 18 recomendaciones clave; dicha evaluacion fue realizada de
forma ciega y las discordancias fueron resueltas por medio de consenso informal.
En el anexo 9 se presenta el GLIA consensuado entre los dos evaluadores.

Al revisar los resultados de la aplicacion de la herramienta GLIA, puede apreciarse
que las principales barreras internas se presentan en los items 20, 21 y 25, que
hacen referencia a los efectos en el proceso de cuidado (el impacto que tienen
las recomendaciones sobre el flujo de trabajo en el dmbito de atencién) y a la
novedad/innovacidn en los procesos de cuidado que implican las recomendaciones
a implementar (especificamente en lo concerniente a la consistencia de las
recomendaciones con las creencias y actitudes de profesionales y pacientes).
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4.5.2 ldentificacion de barreras externas

Como se menciond previamente, se aplicd una herramienta especifica para la
identificacién de barreras externas. La metodologia utilizada para la aplicacién de
la misma fue el consenso informal al interior del GDG (ver anexo 9).

Como resultado de dicho proceso, se encontraron entre las barreras externas:

*  Faltade conocimiento delaguiaydelasrecomendacionesallipresentadas.

e Desconocimiento del proceso sistematico y metodoldgico que soportan
las recomendaciones de la guia.

e Desacuerdo por parte de los profesionales con las recomendaciones o
falta de adherencia a la guia.

*  Falta de adherencia por parte de los pacientes y la poblacién general a las
recomendaciones de la guia.

*  No aplicabilidad de las recomendaciones en poblacién blanco (falta de
adherencia de los profesionales de la salud a la guia).

*  Percepcidn de un aumento importante en los costos al implementar las
recomendaciones.

e Dificultades en la aplicacién de las recomendaciones priorizadas.

e Dificultades en el acceso a la guia por parte de usuarios, profesionales,
pacientes y poblacién general.

*  Percepcidn por parte de usuarios, pacientes y poblacion general, de que
las recomendaciones de la guia no mejorardn resultados en salud.

*  Percepcidn por parte de usuarios, pacientes y poblacion general, de que
las recomendaciones de la guia no optimizaran la atencion en salud de los
pacientes con CPNM.

e Dificultades para conciliar entre las recomendaciones de la guia y las
preferencias de los pacientes.

e  Falta de interés en favorecer investigaciones sobre CPNM en el pafs.

4.6 Estrategias de implementacién

Pararealizar el proceso deimplementacion de las recomendaciones de la guia de CPNM,
se deben llevar a cabo las fases de alistamiento, difusién/diseminacién y formacién/
capacitacion (130-132).

En este apartado, el GDG plantea diferentes estrategias para cumplir adecuadamente
con cada una de estas fases.

Como punto de partida, se deben tener en cuenta los siguientes elementos (133-136)

e Conciliacidon de las recomendaciones presentes en la guia y del plan de
implementacidn, entre el GDG y el ente gestor.
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* Lanzamiento de la GPC: Este evento, permite dar a conocer la GPC a
los usuarios de la guia y a los pacientes. Para ello es necesario contar
con el apoyo del ente gestor (Ministerio de Salud y Proteccién Social),
Colciencias y el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud.

°  Trabajo conjunto con todos los actores relacionados con el uso de la
guia para favorecer su divulgacidon de manera masiva y la generacion de
politicas alrededor de la misma. Estos actores incluyen las sociedades
cientificas, instituciones educativas en todos los niveles de estudio,
Ministerio de Salud y Proteccidon Social, Instituciones adscritas a éste
(INC, CDFLLA), secretarias de salud y seccionales, entes territoriales,
profesionales y técnicos del sector salud, entre otros.

e Difusiéon en medios de comunicacién con particular énfasis en aquellos
especializados en areas de la salud.

e Participacidn en eventos cientificos dirigidos alos usuarios y ala poblacién
blanco de la guia que favorezcan la divulgacién de la GPC y permitan
valorar la adherencia a la misma.

4.6.1 Fase de alistamiento

En esta fase es necesario conformar un grupo liderado por el ente gestor (Ministerio
de Salud y Proteccion Social o por el Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en Salud-
IETS), que lidere bajo el acompafiamiento de expertos de la guia, laimplementacién
de la misma.

Entre las funciones sugeridas para este grupo coordinador se encuentran:

* Normatizar las recomendaciones mediante resoluciones o actos
administrativosquepromuevanlaimplementaciondelasrecomendaciones
priorizadas.

* Informacién, aplicacion, replicacion 'y empoderamiento de
recomendaciones priorizadas en la GPC-CPNM, a través de medios de
comunicacion, redes sociales, servicios de salud entre otros, enfocadas
de modo general a toda la poblacion, y especificamente a poblaciones
jovenes en zonas urbanas y rurales.

* Despliegue de contenidos de la guia de CPNM en sus diferentes versiones
(larga, corta y de pacientes) en la pagina web del Ministerio de Salud y
Proteccidn Social.

* Implementacidn y educacién en las recomendaciones priorizadas en la
GPC-CPNM.

e Generar estimulos e incentivos para informacién y educacién (presencial,
virtual) sobre el contenido y alcance de las recomendaciones priorizadas
para su implementacion.

*  Evaluacidnymedicién de laimplementacion de las estrategias preventivas
frente a la exposicidn a la radiacién ultravioleta.

* Desarrollo de un Programa de Ciencia, Tecnologia e Innovacién cuyo
propdsito sea el estudio a largo plazo de la epidemiologia, costos y
alternativas preventivas y terapéuticas para el CPNM.
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e Actualizarla GPC- CPNM de acuerdo con la evidencia cientifica disponible.
*  Poner en marcha el plan de implementacién de la GPC de CPNM.

4.6.2 Fase de adaptacion de difusion y diseminacion

Para llevar a cabo este proceso es necesario partir de la localizaciéon de los
profesionales propuestos dentro de la poblacién objetivo, asi como de las
instituciones publicas y privadas que agrupan a la poblacién objetivo; para esto se
proponen las siguientes alternativas:

* Identificacion de las instituciones publicas y privadas de salud, que son
potenciales usuarias de las guias.

* Envio de la GPC-CPNM a las sedes principales de agremiaciones e
instituciones seleccionadas, asi como a representantes de los grupos
destinatarios.

e Invitacién al lanzamiento de la GPC-CPNM a través de correo fisico, correo
electrénico, redes sociales y diferentes medios de comunicacién.

*  Promocidn de la GPC-CPNM a través de medios de comunicacion, fisicos y
virtuales, disponibles para los diferentes grupos destinatarios, con énfasis
en el cardcter interactivo.

e Concientizar a las sociedades cientificas, instituciones educativas (con
énfasis en aquellas que incluyen poblacién escolar), agremiaciones, entre
otros, sobre la importancia de conocer y adoptar las recomendaciones de
la GPC de CPNM.

e Participacion en eventos cientificos dirigidos a los grupos destinatarios.

e Participacion de las agremiaciones en las estrategias de educacién
propuestas en este plan de implementacion.

e Facilitar el acceso a los contenidos de la GPC por medios magnéticos off-
line (CD’s, DVD’s, memorias USB) y por medios on-line como la publicacién
de las GPC en paginas del ente gestor, secretarias, sociedades cientificas,
permitiendo no solo la consulta del documento sino la descarga de los
mismos o incluso la creacidn de aplicaciones especiales que puedan ser
instaladas en dispositivos méviles (celulares, tabletas, etc.).

4.6.3 Fase de formacidn y capacitacion

Esta fase va dirigida al grupo de profesionales en salud encargados de la aplicacién
directa de las guias de practica clinica. Consiste en la formacién académica sobre las
guias, centrando el proceso en un grupo de profesionales y técnicos de la salud que
se desempefiarian como multiplicadores.

e (Capacitaciéon de los multiplicadores, cuyos parametros, estrategia y
alcance estaran a cargo del Ministerio de Salud y Proteccidn Social.

*  Planeacidn y desarrollo de cursos de formacién de multiplicadores de la
GPC-CPNM, virtuales o presenciales —segun capacidad y recursos en cada
nivel del orden territorial.
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* (apacitacién de multiplicadores en los diferentes niveles del orden
territorial, cuyos parametros, estrategia y alcance estaran a cargo de
instituciones educativas.

A continuacion se presentan los medios y las actividades para desarrollar estas
estrategias:

a-Instituciones educativas y de salud como multiplicadoras

Las instituciones educativas en todos sus niveles, pre-escolar, primaria, secundaria
y de educacidn superior son consideradas como unos de los principales actores en
el componente de educacion en prevencion del CPNM. Vale la pena anotar que el
fotodafio acumulado se asocia con el mayor riesgo de CBCy de queratosis actinicas,
por lo que comenzar procesos educativos desde edades tempranas facilitaria la
adopcion de conductas de proteccidon ante la RUV. En las citadas instituciones
se requiere de la participacidon no solo de las directivas de las mismas sino de los
profesores, padres y los alumnos.

Adicionalmente, las instituciones formadoras de talento humano en salud
(medicina, enfermeria, especialidades, auditoria en salud, etc.), cumplen un papel
muy importante en la educacidn de los profesionales y técnicos/tecndlogos del
area de la salud, dando a conocer la GPC de CPNM y la importancia de acoger las
recomendaciones que alli se hacen para replicarlas durante su ejercicio profesional.
Las EPS-IPS desempefian un papel fundamental en la creacién y ejecucién de
programas de promocién y prevencidon en salud para sus afiliados, lo que se
consideraria un escenario ideal para dar a conocer las recomendaciones de la guia
tanto a los profesionales de la salud como a los pacientes. Es necesario que desde
las EPS-IPS se divulgue a los laboratorios que procesan las muestras de patologia,
las recomendaciones dela GCPNM conrespecto alamanera de generar los reportes
de patologia con una adecuada caracterizacién del tumor.

Por dltimo, es necesario destacar la significativa labor que las sociedades cientificas
y las asociaciones de profesionales pueden cumplir en el proceso de impulsar,
replicar y favorecer la adopcidén de las recomendaciones de la GPC en los ambitos
regional y nacional.

b- Actividades propuestas para este medio:

Las actividades que se enumeran a continuacion estaran dirigidas a las instituciones
educativas escolares, instituciones educativas de nivel superior, Instituciones
formadoras de profesionales y técnicos/tecndlogos en el drea de la salud, EPS-IPS,
asociaciones de profesionales y sociedades cientificas que actuaran como agentes
multiplicadores de la GPC-CPNM.

e Socializaciéon de documento de la GPC de CPNM en sus versiones para
profesionales de la salud y para pacientes a las diferentes instituciones
educativas y de salud.
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e Paginas web a las que pueda tener facil acceso la poblacién blanco de la
GPCy los profesionales involucrados tales como la pagina web de la GPC,
la del Ministerio de Salud y Proteccidn Social, sitios web de las EPS, de las
instituciones educativas escolares y de educacion superior, facultades de
ciencias de la salud, sociedades cientificas y asociaciones de profesionales.

*  Cursos de capacitacion a todos los actores que se han considerado como
promotores y multiplicadores de la GPC-CPNM. Se insistird en utilizar
diferentes estrategias educativas, de acuerdo al publico que se va a
capacitar.

*  Se considera necesario la generacidon de nodos territoriales que puedan
facilitar la extensién del proceso educativo a nivel nacional, buscando asi,
descentralizarlo para agilizar la implementacién y adopcién de la GPC-
CPNM.

* Generacién de campafias educativas por medio del uso de medios
virtuales interactivos (plataformas Moodle, Blackboard, etc) como una
manera de mejorar la difusién de la GPC en los usuarios y la poblacién
blanco. Estas herramientas, ademas de motivar a quienes se encuentren
en proceso de capacitacion, permiten la interaccion de los alumnos con
los capacitadores, mediante chats, foros, videos, y en general diferentes
recursos de manera sincrénica y asincrénica.

Entre los aspectos a considerar en los procesos de capacitacidn se encuentran:

*  Proceso de construccién de la GPC-CPNM.

* Importancia de la adopcidn de las recomendaciones, especialmente las de
prevencidn que fueron priorizadas para el proceso de implementacidn.

* Presentacidon de las recomendaciones de la GPC-CPNM con especial
énfasis en aquellas relacionadas con prevencion.

*  Conocimientos, actitudes y practicas de prevencién frente a la accion de
la radiacion UV.

*  Consecuenciaseimplicaciones delno seguimiento delasrecomendaciones
en la salud de la poblacidn.

*  Presentacidn de flujogramas orientados al tratamiento de pacientes con
CPNM.

e Talleres de capacitacion a nivel regional para profesionales y poblacién
blanco (Instituciones educativas en todos los niveles, facultades de
ciencias de la salud, pacientes) que ofrezcan los aspectos conceptuales
para la aplicacién de la GPC.

e Uso de medios de comunicacién como redes sociales, televisién, radio,
entre otros para dar a conocer los efectos nocivos de la radiacién UV, la
necesidad de prevenir sus efectos desde edades tempranas por medio de
la adopcidon de recomendaciones.

* Incentivar el incremento del uso de medidas fisicas de proteccién contra
la RUV como son las prendas de vestir de manga y bota larga, uso de
sombreros de ala ancha, buscar la sombra en las actividades al aire libre.

* A nivel escolar, y con el objetivo de evitar el fotodafio desde edades
tempranas, se recomienda la disminucidn de las actividades al aire libre
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en horarios con mayor RUV (9 am a 4 pm). Por ejemplo, tomar las clases
de educacidn fisica en las primeras horas de la mafiana y en todo caso
evitarlas en los horarios cercanos al medio dia que es cuando se presenta
mayor RUV. Se recomienda adoptar como parte del uniforme el uso de
sombreros que disminuyan la exposicion a la radiacién en la cara ya que
ésta es una de las dreas mas expuestas del cuerpo.

* Serecomienda crear o adaptar zonas de sombra por medio de la siembra
de arboles o creacidn de lugares cubiertos que disminuyan la exposicion a
la RUV.

e Sesugiere el uso de protector solar con un minimo FPS de 30 sin que ello
reemplace el uso de medidas fisicas de proteccién contra la RUV.

* Serecomienda que las campafias realizadas en los diferentes niveles sean
reforzadas periédicamente pues con el tiempo algunos conocimientos
adquiridos, actitudes y practicas pueden ser olvidadas o realizadas
con menor frecuencia. Esta estrategia permitird una labor continua de
prevencién en todos y cada uno de los actores involucrados en este
proceso.

* Se recomienda incentivar en los laboratorios encargados de procesar
muestras de patologia, la caracterizacion adecuada del tumor de piel
(CPNM), segun las recomendaciones de la guia, con el fin de optimizar el
tratamiento para el paciente afectado.

* Se propone que haya un Dia Nacional de la Prevencidn contra el Cancer
de Piel en el afio, como una manera de sensibilizar a la poblacién general
sobre los riesgos de la exposicion a los RUV y la manera de protegerse de
éstos.

4.7 Indicadores

Para el planteamiento y definicion de los indicadores disefiados para evaluar
la implementacidon de las recomendaciones trazadoras, el GDG adelantd una
revision de indicadores ya propuestos por los planes de salud publica del pais y lo
complementd con otros indicadores provenientes de organismos gubernamentales
o privados de otros paises. Un factor comun a ellos es el énfasis en la participacion
de los sectores de salud y educacién a través de sus diversas instituciones en la
prevencién de la exposicién a la RUV, mientras que otro factor estd constituido por
la corresponsabilidad que a cada persona —sin importar su edad, sexo o condicidn-
le cabe en cuanto a conocer los riesgos y las medidas protectoras frente a la RUV.
La tabla con el resumen de indicadores revisados se presenta a continuacion.
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Tabla 4. Indicadores propuestos por diferentes planes de salud publica y guias nacionales e

internacionales

TiTULO FECHA FUENTE INDICADOR(ES)

Plan Decenal de Salud 2013
Publica

Plan Decenal de Cancer 2013
Guidelines For The ND

Management Of Skin Cancer

Prevention guidelines ND

http://www.minsalud.gov.
co/plandecenal/Documents/
dimensiones/Documento-
completo-PDSP.pdf

http://www.cancer.gov.
co/documentos/Plandece-
nalparaelcontroldelcancer/
PlanDecenal_ControlCan-
cer_2012-2021.pdf

http://staff.aub.edu.
Ib/~webhcc/downloads/
gui_pro/skin.pdf

http://www.skincancer.org/
prevention
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El Plan propone dos indicadores de
gestion, de evaluacién anual y a car-
go de departamentos y municipios:

e  %deavance en el disefio del sis-
tema de vigilancia de cancer de
piel asociado a exposicién solar
ultravioleta.

e % de avance en la implementa-
cién del sistema de vigilancia
de cancer de piel asociado a
exposicion solar ultravioleta.

El Plan propone como indicadores:

e % departamentos con estrate-
gias de intervencion sectorial
e intersectorial para la preven-
cién del cdncer de piel.

o Lineas de base sobre CPNM.

e % CAP quinquenal sobre RUV y
CPNM.

o Numero de acciones educati-
vas intersectoriales sobre RUV
y CPNM.

Los autores proponen:

e Seguimiento de largo plazo
o Prevencion

o Educacion

o Uso de sombrero

e Uso de bloqueador solar

La pagina web propone:
o Evitar quemaduras

e Evitar bronceado
o Usar protector solar de amplio

espectro

o Evitar exposicidn de recién na-
cidos al sol

o Examen corporal cutdneo cada
mes

. Examen médico anual




TITULO FECHA FUENTE INDICADOR(ES)

Preventing skin cancer

Guidelines for School
Programs To Prevent Skin
Cancer

Environmental Health
Indicators

Health and wellbeing of
young Australians: indicator
framework and key national
indicators

NCNN Guidelines
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ND

2002

2006

2010

2012

http://www.cancer.org.
au/preventing-cancer/sun-
protection/preventing-skin-
cancer/

http://www.cdc.gov/
mmwr/preview/mmwrhtml/
rr5104at.htm

http://c.ymcdn.com/sites/
www.cste.orgfresource/res-
mgr/EnvironmentalHealth/

EHIndicatorephigggworklist.

pdf

http://www.aihw.gov.au/
WorkArea/DownloadAsset.
aspx?id=6442452965

http://pic2.cmt.com.cn/Web
Images/20130528/20130528
_44232c3f-7105-48a1-8e30-
b49a4cdcazeb.pdf

La pagina web propone:

o Uso de ropa protectora
e  Usode bloqueador solar
o Uso de sombrero

o Uso de sombra

o Uso de lentes de sol

Los autores proponen:

e (Carga de cancer de piel

¢ Incidencia de cancer de piel

e Mortalidad por céncer de piel

e Prevalencia de CAP sobre
proteccion solar

El documento propone:

e Proporcidn de adultos que
siguen medidas protectivas
para prevenir cancer de piel.

e Proporcidn de adolescentes
que siguen medidas
protectivas para prevenir
cancer de piel.

o Nimero y tipo de mensajes
alusivos a la proteccidn solar
difundidos al publico.

e Numero de compras de
productos bloqueadores
solares.

El documento propone:

e Proporcidn de jévenes entre 12
y 24 afios que usan proteccion
solar.

Los autores proponen

o Lesiones QA estudiadas

e  (itas de seguimiento

®  Repeticién y profundidad de
la educacién al paciente sobre
cancer de piel

e  Frecuenciay rapidez de acceso
al sistema de salud.

e Conteo de sujetos en alto
riesgo de CPNM

e  Estudios de cancer de piel reali-
zados por disefio y por tipo de
cancer.
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TITULO FECHA FUENTE INDICADOR(ES)

Guidelines for School 2013 http://www.cdc.gov/cancer/
Programs to Prevent Skin skin/what_cdc_is_doing/gui-
Cancer delines.htm °

La pagina web propone:

Cudntas personas usando

medidas protectoras

e  Historial de quemaduras
solares

e  Escuelas con programas de
proteccién solar (“sun safety”)

e  Escuelas integrando
programas antisolares en la
educacioén en salud.

e  Usodesombrero

e Usode bloqueador solar

e Usode lentes oscuros

o Cuantos adultos, educadores,
nifos, adolescentes usan el
paquete de medidas.

e  Permisos de los padres para
que los nifios usen protector
solar.

e  Presencia de politica de

prevencion de cdncer de piel y

control de exposicién solar.

Clinical guidelines (skin 2013 http://www.racgp.org.au/ Los autores proponen:
cancer) your-practice/guidelines/
redbook/early-detection-of- ° Barreras antisolares si

cancers/skin-cancer/ prondstico climdtico sugiere
alta radiacion UV.

e  Examen total corporal por
médico general/dermatdlogo

e Autoexamen, autofotograffas

¢/3 meses
Early detection of cancers. 2013 http://www.guide- ° Valoracién de riesgo de cancer
In: Guidelines for preventive line.gov/content. e  Tamizaje de grupos de alto
activities in general practice, aspx?id=43855&search=non- riesgo
8th edition. melanoma+skin+cancer+and ° Consejerfa/pre-consulta sobre
+sskin+cancer proteccion solar y prevencion
e (Auto)examen fisico cutaneo
e  Fotografia en grupos de alto
riesgo.
*  Biopsia excisional.
Non-melanoma skin cancer 2014 http://www.aad.org/educa- Guias en desarrollo

(In development)

tion/clinical-guidelines
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4.7.1 Indicadores propuestos por el GDG

La tabla 5 presenta los indicadores que esta GPC propone para medir su
implementacidn y facilitar su seguimiento y progreso a lo largo de las décadas
venideras; se describen las diferentes caracteristicas de los indicadores propuestos,
definiciones, forma de medirse, periodicidad ademas de resumir algunos aspectos
de la confiabilidad de la informacién con que serdn medidos, alertas y pruebas
especiales sugeridas
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4.8 Concertacion del plan de implementacién y la propuesta de
indicadores por parte del GDG, el IETS y el ente gestor (Ministerio
de Salud y Proteccion Social)

Una vez concluido el proceso al interior del GDG para formular la propuesta de
implementacién para la GPC-CPNM se efectuaron dos reuniones entre el GDG, el
IETS y el ente gestor con el fin de revisar los indicadores planteados y discutir la
viabilidad de su medicidn.

4.8.1 Resultados Primera Reunién

En la primera reunién el GDG presentd las recomendaciones priorizadas por el GDG,
todas ellas relacionadas con la prevencién del CPNM. Se enfatizd en la necesidad de
generar y fortalecer estrategias de prevencidn para poder disminuir a largo plazo
laincidencia de CPNM; se planted que dichas estrategias deben ser implementadas
desde la edad escolar pues las caracteristicas del CPNM involucran el fotodafo
acumulado desde edades de vida muy tempranas.

Con respecto a los tépicos de tratamiento y diagndstico, el GDG encontrd que hay
poca viabilidad para conseguir generar indicadores de tratamiento y diagndstico
por las dificultades que estas mediciones podrian generar debido a la necesidad de
realizar una revisidn exhaustiva de historias clinicas, reportes de Comités Técnico-
Cientificos CTC, reportes de resultados de patologia, lo que podria no ser eficiente.
Al revisar los indicadores de prevencién propuestos por el GDG, el IETS y el ente
gestor encontraron que los dos primeros indicadores propuestos eran complejos
de medir pues implican un trabajo en conjunto con el Ministerio de Educacidén, lo
que dificultaria su medicién a corto o mediano plazo. Los ultimos tres indicadores
planteados, relacionados con incidencia, carga de la enfermedad y mortalidad
asociados a CPNM, si bien se deben medir como se evalian las diferentes
enfermedades en el pais, no dan cuenta de la adherencia a la GPC pues el hecho de
modificar estos indicadores epidemioldgicos podria llevar varias décadas, tiempo en
el cual se espera ver reflejados los resultados de una gran actividad en los aspectos
de prevencién del CPNM desde edades tempranas.

Finalmente, la recomendacién por parte del IETS y del ente gestor fue la de adoptar
los indicadores relacionados con la medicién de conocimientos y practicas sobre
riesgo y medidas preventivas de proteccidn contra la RUV, por ser facilmente
medibles al poderse incluir en la Encuesta Nacional de Demografia y Salud.

Por ultimo, el Ministerio y el IETS recomendaron al GDG la generacién de indicadores
de tratamiento y de diagndstico de la guia con el fin de poder mejorar la medicién
de la adherencia a la misma y sus recomendaciones.

FUCS - INC- CDFLLA
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4.8.2 Resultados Segunda reunién

En la segunda reunién el GDG presenté al Ministerio y al IETS un indicador de
tratamiento y dos indicadores de diagndstico. Para ello fue necesario modificar
el proceso de priorizacion de recomendaciones (herramienta 13) elaborado
inicialmente, modificar las herramientas para identificar barreras internas (GLIA
2.0), revisar las barreras identificadas y las estrategias de implementacién.

A pesar de reconocer las dificultades que pueden existir para la recoleccién
de la informacién de estos tres indicadores que se plantean, los mismos fueron
concertados y aceptados por el ente gestory el IETS.

4.8.2.1 Lista final de recomendaciones priorizadas para evaluar la implementacion

PREVENCION
a. Uso de medidas de proteccién fisica

2. Para la poblacion general, se recomienda
promover medidas que eviten la exposicion Fuerte, a favor
solar entre las 9 am y las 4 pm.

3. Para la poblacién general, se sugiere
buscar la sombra al practicar actividades y Fuerte, a favor
desplazamientos al aire libre.

4. Para la poblacién general, se aconseja usar
vestimenta apropiada: sombrero de ala ancha
y ropa de manga y bota larga, que impidan el
paso de la radiacién ultravioleta.

Fuerte, a favor

5. No se recomienda el uso de camaras de
bronceo en la poblacién general, por el Fuerte en contra
aumento del riesgo de CPNM.

b. Uso de medidas de proteccién topica

6. Se recomienda el uso de barreras quimicas
(protector solar) en conjunto con otras Fuerte, a favor
medidas de proteccion fisica.

7. Se aconseja que el protector solar sea de
amplio espectro (UVA-UVB) con un Factor de Consenso de expertos
Proteccion Solar (FPS) minimo de 30.
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12.

13.

Uso de medidas de salud publica

Se sugiere la realizacion de campanfas
educativas integrales (publicidad, cartillas
educativas y educacién dirigida a la poblacién
general, entre otros) para la prevencién
del carcinoma escamocelular de piel, que
proporcionen conocimientos referentes a
los riesgos de la exposicion a la radiacién
ultravioleta y que promuevan la modificacién
de dichas conductas de riesgo, priorizando la
poblacién en edad escolar.

Se recomienda que las campanas educativas
integrales para la prevencion del carcinoma
escamocelular de piel (publicidad, cartillas
educativas y educacién dirigida a la poblacién
general, entre otros), sean reforzadas
periédicamente para mantener la adherencia
a las intervenciones preventivas, priorizando
la poblacién en edad escolar.

DIAGNOSTICO

20. Se recomienda, posterior a la clasificacion

TNM, aplicar la clasificacion de Jambusaria-
Pahlajani et al. (2013) para los pacientes con
carcinoma escamocelular de piel:

e Ti=Sin factores de riesgo

e T2a= presencia de 1 factor de riesgo.

e Ta2b=presenciade2a3factoresderiesgo.
e T3=presencia de 4 factores de riesgo.

Los factores de riesgo a tener en cuenta en
estos casos son:

e Didmetro tumoral 22 cm.

e Pobre diferenciacion histopatolégica.

e Invasién perineural.

e Invasién mas alla de la grasa subcutanea
(sin incluir hueso).

FUCS - INC- CDFLLA

Fuerte, a favor

Fuerte, a favor

Consenso de expertos
Fuerte a favor
(En ausencia de evidencia
disponible)




21.

Se recomienda como herramienta
complementaria a la clasificacion TNM tener
en cuenta otros factores prondsticos adversos
del carcinoma escamocelular de piel no
incluidos en las clasificaciones previamente
mencionadas :

e Carcinoma escamocelular de piel de
rapido crecimiento

e Carcinoma escamocelular de piel
recurrente
e Carcinoma escamocelular de piel

originado en ulcera, cicatriz o 4area
irradiada

e Bordes clinicos del tumor mal definidos

e Carcinoma escamocelular de
piel adenoide, adenoescamoso 'y
desmoplasico.

TRATAMIENTO

26.

29.

30.

Se sugiere emplear la cirugia micrografica
de Mohs para el manejo de la enfermedad
de Bowen recurrente, asi como en aquellas
lesiones localizadas en sitios anatémicos
donde se requiera el ahorro de tejido,
(periorificial, parpados y dedos).

Serecomienda emplear lacirugiamicrografica
de Mohs para el manejo del carcinoma
escamocelular de bajo riesgo donde se
requiera el ahorro de tejido (periorificial,
parpados y dedos), asi como en carcinomas
recurrentes.

Se aconseja el uso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma
escamocelular de piel de mediano riesgo T2a:

e  Cirugia convencional con margen minimo
de 6 mm.
e  Cirugia micrografica de Mohs.

Guiade Practica Clinica con evaluacién econémica parala
prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

Consenso de expertos
Fuerte a favor
(En ausencia de evidencia
disponible)

Débil a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)

Fuerte a favor
(Calidad global de la evidencia=

muy baja)

Fuerte a favor
(Calidad global de la evidencia=
muy baja)
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31. Se sugiere el uso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma Fuerte a favor
escamocelular de piel de mediano riesgo T2a: (Calidad global de la evidencia=

muy baja)
e  Cirugia convencional con margen minimo
de 6 mm.
e Cirugia micrografica de Mohs.

33. Serecomiendaelusodelassiguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma

escamocelular de piel de alto riesgo T2b: Fuerte a favor
(Calidad global de la evidencia=
e  Cirugia micrografica de Mohs. muy baja)
e (Cirugia convencional con margenes
amplios.

36. Se aconseja el uso de las siguientes técnicas
para el manejo de pacientes con carcinoma

escamocelular de piel de alto riesgo T3-4: Fuerte a favor
(Calidad global de la evidencia=
e Cirugia convencional con margenes muy baja)

amplios.
e  Cirugia micrografica de Mohs.
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Tabla 8. Cddigos CIE-10 relacionados con las recomendaciones de
diagnostico y tratamiento priorizadas

C440 Tumor maligno de la piel del labio
Cant Tumor maligno de la piel del parpado, incluida la comisura
44 palpebral
Canr Tumor maligno de la piel de la oreja y del conducto
44 auditivo externo
Tumor maligno de la piel de otras partes y de las no
C443 .
especificadas de la cara
C444 Tumor maligno de la piel del cuero cabelludo y del cuello
C445 Tumor maligno de la piel del tronco
Tumor maligno de la piel del miembro superior, incluido el
C446
hombro
Tumor maligno de la piel del miembro inferior, incluida la
C447
cadera
C449 Tumor maligno de la piel, sitio no especificado
Do4o Carcinoma in situ de la piel del labio
Doai Carcinoma in situ de la piel del parpado y de la comisura
4 palpebral
Do43 Carcinoma in situ de la piel de la oreja y del conducto
4 auditivo externo
Carcinoma in situ de la piel de otras partes y de las no
Do43 o
especificadas de la cara
Do44 Carcinoma in situ de la piel del cuero cabelludo y cuello
Do45 Carcinoma in situ de la piel del tronco
Carcinoma in situ de la piel del miembro superior, incluido
Do46
el hombro
Carcinoma in situ de la piel del miembro inferior, incluida
Do47
la cadera
D048 Carcinoma in situ de la piel de otros sitios especificados
D049 Carcinoma in situ de la piel, sitio no especificado

Tabla 9. Clasificacion tnica de procedimientos en salud - CUPS

Resolucion

Cirugia micrografica de Mohs por corte sod + 1896 de 2001
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Anexo 1. Declaracion de conflictos de intereses

Se socializé con el Grupo Desarrollador de Guia -GDG el contenido de la GM en lo
relativo al conflicto de intereses, fueron explicados los tipos de conflicto y se solicitd
a cada uno de los miembros del GDG que diligenciaran la Herramienta 2 Cédigo y
Formato para la Declaracién de Intereses. Una vez reunidos los documentos de
cada uno de los miembros del GDG estos fueron recopilados para revisidn por parte
de los lideres de la Guia de Cancer de Piel no Melanoma

Se revisd la situacién de cada uno de los miembros del GDG y tomando como base
las recomendaciones de la GM se conformé un Comité ad hoc integrado por:

1. Alvaro Acosta —-Lider tematico Guia Cancer de Piel no Melanoma
2. Guillermo Sanchez Vanegas- Investigador principal Guia Cancer de Piel no

Melanoma

3. Ingrid Arévalo Rodriguez — Coordinadora Metodoldgica Guia Cancer de Piel no
Melanoma

4. Diana Carolina Buitrago- Coordinadora Administrativa Guia Cancer de Piel no
Melanoma

Todos los integrantes en consenso evaluaron y expresaron su concepto acerca de
la situacion de cada uno de los miembros del GDG. Los anadlisis se presentan en
este anexo. En los casos de la declaracién de conflictos de interés de los miembros
del Comité su declaracion de conflicto fue revisada y evaluada por los otros tres
miembros del mismo.
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6.1

Anexo 2. Gradacién de desenlaces y definicion de preguntas

clinicas con estructura PICO

Seccion introductoria

A.

B.

contexto).

(Cudl es la definicién del Carcinoma escamocelular de piel? (Pregunta de

¢Cudles son los factores de riesgo identificados para la aparicion del Carcinoma

escamocelular de piel? (Pregunta de contexto).

¢Cudl son las caracteristicas clinicas (signos y sintomas) del Carcinoma

escamocelular de piel? (Pregunta de contexto).

¢Cuadles son las caracteristicas histopatoldgicas del Carcinoma escamocelular

de piel? (Pregunta de contexto).

Seccién prevencion primaria y secundaria

E.

(Cudles son las intervenciones mas efectivas para la prevencién primaria del
Carcinoma escamocelular de piel?

Poblacion

Intervencion

Comparador

Desenlaces
criticos (9-7)

Desenlaces
importantes (6-4)

Desenlaces no
importantes (3-1)

Tipo de estudios
considerados

FUCS - INC- CDFLLA

Poblacion general

Bloqueador solar tdpico, medidas de proteccidn fisica (sombrero,
estar ala sombra), campanas educativas, medidas sistémicas, Beta-
caroteno, otras medidas

Ausencia de intervenciones, Bloqueador solar tdpico, medidas
de proteccién fisica (sombrero, estar a la sombra), campanas
educativas, medidas sistémicas, Beta-caroteno, otras medidas

Nuevos casos del CEC, Persistencia delesiones tipo CEC en pacientes
con QA, Costo de bloqueador solar versus barreras versus no hacer
nada, Tiempo de aparicion de la primera lesidn- subsecuentes
lesiones, Mortalidad, Adherencia a las medidas.

Nuevos casos de CEC en pacientes con otras lesiones de la piel,
Persistencia de CEC en pacientes con otras lesiones de piel, Efectos

adversos, Calidad de vida en CEC.

Persistencia de lesiones tipo CEC.

RS-ECC- Observacionales-series de casos
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F. ¢Cudles son las intervenciones mds efectivas para la prevencién secundaria del
Carcinoma escamocelular de piel?

Poblacion Poblaciéon con antecedente de CEC.

Intervencion Bloqueador solar tépico, medidas de proteccion fisica (sombrero,
estar ala sombra), campanas educativas, medidas sistémicas, Beta-
caroteno, otras medidas.

Comparador Ausencia de intervenciones, Bloqueador solar tépico, medidas
de proteccién fisica (sombrero, estar a la sombra), campanas
educativas, medidas sistémicas, Beta-caroteno, otras medidas.

Desenlaces Nuevos casos del CEC, Persistenciade lesiones tipo CEC, Persistencia
criticos (9-7) de lesiones tipo CEC en pacientes con QA, Nuevos casos de CEC
en pacientes con otras lesiones de la piel, Costo de bloqueador
solar versus barreras versus no hacer nada, Mortalidad, Efectos
adversos, Adherencia a las medidas.

Desenlaces Persistencia de CEC en pacientes con otras lesiones de piel, Tiempo
el s eI GV de aparicion de la primera lesion- subsecuentes lesiones, Calidad
de vida en CEC.

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales-series de casos.
considerados

Seccion diagnéstico del carcinoma escamocelular de piel

G. ¢Cudles son las herramientas diagndsticas recomendadas para la evaluaciéon
de las lesiones sugestivas del Carcinoma escamocelular de piel?

Poblacidn Paciente con sospecha de carcinoma escamocelular de piel
Intervencion Herramientas diagndsticas
Comparador Estudio de patologia

Desenlaces Verdaderos positivos, Falsos positivos, Verdaderos negativos,
criticos (9-7) Falsos negativos, complicaciones relacionadas con la aplicacion
de las pruebas diagndsticas, resultados indeterminados de las
pruebas diagndsticas, uso de recursos asociado al uso de las
pruebas diagndsticas.

Tipo de estudios Estudios de evaluacidn de exactitud diagndstica.
considerados

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias

191




H. ¢Cdmo se recomienda clasificar el prondstico de los diferentes tipos de
Carcinoma escamocelular de piel?

Poblacion Paciente con diagndstico de carcinoma escamocelular de piel
Intervencion Imagenes
Comparador Estudio de patologia

Desenlaces Riesgo de metastasis, prondstico, mortalidad.
criticos (9-7)

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales-series de casos
considerados

Seccion tratamiento del carcinoma escamocelular de piel

I.  ¢Cudl es la opcidn quirdrgica mas efectiva para el manejo del Carcinoma
escamocelular de piel?

Poblacion Paciente con carcinoma escamocelular de piel diagnosticado

Intervencion Escisién quirurgica, criocirugia, electrodesecacion/curetaje, cirugia
micrografica de Mohs.

Comparador Placebo, Escision quirdrgica, criocirugia, electrodesecacién/
curetaje, cirugia micrografica de Mohs.

Desenlaces Costo del procedimiento, persistencia del CEC, recurrencia local
criticos (9-7) o a distancia del CEC, Complicaciones, Tiempo a la recurrencia
posterior al tratamiento, Calidad de vida en CEC, Resultado
funcional y estético evaluada por el participante, Resultado
funcional y estético evaluada por el clinico, metastasis, Mortalidad.

Tipo de estudios RS-ECC- Observacionales- series de casos.
considerados

FUCS - INC- CDFLLA
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(Cudles son las opciones de tratamiento mds efectivas en pacientes con
carcinoma escamocelular de piel que no son candidatos quirtrgicos?

Poblacidn

Intervencion

Comparador

Desenlaces
criticos (9-7)

Tipo de estudios

considerados

Paciente con carcinoma escamocelular de piel diagnosticado

Imiquimod, 5-FU, Terapia fotodindmica, Cetuximab, Gefitinib, dcido
13-cis-retindico, radioterapia, alpha-DFMO, tretinoina tdpica.

Placebo, Imiquimod, 5-FU, Terapia fotodindmica, Cetuximab,
Gefitinib, dacido 13-cis-retindico, radioterapia, alpha-DFMO,
tretinoina tdpica.

Costo del procedimiento, persistencia del CEC, recurrencia local, a
distancia del CEC, Complicaciones, Tiempo alarecurrencia posterior
al tratamiento, Calidad de vida en CEC, Resultado funcional y
estético evaluada por el participante, Resultado funcional y estético
evaluada por el clinico, metastasis, Mortalidad.

RS-ECC- Observacionales

Seccion seguimiento del carcinoma escamocelular de piel

(COmo debe realizarse el seguimiento a los pacientes con Carcinoma
escamocelular de piel?

Poblacion

Intervencion

Comparador

Desenlaces
criticos (9-7)

Tipo de estudios
considerados

Paciente con carcinoma escamocelular de piel diagnosticado.

Seguimiento periédico a diferentes intervalos, Métodos para
realizar el seguimiento

No hacer seguimiento, medida A vs medida B.

Costo del procedimiento, Eventos adversos, Complicaciones
y eventos adversos, Recurrencia local o a distancia del CEC,
persistencia del CEC, Empeoramiento de las lesiones, Metastasis,

Mortalidad.

RS-ECC- Observacionales
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6.2 Anexo 3. Busqueda sistematica y calificacion de GPC

Seccidn introductoria

La busqueda sistematica de guias coincidentes con los temas incluidos en las GPC
fue desarrollada en los siguientes sitios de busqueda:

A. Compiladores

*  AHRQ National Guidelines Clearinghouse www.guideline.gov
e NHS National Library of Guidelines www.library.nhs.uk/GuidelinesFinder
*  GuiaSalud www.guiasalud.es

B. Instituciones Elaboradoras

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network www.sign.ac.uk

e National Institute for Clinical Excellence www.nice.org.uk

*  Australian National Health and Medical Research Council www.nhmrc.gov.au

*  New Zealand Guidelines Group www.nzgg.org.nz

*  Geneva Foundation for Medical Education and Research: www.gfmer.ch

e Organizacién Mundial de la Salud (OMS): www.who.int/library/database/
index.en.shtml

*  Organizacién Panamericana de la Salud (OPS): www.paho.org/hqg/publications.
paho.org

e ICSI Health Care Guidelines: www.icsi.org/guidelines_and_more/gl_os_prot/

e Singapore MoH Guidelines Project: www.moh.gov.sg/mohcorp/publications.
aspx?id=16266

C. Meta buscadores

TRIP database: www.tripdatabase.com
e  Excelencia Clinica: www.excelenciaclinica.net

D. Otros

*  MEDLINE a través de PubMed: www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez
e EMBASE a través de OVID: www.embase.com

Un ejemplo de los términos empleados en la estrategia de MEDLINE pueden verse
en la Tabla 1. Luego de reunir la informacién de los diferentes sitios, se eliminaron
duplicados fueron seleccionados los documentos a examinar en texto completo
por dos de los miembros del GDG. Se excluyeron versiones previas de referencias
relacionadas y actualizadas, asi como criticas y comentarios a GPC, versiones
resumidas de las mismas o documentos previos al afio 2000. En la figura 1 se puede
ver los resultados de estas busquedas.
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Tabla 11. Estrategia de busqueda de GPC Cancer de Piel no Melanoma (Queratosis actinicas,
Carcinoma escamocelular de Piel y Carcinoma Basocelular)- MEDLINE

Términos empleados
en la busqueda

Fecha de Busqueda

Rango
(Afos Limite)

Limites/filtros (en
MEDLINE)

Idiomas

Numero de referencias
obtenidas

“Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH], squamous
cell carcinoma[tiab] “Skin Neoplasms”[MAJR] non-
melanoma skin[tiab] SCC[tiab], (actinic and keratos*)
or (solar and keratos*) or (senile and keratos) or
(hyperkeratos*), Keratosis, ActinicfMeSH], Neoplasmes,
Basal Cell[MeSH], Carcinoma, Basal Cell [MeSH], basal
cell carcinoma:ti,ab, basal cell cancer:ti,ab, BCC:ti,ab

Marzo 2013

2000-2013

practice guideline as topic/ or guidelines/ or consensus
development conferences/ or guideline adherence/ or
practice guideline[pt] or guideline[pt] or consensus
development conference[pt] or practice guideline*[tw]
or practice parameter*[tw] or recommendation*[tw]
or guideline*[ti] or consensus[ti] not comment[pt] not
letter[pt] not editorial[pt] not survey[tw] not news[pt]
not newspaper article[pt] not patient

Inglés, Espafiol, Francés

273

Después de la seleccidn por titulo y resumen, el GDG, identificé 28 referencias
una vez evaluadas y limité para evaluacion completa aquellas referencias cuya
publicaciéon fuese posterior a 2008. Siete de ellas cumplieron con este criterio y
fueron seleccionadas para evaluacion completa por la Herramienta 7 (18, 19).
Al revisar los resultados de dicha herramienta en consenso informal del GDG se
encontré que las referencias seleccionadas no cumplian con los requisitos minimos
para ser tomadas en cuenta en procesos de adaptacién/adopcidn, debido en su
mayoria a la ausencia de soportes referentes a los procesos metodoldgicos de
busqueda de literatura y evaluacion de la calidad de la evidencia de los estudios
incluidos para basar las recomendaciones. Los resultados para cada una de las
referencias seleccionadas pueden verse en la siguiente figura.
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Flujograma resultados de la busqueda sistematica de GPC relacionadas con Cancer de Piel no
Melanoma (Queratosis Actinicas, Carcinoma Escamocelular de Piel y Carcinoma Basocelular)

273 referencias

derivadas de bases de
datos y otras fuentes

Seleccién por
titulo y abstract (2
evaluadores)

28 pararevision en
texto completo

Publicadas >2008 = 7

0 GPC para adaptacién

Conclusiones

Posterior a la revision de la literatura disponible de guias de practica clinica para
el manejo del Cancer de Piel no Melanoma (Queratosis actinicas, Carcinoma
escamocelular de Piel y Carcinoma Basocelular), no se encontraron GPCsusceptibles
de ser adoptadas/adaptadas por el GDCG. Si bien los documentos hallados ofrecen
informacién util para alimentar los consensos de expertos y la generacién de
recomendaciones, se hace necesaria la construcciéon de novo de tres GPC bajo el
sistema GRADE que respondan en forma adecuada a las necesidades del pais en
esta tematica. A continuacidn se presentan los resultados de la evaluacion de cada
una de las guias identificadas:




Guiade Practica Clinica con evaluacién econémica parala
prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estdn incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢Es una GPC basada en la evidencia?

(Se hicieron busquedas de informacidn exhaustivas, con base en
estrategias preestablecidas para cada una de las preguntas?

La GPC ofrece una adaptacién de varias GPC previas, algunas
de las cuales no se basan en evidencia

¢(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemadticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

No se ofrece una discusidn explicita de la calidad de los
estudios citados.

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la
conformacion del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

¢(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Ao de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estan incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

Esta GPC presenta una revision narrativa acerca del CPNM.

¢Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

¢(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afio de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.
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198

¢Los alcances y objetivos de nuestra guia estdn incluidos en la guia
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron busquedas de informacion exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢(Es replicable la busqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemadticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

No es posible reproducir adecuadamente la estrategia.

¢Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores (Mds de 5 personas).

(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afo de publicacién > 2008

Puede djustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estan incluidos en la gufa
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

Esta referencia es otra versién de Société Frangaise de
Dermatologie 2009, previamente evaluada.

¢Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢(Es replicable la bisqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemadticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

¢(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afo de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.
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¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estdn incluidos en la gufa
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢(Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢Es replicable la bisqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afo de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

¢Los alcances y objetivos de nuestra gufa estdn incluidos en la gufa
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

X

El documento es un articulo de debate.

¢Es una GPC basada en la evidencia?

¢Se hicieron buisquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢Es replicable la bisqueda de evidencia primaria?

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador?

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

¢(Establece recomendaciones?

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Afo de publicacién > 2008

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.
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¢Los alcances y objetivos de nuestra guia estdn incluidos en la gufa | x
evaluada?

Convergencia entre los alcances (pertinencia).

¢Es una GPC basada en la evidencia? X

:Se hicieron busquedas de informacién exhaustivas, con base en estrategias
< »
preestablecidas para cada una de las preguntas?

¢Es replicable la bisqueda de evidencia primaria? X No es posible reproducir adecuadamente la estrategia.

Revisiones sistemdticas de la literatura en diferentes bases de datos, para
cada pregunta

¢(Tiene un proceso de desarrollo y grupo desarrollador? X

Describen el proceso de desarrollo y dan informacién sobre la conformacién
del grupo de autores. (Mds de 5 personas).

(Establece recomendaciones? X

Revisar si dentro del documento se establecen recomendaciones.

Ao de publicacién > 2008 X

Puede ajustarse la fecha segtin cantidad y calidad de evidencia disponible.

6.3 Anexo 4. Estrategia de busqueda y construccion del
conjunto de evidencia

En la busqueda de la evidencia clinica para el desarrollo de novo de la GPC para la
prevencion, diagndstico, tratamientoy seguimiento del cancer de pielno melanoma:
Carcinoma escamocelular de piel, el grupo desarrollador de la guia (GDG) procedid
a buscar en primer lugar revisiones sistematicas de la literatura en conjunto con las
GPC para el manejo del Carcinoma escamocelular de piel y Carcinoma Basocelular.
Esto permitid conocer la existencia de informacidn de alta calidad para ser incluida
en las preguntas de las GPCs mencionadas previamente, asi como definir la
informacién que se requeria actualizar o buscar de fuentes primarias de evidencia
(ensayos clinicos, estudios observacionales, etc.). En la Tabla 12 se muestran las
diferentes estrategias de busqueda desarrolladas para indagar sobre este tipo de
estudios secundarios.
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Tabla 12. Estrategias de busqueda revisiones sistematicas GPCs Cancer de Piel no Melanoma

12.06.2013 Keyword: skin cancer
Report Types: Research Reviews , Research Reports
Status: Final
Keyword: non-melanoma skin
Report Types: Research Reviews , Research Reports

Status: Final
MEDLINE 12.06.2013 1. “Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH], squamous
(PubMed) cell carcinoma[tiab] “Skin Neoplasms”[MAJR] non-

melanoma skin[tiab] SCC[tiab], (actinic and keratos*)
or (solar and keratos*) or (senile and keratos) or
(hyperkeratos*), Keratosis, Actinicl MeSH],Neoplasms,
Basal Cell[MeSH], Carcinoma, Basal Cell [MeSH], basal
cell carcinoma:ti,ab, basal cell cancer:ti,ab, BCC:ti,ab
2. “Meta-Analysis as Topic”’[Mesh] OR “Meta-Analysis
“[Publication Type] OR “systematic review” [tiab]

The Cochrane 26/06/2013  #1 MeSH descriptor: [Carcinoma, Squamous Cell] explode
Library all trees
Issue 6 of 12, #2 MeSH descriptor: [Skin Neoplasms] explode all trees
June 2013 #3 squamous cell carcinoma:ti,ab

#4 non-melanoma skin:ti,ab

#5 SCC:ti,ab

#6 skin cancer*:ti

#7  skin tumor*:ti

#8 skin tumour*:ti

#9 #10r #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8

#10 MeSH descriptor: [Carcinoma, Non-Small-Cell Lung]
explode all trees

#11  Non-Small Cell Lung Cancer:ti,ab

#12 lung:ti

#13 NSCLC:ti,ab

#14 #10 or #11 or #12 or #13

#15 #9 not #14

Para la seleccidn de los estudios que se iba a analizar en texto completo e incluir dentro de
cada unadelas GPCs de cancer de piel no melanoma, el GDG incluyd revisiones sistematicas de
la literatura de cualquiera de los temas contenidos en las GPC mencionadas antes. Del mismo
modo, se excluyeron revisiones narrativas, revisiones sistematicas que excedieran el alcance
y objetivos de las GPCs de cancer de piel no melanoma, asi como revisiones que contaran
con versiones actualizadas de la informacidn analizada. Los principales resultados de dichas
busquedas, asi como las razones de exclusion de revisiones en texto completo, pueden verse
en el anexo 5 de la presente GPC.
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En los casos en que el GDG no identificd revisiones sistematicas para responder alguna
pregunta de las GPCs de cancer de piel no melanoma, o ante la necesidad de actualizar la
informacién de dichas revisiones a la fecha de desarrollo de la GPC, se procedié a buscar
informacion especifica para cada una de dichas preguntas (ensayos clinicos, estudios
observacionales, estudios de evaluacién de pruebas diagndsticas), acorde con la naturaleza
de la pregunta de la GPC.

Para las preguntas relacionadas con la prevencién primaria y secundaria del CEC, el GDG
empled la estrategia de bisqueda presentada en la Tabla 2 para la identificacidn de ensayos
clinicos y estudios observacionales que permitieran establecer la evidencia relacionada
con estas preguntas, empleando filtros adecuados para la identificacion de esta clase de
estudios. Los principales resultados de dichas busquedas, asi como las razones de exclusién
de estudios en texto completo, pueden verse en el anexo 5 de la presente GPC.

Tabla 13.Estrategias de busqueda preguntas de prevencién primaria y secundaria GPC CEC.

#16 ‘“‘Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH]

#17 “‘Skin Neoplasms”[MAJR]

#18 squamous cell carcinoma[tiab]

#19 SC([tiab]

#20 skin cancer*[ti]

#21 skin tumor*[ti]

#22 skin tumour*[ti]

#23 #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22
#24 “Carcinoma, Non-Small-Cell Lung”[MAJR]
#25 non-small cell lung cancerf[ti]

#26 NSCLC[ti]

#27 lungl[ti]

#28 #24 or #25 or #26 or #27

#29 #23 NOT #28

#30 “Keratosis, Actinic”’[MeSH]

#31 actinic keratos*[tiab]

MEDLINE 05.08.2013  #32 solar keratos*[tiab]

(PubMed) #33 senile keratos*[tiab]

#34 hyperkeratos*[tiab]

#35 #30 Or #31 0r #32 or #33 or #34

#36 ‘““Carcinoma, Basal Cell”’[MeSH]

#37 “Neoplasms, Basal Cell”’[MeSH]

#38 basal cell carcinoma[tiab]

#39 basal cell cancer[tiab]

#40 BC([tiab]

#41 gorlin syndrome[tiab]

#42 basal cell epithelioma[tiab]

#43 non-melanoma skin cancerftiab]

#44 #36 or #37 or #38 or #39 Or #40 Or #41 Or #42 Or #43
#45 #29 OR #35 OR #44
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#46 preventi*[ti]

#47 prophila*[ti]

#48 protecti*[ti]

#49 prophyla*[ti]

#50 risk[ti]

#51 #46 or #47 or #48 or #49 or #50

#52 #45 AND #51

#68 esophag*[ti] OR oesophag*[ti] OR bladder ti]
OR vulvar[ti] OR oral[ti] OR buccal[ti] OR human
papillomavirus*[ti] OR HPV[ti] OR colorectal[ti] OR
gastrointestinal[ti] OR gastric[ti] OR digestive[ti]
OR pancrea*[ti] OR cervical[ti] OR ovarian[ti] OR
larynx[ti] OR hypopharynx[ti] OR oropharyngeal[ti]
OR aerodigestive[ti] OR laryngeal[ti] OR penile[ti] OR
penis[ti] OR transplant*[ti]

#69 #52 not #68

#70 animals[MeSH] NOT humans[MeSH]

#71 #69 NOT #70

#75 indoor tanning[ti] OR sun[ti] OR sunlight[ti] OR
sunburn[ti] OR sunscreen*[ti] OR solar[ti] OR UV[ti]
OR ultraviolet[ti]

#76 #45 AND #75

#77 #76 NOT #68

#78 #77 NOT #70

#79 #78 NOT #71

1 exp basal cell carcinoma/

2 basal cell carcinoma.ti,ab.

3 basal cell cancer.ti,ab.

4 BCC.ti,ab.

5 gorlin syndrome.ti,ab.

6 basal cell epithelioma.ti,ab.

7 non-melanoma skin cancer.ti,ab.

EMBASE 8 1or2o0r3or4or5or6ory
Ovid 9 *squamous cell carcinoma/
1980 t0 2013 08/08/2013 10 *skin cancer/ ' '
Week 28 11 squamous cell carcinoma.ti.

12 non-melanoma skin.ti.

13 SCC.ti.

14 9 or10 or 11 0r 12 or 13

15 8 not 14

16 *prevention/
17 preventi*.ti.
18 prophila*.ti.
19 protecti®.ti.
20 prophyla*.ti.
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21 risk.ti.

22 prophyla¥*.ti.

23 16 0r17 or18 or 19 or 20 or 21 0r 22

24 15and 23

25 (indoor tanning or sun or sunlight or sunburn or
sunscreen* or solar or UV or ultraviolet).ti.

26 15and 25

27 26 not24

Para la seleccidn de los estudios a analizar en texto completo e incluir dentro de cada una
de las preguntas de prevencion del CEC, el GDG incluyd ensayos clinicos, estudios de cohorte
y casos y controles referentes a intervenciones para la prevencién de las QA, tanto en nivel
primario como secundario. También se excluyeron estudios de series de casos, estudios
observacionales cuando se contara con ensayos clinicos de buena calidad para responder la
pregunta de prevencion, asi como estudios de prevencidn en poblacidon fuera del alcance de
la GPC del CEC.

Para las preguntas relacionadas con el diagndstico y pronéstico del CEC, el GDG empled
las estrategias de busqueda presentadas en la Tabla 3 para la identificacion de estudios de
evaluacidn de pruebas diagndsticas y de prondstico. Los principales resultados de dichas
busquedas, asi como las razones de exclusidén de estudios en texto completo, pueden verse
en el anexo 5 de la presente GPC.

Tabla 14. Estrategias de buisqueda preguntas de diagndstico y estadificacion GPC CEC.

#5 ‘“Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH]

#6 “‘Skin Neoplasms”[MAJR]

#7 squamous cell carcinoma[tiab]

#8 non-melanoma skin[tiab]

#9 SCC[tiab]

#10 skin cancer*[ti]

#11  skin tumor*[ti]

#12  skin tumour*[ti]

#13 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12

#14 ‘“Carcinoma, Non-Small-Cell Lung”[MAJR] OR non-
small cell lung cancer[ti] OR NSCLC[ti] OR lung[ti]
OR esophag*[ti] OR oesophag*[ti] OR bladder([ti]
OR vulvar[ti] OR oral[ti] OR buccal[ti] OR human
papillomavirus*[ti] OR HPV[ti] OR colorectal[ti] OR
gastrointestinal[ti] OR gastric[ti] OR digestive[ti]
OR pancrea*[ti] OR cervical[ti] OR ovarian[ti] OR
larynx[ti] OR hypopharynx[ti] OR oropharyngeal[ti]
OR aerodigestive[ti] OR laryngeal[ti] OR penile[ti] OR
penis[ti] OR transplant*[ti]

MEDLINE 08.08.2013
(PubMed)
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#15 animals[MeSH] NOT humans[MeSH]
#16 #14 NOT #15

#17 #13 NOT #16

#50 (specificity[Title/Abstract])

#51 17 AND #50

#1 (“tumour staging”[All Fields] OR “neoplasm
staging”[MeSH ~ Terms] OR  (“neoplasm”[All
Fields] AND “staging”[All Fields]) OR ‘“neoplasm
staging”[All Fields] OR (“tumor”[All Fields] AND
“staging”[All Fields]) OR “tumor staging”[All Fields])
AND ((“carcinoma, basal cell”[MeSH Terms] OR
(“carcinoma”[All Fields] AND “basal”’[All Fields]
AND “cell”[All Fields]) OR “basal cell carcinoma”[All
Fields] OR (“basal”’[All Fields] AND “cell”[All Fields]
AND “carcinoma”[All Fields])) OR (‘“carcinoma,
squamous cell’[MeSH Terms] OR (‘“carcinoma”[All
Fields] AND “squamous”[All Fields] AND “cell”[All
Fields]) OR “squamous cell carcinoma”[All Fields]
OR (“squamous”[All Fields] AND “cell”[All Fields]
AND “carcinoma”[All Fields])) OR Bowen[All Fields])
AND ((“skin”[MeSH Terms] OR “skin”[All Fields]) OR
cutaneous[All Fields])

#2 (Carcinoma, Non-Small-Cell Lung [MAJR] OR non-

MEDLINE 15-09-2013 small cell lung cancer[All Fields] OR NSCLC[AIl

(Pubmed) Fields] OR lung[All Fields] OR esophag*[All Fields]
OR oesophag*[All Fields] OR bladder[All Fields] OR
vulvar[AllFields]ORoral[All Fields]OR buccal[All Fields]
OR human papillomavirus*[All Fields] OR HPV[AIl
Fields] OR colorectal[All Fields] OR gastrointestinal[All
Fields] OR gastric[All Fields] OR digestive[All
Fields] OR pancrea*[All Fields] OR cervical[All
Fields] OR ovarian[All Fields] OR larynx[All Fields]
OR hypopharynx[All Fields] OR oropharyngeal[All
Fields] OR aerodigestive[All Fields] OR laryngeal[All
Fields] OR penile[All Fields] OR penis[All Fields] OR
transplant*[All Fields])

#3  #1NOT #2

#4 ‘““2009/03/02”[PDat] : “2014/02/28”[PDat] AND
“humans”[MeSH Terms] AND English[lang] AND
“adult”[MeSH Terms]

#5  #3 AND #4

EMBASE . .
Ovid 1 squamous cell carcinoma.ti,ab.

08.08.2013 2 non-melanoma skin.ti,ab.

1980 t0 2013 3 SCC.ti,ab

Week 30
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4 skin cancer¥®.ti.

5 skin tumor¥*.ti.

6 skin tumour*.ti.

7 (non-small cell lung cancer or NSCLC or lung or esophag*
or oesophag* or bladder or vulvar or oral or buccal
or human papillomavirus* or HPV or colorectal or
gastrointestinal or gastric or digestive or pancrea*
or cervical or ovarian or larynx or hypopharynx or
oropharyngeal or aerodigestive or laryngeal or penile
or penis or transplant®).ti.

8 exp animals/ not humans.sh.

9 exp diagnostic accuracy/

10 exp “sensitivity and specificity”/

11 specificity.ti,ab.

12 10r20r3or4or5or6

13 12not 7

14 13 not 8

15 9 or 10 or 11

16 14 and 15

Para la seleccidn de los estudios a analizar en texto completo y contener dentro de cada una
de las preguntas de diagndstico y estadificacion del CEC, el GDG incluyd estudios de cohorte
y casos y controles referentes a herramientas diagndsticas y de estadificacion del CEC.
Asimismo, se excluyeron estudios de series de casos y estudios de caracteristicas operativas
y prondstico en poblaciones fuera del alcance de la GPC del CEC.

Para las preguntas relacionadas con el tratamiento del CEC, el GDG empled las estrategias
de busqueda presentada en la Tabla 4 para la identificacién de ensayos clinicos y estudios
observacionales, empleando filtros adecuados para determinar esta clase de estudios. Los
principales resultados de dichas bisquedas, asi como las razones de exclusidn de estudios en
texto completo, pueden verse en el anexo 5 de la presente GPC.

Tabla 15. Estrategias de busqueda preguntas de tratamiento GPC CEC.

Keyword: skin cancer

Report Types: Research Reviews , Research Reports
Status: Final

Keyword: non-melanoma skin

Report Types: Research Reviews , Research Reports
Status: Final

Keyword: squamous cell

Report Types: Research Reviews , Research Reports
Status: Final
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#3 “Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH]
#7 “Skin Neoplasms”[ MAJR]

#8 squamous cell carcinoma[tiab]

#9 non-melanoma skin[tiab]

#10 SC([tiab]

#11 skin cancer*[ti]

#12 skin tumor*[ti]

#13 skin tumour*[ti]

#15 Non-Small Cell Lung Cancerf[ti]

#16 NSCLC[ti]

#17 ‘“‘Carcinoma, Non-Small-Cell Lung”[MAJR]

#33 lung[ti]

#18 #15 OR #16 OR #17
MEDLINE 12.06.2013  #14 #3 OR#7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13
(Pubmed) #20 randomized controlled trial [pt]

#21 controlled clinical trial [pt]

#22 placebo [tiab]

#23 clinical trials as topic [mesh: noexp]
#24 randomly [tiab]

#25 trial [ti]

#26 #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25
#27 animals [mh] NOT humans [mh]
#19 #14 NOT #18

#29 systematic[sb]

#28 #26 NOT #27

#31 #19 AND #28

#30 #19 AND #29

#32 #31NOT #30

#34 #30 NOT #33

#35 #32 NOT #33

#1 MeSH descriptor: [Carcinoma, Squamous Cell] explode all
trees

#2  MeSH descriptor: [Skin Neoplasms] explode all trees 1065

#3  squamous cell carcinoma:ti,ab

#4  non-melanoma skin:ti,ab

#5 SCCtiab

#6  skin cancer*:ti

#7  skintumor*:ti

The Cochrane 26/06/2013  #8  skintumour:ti
Library #9 #10r#2 or#3 or#4 or #5 or #6 or #7 or #8
Issue 6 of 12, #10 MeSH descriptor: [Carcinoma, Non-Small-Cell Lung] explode
June 2013 alltrees
#11  Non-Small Cell Lung Cancer:ti,ab
#12  lung:ti

#13  NSCLC:ti,ab
#14 #10 or #11 0r #12 or #13
#15 #9not#14
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EMBASE
Ovid

1980 to 2013
Week 26

08/07/2013

Estudios observacionales

MEDLINE
(PubMed)

04.09.2013

FUCS - INC- CDFLLA

1 exp basal cell carcinoma/

2 basal cell carcinoma.ti,ab.
3 basal cell cancer.ti,ab.

4 BCC.ti,ab.

5 gorlin syndrome.ti,ab.

6 basal cell epithelioma.ti,ab.
7 non-melanoma skin cancer.ti,ab.
8 1or20r3or4ors5or6or7y
9 *squamous cell carcinoma/
10 *skin cancer/

11 squamous cell carcinoma.ti.
12 non-melanoma skin.ti.

13 SCC.ti.

14 9or10o0r11or12or13

15 8 not 14

16 exp ‘“systematic review”’/
17 meta analysis/

18 systematic review.ti.

19 meta’nalysis.ti.

20 meta analys*.ti.

21 16 or 17 or 18 or 19 or 20

22 15 and 21

23 random:.tw. or placebo:.mp. or double-blind:.mp.

24 15 and 23
25 24 not 22

#1  ‘“Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH]

#2  ““Skin Neoplasms”[MAJR]

#3 squamous cell carcinoma[tiab]
#4 non-melanoma skin[tiab]

#5 SC([tiab]

#6 skin cancer®[ti]

#7  skin tumor*[ti]

#8  skin tumour*[ti]

#9 #1OR#2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8
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#10 “Carcinoma, Non-Small-Cell Lung”[MAJR] OR non-
small cell lung cancer[ti] OR NSCLC[ti] OR lung[ti]
OR esophag*[ti] OR oesophag*[ti] OR bladder][ti]
OR vulvar[ti] OR oral[ti] OR buccal[ti] OR human
papillomavirus*[ti] OR HPV[ti] OR colorectal[ti] OR
gastrointestinal[ti] OR gastric[ti] OR digestive[ti]
OR pancrea*[ti] OR cervical[ti] OR ovarian[ti] OR
larynx[ti] OR hypopharynx[ti] OR oropharyngeal[ti]
OR aerodigestive[ti] OR laryngeal[ti] OR penile[ti] OR
penis[ti] OR transplant®[ti]

#11 #9 NOT #10

#12 animals[MeSH] NOT humans[MeSH]

#13 #11 NOT #12

#14 surg*[ti] OR excision*[ti] OR cryosurgery[ti] OR
cryotherapy[ti] OR Mohs[ti] OR micrographic[ti]
OR curettage[ti] OR electrodesiccation[ti] OR
electrosurg*[ti] OR laser][ti]

#15 #13 AND #14

#16 radiation[ti] OR radiother*[ti] OR photodynamic[ti]
OR PDT[ti] OR photosensitizing[ti] OR 5-aminolevulinic
acid[ti]OR 5-ALA[ti] OR topic*[ti] OR chemotherap*[ti]
OR fluorouracil[ti] OR 5-fluorouracil[ti] OR 5-FU[ti] OR
Immunotherapy[ti] OR imiquimod[ti] OR interferon(ti]

#17 #13 AND #16

#18 #17 NOT #15

#19 follow up study[tiab]

#20 case control[tiab]

#21 cohort][ti]

#22 “Case-Control Studies”[MeSH] OR Cohort
Studies[MeSH] OR Follow-Up StudiesfMAJR] OR
Longitudinal Studies [MAJR] OR Prospective Studies
[MAJR]

#23 cohort study[tiab] 69415

#24 #19 OR #20 OR #21 OR #22

#25 #15 AND #24

#26 #18 AND #24

1 squamous cell carcinoma.ti,ab.
EM_BASE 2 non-melanoma skin.ti,ab.
Ovid 09.09.2013 3 SCC.ti,ab.

1980 t0 2013 4 skin cancer¥.ti.

Week 30 5 skin tumor#*.ti.

6 skin tumour¥*.ti.
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7 (non-small cell lung cancer or NSCLC or lung or esophag*
or oesophag* or bladder or vulvar or oral or buccal
or human papillomavirus* or HPV or colorectal or
gastrointestinal or gastric or digestive or pancrea*
or cervical or ovarian or larynx or hypopharynx or
oropharyngeal or aerodigestive or laryngeal or penile
or penis or transplant¥).ti.

8 exp animals/ not humans.sh.

9 1or20or3or4or5o0r6

10 9 not 7

11 10 not 8

12 (surg* orexcision* or cryosurgery or cryotherapy or Mohs
or micrographic or curettage or electrodesiccation or
electrosurg® or laser).ti.

13 11and 12

14 (radiation or radiother* or photodynamic or PDT
or photosensitizing or 5-aminolevulinic acid or
5-ALA or topic* or chemotherap* or fluorouracil or
5-fluorouracil or 5-FU or Immunotherapy or imiquimod
or interferon).ti.

15 11 and 14

16 15 not 13

Para la seleccidn de los estudios que iban a ser analizados en texto completo y comprender
dentro de cada una de las preguntas de tratamiento del CEC, el GDG incluyd ensayos clinicos
referentes a intervenciones para el tratamiento de las lesiones CEC, tanto tépicas como
destructivas, asi como estudios observacionales de todo tipo en ausencia de estudios de
mayor calidad metodoldgica. Asimismo, se excluyeron estudios en poblaciones fuera del
alcance de la GPC de CEC.

Finalmente, para la pregunta relacionada con el seguimiento del CEC, el GDG empleé la
estrategia de bisqueda presentada enlaTabla 5 paralaidentificacion de estudios de cualquier
tipo que permitieran identificar informacion para responder la pregunta planteada. Los
principales resultados de dichas busquedas, asi como las razones de exclusién de estudios en
texto completo, pueden verse en el anexo 5 de la presente GPC.

Tabla 16. Estrategias de blisqueda preguntas de tratamiento GPC CEC.

#5 ‘““Carcinoma, Squamous Cell”[MeSH]
#6 “Skin Neoplasms”[MAJR]

MEDLINE 08.08.2013  #7 squamous cell carcinoma[tiab]
(PubMed) #8 non-melanoma skin[tiab]

#9 SCC[tiab]

FUCS - INC- CDFLLA
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EMBASE
Ovid

1980 to 2013
Week 30

08.08.2013

#10

#11
#12
#13
#14

#15
#16
#17
#18
#19
#20
#21
#22
#23
#24
#25
#30
#31
#37

#41
#42
#43
#45
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skin cancer*[ti]

skin tumor*[ti]

skin tumour*[ti]

#5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12
“Carcinoma, Non-Small-Cell Lung”[MAJR] OR non-
small cell lung cancer[ti] OR NSCLC[ti] OR lung[ti]
OR esophag*[ti] OR oesophag*[ti] OR bladder][ti]
OR vulvar[ti] OR oral[ti] OR buccal[ti] OR human
papillomavirus*[ti] OR HPV[ti] OR colorectal[ti] OR
gastrointestinal[ti] OR gastric[ti] OR digestive[ti]
OR pancrea*[ti] OR cervical[ti] OR ovarian[ti] OR
larynx[ti] OR hypopharynx[ti] OR oropharyngeal[ti]
OR aerodigestive[ti] OR laryngeal[ti] OR penile[ti] OR
penis[ti] OR transplant*[ti]

animals[MeSH] NOT humans[MeSH]

#14 NOT #15

#13 NOT #16

follow[tiab]

monitor*[ti]

monitoring[tiab]

recurrence[ti]

Prognosis[MeSH]

“Follow-Up Studies”[MeSH]

#18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23

#17 AND #24

“Case-Control Studies”[ MAJR] OR case control[tiab]
#25 AND #30

Cohort StudiesfMAJR] OR Follow-Up Studiesf MAJR]
OR Longitudinal Studies [MAJR] OR Prospective
Studies [MAJR]

#25 AND #37

cohort[tiab] OR follow up study[ti]

#25 AND #42

cohort[ti] OR follow up study[ti]

#46 #25 AND #45

1 squamous cell carcinoma.ti,ab.
2 non-melanoma skin.ti,ab.

3 SCC.ti,ab.

4 skin cancer¥.ti.

5 skin tumor#*.ti.

6 skin tumour#*.ti.
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7 (non-small cell lung cancer or NSCLC or lung or esophag*
or oesophag®* or bladder or vulvar or oral or buccal
or human papillomavirus* or HPV or colorectal or
gastrointestinal or gastric or digestive or pancrea*
or cervical or ovarian or larynx or hypopharynx or
oropharyngeal or aerodigestive or laryngeal or penile
or penis or transplant®).ti.

8 exp animals/ not humans.sh.

9 10r20r3or4ors5or6

10 9 not 7

11 10 not 8

12 follow.ti,ab.

13 monitor¥*.ti,ab.

14 recurrence.ti.

15 exp prognosis/

16 exp follow up/

17 12 0r 13 or 14 or 15 or 16

18 11and 17

Para la seleccidn de los escritos que iban a ser analizados en texto completo e incluir dentro
de la pregunta de seguimiento del CEC, el GDG comprendié estudios de diferente disefio
referentes a como realizar el seguimiento del CEC, incluyendo estudios que evaluaran el
tiempo de monitoreo y los métodos para llevarlo a cabo. Asimismo, se excluyeron series de
casos y estudios realizados en poblaciones no concordantes con el alcance de la GPC.
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6.4 Anexo 5. Flujograma de proceso de inclusién de articulos

1. Inclusién de Revisiones sistematicas de la Literatura dentro de las GPC de Cancer
de Piel no Melanoma (Queratosis actinica, Carcinoma escamocelular de Piel,
Carcinoma Basocelular).

1163 referencias (CDSR,
DARE, MEDLINE,

EMBASE, LILACS)

1042 referencias excluidas
(No concordantes con el
alcance de las GPC).

Carcinoma Carcinoma
Queratosis actinicas= 3 escamocelular de Piel=

Basocelular= 48
22

19 referencias
excluidas

3 RSL incluidas en la GPC
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Tabla 17.Referencias excluidas revisiones sistematicas

Cox 2007 (47) Excluido El articulo presenta una GPC basada en consenso de expertos.

Cox 1999 (144) Excluido El articulo presenta una GPC basada en consenso de expertos.

Varios 2009 (137) Excluido El articulo presenta una GPC basada en consenso de expertos.

Green 2010 (23) Excluido El articulo se basa en RSL incluidas dentro de la GPC

Green 2007 (145) Excluido Existe una versién actualizada de la referencia.

Morton 2008 (146) Excluido El articulo se basa en RSL incluidas dentro de la GPC

Wheless 2010 (147) Excluido La referencia aborda el tema de factores de riesgo para Ca de Piel.

McNaughton 2005 (148) Excluido La referencia aborda el tema de factores de riesgo para Ca de Piel.

Stern 1998 (149) Excluido La referencia aborda el tema de factores de riesgo para Ca de Piel.

Jiang 2011 (150) Excluido La referencia aborda el tema de factores de riesgo para Ca de Piel.

Schmitt 2011 Excluido La referencia aborda el tema de factores de riesgo para Ca de Piel.

Farasat 2011 (151) Excluido El articulo hace referencia a un consenso de expertos.

Helfand 2001 (152) Excluido El articulo presenta informacién de un tema no incluido dentro del alcance y objetivos de la GPC
Bath-Hextall 2007 (153) Excluido El articulo presenta informacién de un tema no incluido dentro del alcance y objetivos de la GPC
Mariette 2012 (154) Excluido La referencia aborda el tema de factores de riesgo para Ca de Piel.

de Visscher 2012 (155) Excluido El articulo presenta informacién de un tema no incluido dentro del alcance y objetivos de la GPC
Love 2009 (156) Excluido La informacién analizada en la referencia se actualiza en un estudio posterior.

Grant 2007 (157) Excluido El articulo presenta informacién de un tema no incluido dentro del alcance y objetivos de la GPC
Marcil 2000 (158) Excluido La referencia aborda el tema de factores de riesgo para Ca de Piel.
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2. Inclusién de ensayos clinicos para la prevenciéon del Cancer de Piel no Melanoma
(Queratosis actinica, Carcinoma escamocelular de Piel, Carcinoma Basocelular).

6497 referencias
(CDSR, DARE,

MEDLINE, EMBASE,
LILACS)

6119 referencias excluidas
(No concordantes con el
alcance de las GPC).

ECA’s sobre prevencion ECAS’s que abordaban
en CPNM:= 52 otros temas diferentes
a prevencion= 326

22 referencias
excluidas

30 ECA’s sobre
prevenciéon en CPNM




Tabla 18. Referencias excluidas ensayos clinicos

Buller (2000)

Hillhouse, J., R. Excluido Calidad metodolégica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
Turrisi, et al. similares, desenlaces no relevantes.
(2008).
Hornung, R. L., P. Excluido Estudio piloto.
A. Lennon, et al.
(2000).
Jung, G. W., A. Excluido Estudio de antes y después no adecuado para responder la pregunta.
Senthilselvan, et
al. (2010).
Mayer, J. A,, D. J. Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
Slymen, et al. similares, desenlaces no relevantes.
(2007
Neale, R., G. Excluido Calidad metodolégica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
Williams, et al. similares, desenlaces no relevantes.
(2002).
van der Pols, J. C,, Excluido Estudio de cohorte de participantes en un ECA previo.
G. M. Williams, et
al. (2006).
Weinstock, M. A., Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
J. S. Rossi, et al. similares, desenlaces no relevantes.
(2002).
Roberts, D. C. and Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacidn no reportada, no es claro si son grupos
D. Black (2009). similares, desenlaces no relevantes.
Reeder, A. I, J. A. Excluido Calidad metodolégica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
Jopson, et al. similares, desenlaces no relevantes.
(2012).
Excluido No reporta IC para algunos OR calculados por regresién. Los detalles de dicha regresidn
Emmons KM, et al. no se presentan en el estudio. La evaluacién de desenlaces es muy poco claray la tabla
(2010) 2 no es clara al momento de leer e interpretar
; Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
Aitken (2006) L
similares, desenlaces no relevantes.
Azizi (1997) Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
997 similares, desenlaces no relevantes.
Boer (2006) Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacidn no reportada, no es claro si son grupos
similares, desenlaces no relevantes.
Excluido Calidad metodolégica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos

similares, desenlaces no relevantes.
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Buller (1997)

Glanz (2001) Excluido Calidad metodoldégica muy baja. Aleatorizacidn no reportada, no es claro si son grupos
similares, desenlaces no relevantes.
Glanz (2002) Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacidn no reportada, no es claro si son grupos
similares, desenlaces no relevantes.
Gritz (2005) Excluido Calidad metodolégica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
> similares, desenlaces no relevantes.
Harry (2012) Excluido Calidad metodolégica muy baja. Aleatorizacion no reportada, no es claro si son grupos
y similares, desenlaces no relevantes.
Hawkes (2012) Excluido Es un protocolo.
Heinen (2007 Excluido Es un estudio de cohorte
. Excluido Calidad metodoldgica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos
Hillhouse (2002) L
similares, desenlaces no relevantes.
Excluido Calidad metodolégica muy baja. Aleatorizacién no reportada, no es claro si son grupos

similares, desenlaces no relevantes.
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3. Inclusién de estudios de cohorte y casos y controles para la prevenciéon del
Cancer de Piel no Melanoma (Queratosis actinica, Carcinoma escamocelular de
Piel, Carcinoma Basocelular).

1236 referencias (CDSR,
DARE, MEDLINE,

EMBASE, LILACS)

1230 referencias excluidas
(otros disenos diferentes a los
observacionales considerados).

Estudios de cohorte Estudios de casos
sobre prevencion de y controles sobre
CPNM =2 prevencion de
CPNM =4
6 estudios
observacionesles
(cohortes o casos

y controles) sobre
prevencion en CPNM**

*¥Los 2 estudios de cohorte y los 4 estudios de casos y controles fueron incluidos.
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4. Inclusién de estudios para el diagnéstico del Cancer de Piel no Melanoma:
Carcinoma escamocelular de piel.

2053 referencias (CDSR,
DARE, MEDLINE,

EMBASE, LILACS)

2040 referencias excluidas
(No concordantes con el
alcance de las GPC).

13 estudios
diagnésticos en CEC

6 referencias excluidas

7 estudios includios
dentro de la GPC.

Tabla 19. Referencias excluidas estudios de diagnéstico

Mahalingam 2012 (159) Excluido El tema abordado por el estudio excede el alcance y objetivos de la GPC
Guther 2012 (160) Excluido El tema abordado por el estudio excede el alcance y objetivos de la GPC
Canpolat 2012 (161) Excluido El tema abordado por el estudio excede el alcance y objetivos de la GPC
Salah 2011 (162) Excluido El tema abordado por el estudio excede el alcance y objetivos de la GPC
Ojeda 2011 (163) Excluido El tema abordado por el estudio excede el alcance y objetivos de la GPC
Ulrich 2012 (164) Excluido El articulo no presenta datos de caracteristicas operativas de la prueba evaluada

S 00 | 1 °



5. Inclusién de estudios para la estadificaciéon del Cancer de Piel no Melanoma:
Carcinoma escamocelular de piel.

768 referencias (CDSR,
DARE, MEDLINE,

EMBASE, LILACS)

753 referencias excluidas
(No concordantes con
el alcance de las GPC).

15 estudios en CEC

5 referencias excluidas

10 estudios incluidos
en la GPC

Tabla 20. Referencias excluidas estudios relacionados con la estadificacion

Farroha 2013 (165) Excluido El estudio hace referencia a Carcinoma basocelular de piel
Metchnikoff 2012 Excluido El estudio presenta informacién fuera del alcance y objetivos de la GPC
Miller 2013 (166) Excluido La referencia hace alusién a una editorial.

Schmults 2013 (167) Excluido El articulo presenta informacidn de factores prondsticos del CEC.
Wagner 2004 (168) Excluido El estudio presenta informacién fuera del alcance y objetivos de la GPC
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6. Inclusidon de estudios para el tratamiento del Cancer de Piel no Melanoma:
Carcinoma escamocelular de piel.

7462 referencias (CDSR,
DARE, MEDLINE,

EMBASE, LILACS)

7302 referencias excluidas
(No concordantes con el
alcance de las GPQ).

160 ECC en CEC

156 referencias
excluidas previas

al 2013

4 ECC para evaluar en
full text y excluidos
posteriormente

Tabla 21. Referencias excluidas estudios de tratamiento

Vachiramon 2013 (169) | Excluido | El tema abordado por el estudio excede el alcance y objetivos de la GPC
Janda 2013 (170) Excluido | El articulo hace referencia a una estrategia preventiva.
Cozzi 2013 (171) Excluido | El articulo no presenta evidencia en sujetos humanos.
Argos 2013 (172) Excluido | El articulo hace referencia a una estrategia preventiva.




7. Inclusién de estudios para el seguimiento del Cancer de Piel no Melanoma:
Carcinoma escamocelular de piel.

312 referencias (CDSR,
DARE, MEDLINE,

EMBASE, LILACS

369 referencias excluidas
(No concordantes con el
alcance de las GPC).

3 estudios de CEC
pararevisar en texto
completo

0 estudios incluidas en
la GPC

Tabla 22. Referencias excluidas estudios de seguimiento

Chren 2011 (116) Excluido | La referencia aborda el tema de la recurrencia en forma de frecuencia al seguimiento.

Carter 2013 (173) Excluido | El articulo hace referencia al tema de factores prondsticos.

Schmults 2013 (167) | Excluido | El articulo hace referencia al tema de factores prondsticos.
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6.5 Anexo 6. Evaluacién de la calidad de estudios para seleccion

Tabla 23. Evaluacién de calidad
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POH y el tratado
con placebo.

La fluorotimidina
(18F-FLT) detecta
respuestas
tumorales

ia,

iada la terap
puede identificar a
los pacientes
susceptibles de

inhibidoras (EGFR)
inicia

alos pocos dias de
beneficiarse de los

inhibidores de
EGFR al principio

de su ciclo de
tratamiento.
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6.7 Anexo 8. Resultados del componente cualitativo

(Cuales son las intervenciones mas efectivas para la prevencion primaria
del carcinoma de piel no melanoma: Carcinoma escamocelular?

En este anexo se presentan consideraciones, metodologia, instrumentos y
resultados del proceso de integracion de la mirada de los pacientes frente a la
construccién de la Guia de Préctica Clinica (GPC) para la prevencién, diagndstico,
tratamiento y seguimiento del cédncer de piel no melanoma (CNM): queratosis
actinica, cancer escamocelular y cancer basocelular.

En el desarrollo de esta GPC, se consideraron las voces de los pacientes buscando
vincular sus planteamientos desde la postura de sujetos que han padecido esta
patologia. La inclusion de los sujetos que han soportado estas alteraciones en el
desarrollo de la presente GPC se dio fundamentalmente en dos momentos:

1. ldentificacidn de los temas de mayor relevancia que desde la perspectiva de los
pacientes debian ser incluidos en las listas de preguntas de la GPC.

2. Socializacidny discusidn con los pacientes sobre las recomendaciones emanadas
por la GPC luego de la revisién de la evidencia cientifica y la generacion de
consensos de expertos; y validacién de los contenidos de la Guia para pacientes.

Asi, el acercamiento a los pacientes implicé un proceso de aproximacion guiado por
las siguientes preguntas:

1. ¢(Desde la perspectiva de los pacientes que han sufrido cdncer de piel no
melanoma, que temas debe incluir una GPC de prevencion, diagndstico,
tratamiento y seguimiento del CNM?

2. (Las recomendaciones emanadas luego de la realizacion de las diferentes
revisiones sistematicas de la literatura y los consensos de expertos reflejan las
necesidades de los pacientes y dan respuesta a su problematica?

3. ¢(La guia para pacientes es un documento claro, conciso y que responde las
preguntas de los pacientes en los campos de la prevencidén, diagndstico,
tratamiento y seguimiento del cancer de piel no melanoma?

Objetivos

EncoherenciaconlospropdsitosdelaGPC,los objetivos que guiaronlaincorporacion
de la perspectiva de los pacientes fueron:

1. Explorar e identificar los temas de mayor relevancia que debian hacer parte de la
GPC: CNM (queratosis actinicas, carcinoma escamocelular cutdneo y carcinoma
basocelular), desde la experiencia de los sujetos que han padecido estas
alteraciones de salud.
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2. Establecersilasrecomendacionesemanadaspordanrespuestaalasexpectativas,
intereses y necesidades de los pacientes frente a la GPC de CNM (queratosis
actinica, cdncer escamocelular y cdncer basocelular).

3. Realizar un ejercicio de validacion de la guia para pacientes, estableciendo si
cumple con las expectativas de los sujetos que han padecido CNM, en términos
de prevencidn, diagndstico, tratamiento y seguimiento del cancer de piel.

Aspectos metodoldgicos

Con el fin de responder a los objetivos anteriores, para el abordaje cualitativo se
tuvieron en cuenta los siguientes aspectos metodoldgicos.

Los sujetos que participaron fueron hombres y mujeres mayores de edad, con
diagndstico confirmado de cancer de piel no melanoma: queratosis actinica, cancer
escamocelular, cdncer basocelular. Todos eran atendidos por consulta especializada
de dermatologia, durante minimo un afio, en el Instituto Nacional de Cancerologia
(INQ) y el Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta.

También participaron familiares de los pacientes que han acompafiado a estos
en el proceso de bisqueda de atencidn para el diagndstico y tratamiento del
padecimiento.

Los participantes fueron seleccionados mediante el apoyo e invitacion directa de
los Servicios de consulta externa del Instituto Nacional de Cancerologia (INC) y el
Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta. El contacto se produjo via telefénica
por la profesional encargada del abordaje cualitativo y representante de los
pacientes dentro del grupo desarrollador de la guia (GDG).

Como instrumento para recoleccion de informacidn se utilizé el grupo focal, que
es considerado una técnica de entrevista semiestructurada colectiva y tiene las
siguientes caracteristicas :

- Los participantes son escogidos a partir de un determinado grupo, cuyas ideas y
opiniones son de interés de la investigacion, se deben realizar reuniones con un
nimero pequefio de informantes (de 5 a 15) y, se debe contar con la presencia
de un animador que interviene, intentado focalizar y profundizar la discusion.

La técnica de grupo focal es un medio para recolectar en poco tiempo y en
profundidad un volumen significativo de informacién cualitativa. Se le da este
nombre porque estd centrado en el abordaje a fondo de un nimero muy reducido
de temas o problemas y la configuracion de los grupos de entrevista se hace a partir
de la identificacion de alguna caracteristica relevante desde el punto de vista de los
objetivos de la investigacion .

Para el andlisis de la informacién se optd por uno de contenido, que hace relacion al

conjunto de métodos y procedimientos de andlisis de documentos que pone énfasis
en el sentido del texto. Distingue tres tipos de andlisis: sintdctico (se interesa por la
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morfologia del texto, permitiendo la busqueda y recuento de palabras y caracteres),
semantico (busca el sentido de las palabras y el andlisis de los temas y categorias
propuestas), y pragmatico (pretende descubrir las circunstancias en las que la
comunicacion tiene lugar) .

Las reuniones de los dos grupos focales organizados fueron grabadas en audio y
transcritas integramente para su andlisis. Todo el proceso de recoleccion y andlisis
de la informacidn se efectud en forma conjunta luego el resto del proceso fue
llevado a cabo por la profesional encargada del componente cualitativo del GDG.
Sin embargo, los resultados fueron presentados oportunamente y discutidos con
todo el GDG.

A continuacion se describen las dos etapas 0 momentos durante la inclusion de la
perspectiva de los pacientes con cancer de piel no melanoma.

Resultados

Etapa I. Identificacion de los temas de mayor relevancia a incluir en la GPC desde la
experiencia de los sujetos que han padecido cancer de piel no melanoma.

La primera etapa del proceso fue guiada por el objetivo de explorar e identificar
los temas de mayor relevancia que debian hacer parte de la GPC: CNM (queratosis
actinicas, carcinoma escamocelular cutdneo y carcinoma basocelular), desde la
experiencia de los sujetos que han padecido estas alteraciones de salud.

Esta fase de recoleccién de la informacién se cumplié durante el mes de marzo de
2013. Inicialmente se efectuaron dos entrevistas semiestructuradas individuales,
como pilotaje, a igual nimero de pacientes del Centro Dermatoldgico Federico
Lleras Acosta. Mediante estas se ajustaron las preguntas, teniendo en cuenta las
caracteristicasdelossujetos participantes, eltemadepesquisaylasrecomendaciones
del GDG.

Una vez transcritas y analizadas estas dos primeras entrevistas, se ajustd la guia
de entrevista que se utilizé en los grupos focales en el Instituto Nacional de
Cancerologia.

Al comenzar la reunién del grupo focal se formalizé la presentaciéon de la
investigadora, se explicd los aspectos y alcances generales de la GPC (en qué
consiste, forma de construccién y utilidad de la guia); el objetivo del grupo focal y se
explicd la dindmica del desarrollo del mismo. Se solicitd la participacion voluntaria
de cada uno de los pacientes y la autorizacion verbal fue grabada en audio.

Las preguntas de la entrevista utilizada en el encuentro fueron las siguientes:
- ¢Cudles han sido sus experiencias durante el proceso de atencidon desde que

conocieron el diagndstico de cancer de piel?
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- (Cudles temas, teniendo en cuenta sus experiencias durante el periodo en que
les fue diagnosticada la enfermedad, consideran ustedes que deben serincluidos
enla GPC?

- ¢(Cudles temas, teniendo en cuenta sus experiencias durante el periodo de
tratamiento de la enfermedad, consideran ustedes que deben ser incluidos enla
GPC?

- (Cudles temas, teniendo en cuenta sus experiencias durante el periodo posterior
al tratamiento, de la enfermedad, ustedes consideran que deben ser incluidos
enla GPC?

- ¢Enrelacién a la prevencidn del cancer de piel que ustedes padecen, qué temas
consideran ustedes que deben incluirse en la GPC?

El proceso de analisis de la informacién se dividié en tres fases. En la primera se
sistematizé la informacién del grupo focal mediante la transcripcion integra
de la informacién obtenida en cada grupo focal. Posteriormente se organizd la
informaciéon mediante la construccidon de una matriz de analisis, y un proceso de
sintesis y agrupamiento de la informacién. Asi, se establecieron las frases mas
significativas de los entrevistados cuando hacian referencia a un tema particular
(descriptores), agrupandose los descriptores por categorias de andlisis que tenian
como fin ser validadas en su conjunto.

En la tercera fase del proceso se definierony establecieron las categorias finales y la
sintesis de cada una de ellas. Estas categorias dieron cuenta de los temas que para
los participantes debian ser incluidos en la GPC.

Resultados

El grupo participante estaba compuesto por ocho pacientes del Instituto Nacional
de Cancerologia (INC) y cinco familiares acompanantes y cuidadores de estos, para
un total de trece participantes. La reunidn se cumplié en la consulta externa del
Servicio de dermatologia del Instituto y su duracién fue de una hora y veinticinco
minutos.

Caracteristicas de los participantes. El rango de edad de los participantes se
encontrabaentrelos58ylos77afios. Cincodelos pacientes erande género femenino
e igual niumero ya habian sido diagnosticados y se encontraban en tratamiento.
Solo dos ya se encontraban en fase de seguimiento. Seis se encontraban afiliados
a la Nueva EPS (régimen contributivo), dos vinculados a Salud Capital y uno a
Colsubsidio (Régimen subsidiado). Todas las acompafantes eran mujeres y su
relacién filial con los pacientes eran madres, hijas y esposas. En la tabla nimero 1 se
presentan las caracteristicas de los participantes en el primer grupo focal.
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Tabla 26. Caracteristicas de los participantes en el primer grupo focal

Paciente i
77 Bogotd
B Diagndstico
afios
Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta.

Paciente 81 Diagndstico Bogotd

afios
Paciente 58 afios Tratamiento Bogota
Paciente 68 afios . i
Tratamiento Bogota
Paciente 71afos . i
Tratamiento Bogota
Instituto Nacional de Cancerologia (INC) Paciente 67 afios Tratamiento Bogotd
Paciente 72 afios Diagndstico Bogota
Paciente 58 afios Tratamiento Bogotd
Paciente 76 afios Diagndstico Bogota
Paciente 77 afios Seguimiento Bogotd

439

Cuidadora No refiere | - i
Bogota
Cuidadora No refiere | - i
Bogota
Cuidadora No refiere | - i
Bogota
Cuidadora No refiere | - i
Bogota
Cuidadora No refiere | - i
Bogota

Fuente. Grupo desarrollador de la guia (GPC), 2013.

En la tabla 27 se describen las tres categorias emergentes y los temas a incluir en la GPC en los discursos de

los participantes en el grupo focal.
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Dos de las categorias, las experiencias durante el proceso de diagndstico y
tratamiento dieron cuenta delas problematicasy dificultades administrativas vividas
por los participantes frente a sus aseguradoras y en las instituciones prestadoras
de servicios de salud durante los itinerarios o recorridos de atencién. Estos temas, a
pesar de suimportancia, no se tuvieron en cuenta por el GDS ya que no respondian
a los objetivos propuestos en la GPCy excedian los propdsitos de la misma.

Asi, fueron importantes los temas emergentes en la categoria de Prevencién del
cancer de piel, y sin importar el tipo de cancer de piel de los participantes, estas
fueron los temas propuestos para incluir en la GPC:

- Divulgacion de las causas del cancer de piel y las formas de prevencién en
poblaciones y zonas rurales.

- Desarrollo de campanfias de divulgacidon masiva acerca de las causas del cancer
de piel y las formas de prevencion.

- Incluir en el desarrollo de las campafas de divulgacién masiva, informacion
dirigida a la poblacién joven urbana.

- Desarrollo de campafias de divulgacidon masiva de las causas del cancer de piel y
las formas de prevencidn especialmente dirigidas a los nifios.

- Desarrollo de campafias de divulgacion de las causas del cancer de piel y las
formas de prevencién en los centros educativos y escuelas.

- Desarrollo de campafias de divulgacidon masiva de las causas del cancer de piel y
las formas de prevencion dirigidas a los adultos jévenes padres de familia.

- Inclusidn en campafias de divulgacidon masiva la necesidad del uso de medidas
fisicas de proteccidn solar para la prevencién del cancer de piel. (Uso de gorras)

- Inclusidn en campafas de divulgacidon masiva la necesidad de un mayor cuidado
de las personas de piel blanca para la prevencion del cancer de piel.

- Divulgacidn de las caracteristicas de las lesiones sospechosas de malignidad, su
identificacién y busqueda de atencién médica.

- Socializaciény validacién de los resultados con el grupo desarrollador de la GPC.

Los temas sugeridos por los pacientes y sus acompafiantes fueron socializados con
el GDG, y estos fueronintegrados e incluidos en el documento de trabajo. Asimismo,
se tuvieron en cuenta para la revision que se adelanté.

Finalmente, la investigadora encargada de adelantar el componente cualitativo y
representante de los pacientes, participd en la reunidn de socializacién y discusion
de alcances, objetivos y preguntas de la GPC realizada por el GDG en agosto de
2003.
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3.2 Etapa Il. Socializaciéon y discusidn con los pacientes sobre las recomendaciones
emanadas por la GPCy validacidn de los contenidos de la Guia para pacientes.

Esta etapa comenzd con la reunion de cuatro miembros del grupo desarrollador
de la GPC (dos especialistas clinicos, un experto metodoldgico y la experta en
investigacion cualitativa y representante de los pacientes). En esta segunda
etapa se revisaron las recomendaciones de la GPC, y los conceptos y definiciones
fundamentales a ser incluidas en la guia de pacientes, para ello se trabajo en
una propuesta donde estos contenidos se presentaran en un lenguaje no lego ni
cargado de tecnicismos médicos para ser propuestos y validados en el grupo focal.

Asi, en esta segunda fase el grupo focal tuvo como objetivos socializar con los
pacientes las recomendaciones de la GPCy validar con ellos la forma del contenido
de la guia de pacientes, procurando como propdsito final que la guia tuviera un
lenguaje apropiado y compresible para la poblacidn en general y las personas que
padecen cancer de piel no melanoma.

Elgrupofocalsellevéacaboenenerode2013enellnstituto Nacional de Cancerologia
(INCQ). Fueron invitadas personas que se encontraban en tratamiento por cancer de
piel no melanoma y sus cuidadores, por medio de los servicios de consulta externa
del Instituto Nacional de Cancerologia (INC) y el Centro Dermatoldgico Federico
Lleras Acosta. Su duracidon fue de una hora cuarenta minutos y toda la sesién fue
grabada en audio.

- Caracteristicas de los participantes.

Ala convocatoria asistieron ocho participantes, dos pacientes del Instituto Nacional
de Cancerologia (INC), uno del Centro Dermatoldgico Federico Lleras Acosta, cuatro
acompanantes (hijas, esposas y hermanas de los pacientes) y un representante
de los usuarios ante el Comité de Etica e Investigacion del Centro Dermatolégico
Federico Lleras Acosta. Tres de los sujetos habian participado en el primer grupo
focal. Seis de los participantes eran mujeres y todos residian en la ciudad de Bogota.
En la tabla nimero 3 se resumen las caracteristicas de los participantes.
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Para iniciar el grupo focal, se agradecid a los participantes por la asistencia, se
explicaron los objetivos y la dindmica del encuentro. Se solicitd el consentimiento
de forma verbal para participar, grabarlos y utilizar la informacién sélo para fines
del presente trabajo.

Durante la reunidn se revisaron las recomendaciones de la GPC y se les preguntd
a los participantes si consideraban que el lenguaje utilizado era comprensible para
ellos y para la poblacién en general que no tiene conocimientos de los términos ni
del lenguaje médico.

Las principales recomendaciones del grupo al contenido del texto fueron:

- Corregir algunos aspectos de la redaccién para que fuera mas comprensible.

- Aclararyexplicarlos términos que hacian referencia alos exdmenes diagndsticos.

- Hacer énfasis y reiterar la informacién en cuanto a las medidas preventivas para
la prevencién del cancer no melanoma.

- Recrear el texto conimagenes y fotografias que ayudaran ala comprensién de la
informacion escrita. Los participantes definieron la cantidad y el tipo deimagenes
(figuras o fotos) que recomendaban incluir en cada aparte del contenido.

Finalmente, se interrogd al grupo acerca de si habia otras recomendaciones para
la futura publicacién. Todas las sugerencias fueron tenidas en cuenta y se aplicaron
al documento.

Posteriormente fue socializado al grupo desarrollador de la GPC el documento
con las sugerencias formuladas por los pacientes y cuidadores. Los integrantes del
grupo expusieron sus propuestas sobre la construccion de la guia de pacientes.

- Resultados

A continuacidn se presenta el contenido de la Guia para pacientes, después del
proceso de validacion de forma con el grupo de pacientes y sus cuidadores. En él
estan plasmadas las sugerencias para este documento realizadas por ellos.

Introduccion:

La piel es una parte muy importante del cuerpo y constituye el drgano mas extenso
del mismo. Tiene multiples funciones como la proteccion, la regulacion de la
temperatura, la sensibilidad (por ejemplo, las caricias que brindas a tus hijos y a tu
pareja) y la comunicacién con las otras personas.

Caracteristicas de la piel

La piel tiene tres capas que a continuacidon se enumeran de la superficie a la
profundidad: la epidermis, la dermis y el tejido celular subcutaneo. La epidermis
es muy delgada y es la que podemos sentir con la yema de los dedos. La dermis es
el cuero propiamente dicho; para apreciarla mejor, es la que podemos pellizcar en
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el dorso de nuestras manos. El tejido celular subcutaneo es lo que cominmente
llamamos la grasa y que la podemos palpar facilmente en el abdomen de la mayoria
de las personas.

Por estar expuesta constantemente a los rayos solares, puede sufrir consecuencias
nocivas como la aparicion del cancer de piel, este es el mas frecuente de todos los
canceres.

¢Por qué aparece el cancer en la piel?

El cuerpo humano tiene diferentes érganos, uno de ellos es la piel. La piel es como
una manta que cubre y protege a los demas drganos. La piel esta conformada por
unidades funcionales que se llaman células. Estas células se dividen continuamente,
en forma finamente programada y controlada, para formar nuevas células y
reemplazar las viejas que se van muriendo. De esta forma, existe en todo momento
un equilibrio entre las células que se van formando y las células que van muriendo.
En la piel este proceso de recambio (que no se ve a simple vista sino al microscopio)
es muy activo y en forma gréfica podriamos afirmar que cambiamos de piel cada 28
dias.

En el cancer, este fino mecanismo de divisidn celular se dafia, dando por resultado
una divisién celular no controlada, no programada, cadtica, sin ningin mecanismo
de control y sin ningun freno. A medida que el cancer crece, con el tiempo invade y
destruye los tejidos vecinos, compromete los vasos sanguineos, viaja por la sangre
e invade otros drganos distantes, es decir, hace metastasis.

{Qué es el cancer de piel?

El Cancer de la piel se origina primordialmente de las células de la epidermis, es decir
de la capa mas superficial de la piel. Como explicamos arriba, es una enfermedad en
donde estas células se dividen sin ningin control y sin ningun freno. Al comienzo
de la enfermedad estas células se localizan Unicamente en la epidermis y el cdncer
se denomina carcinoma in situ (en el sitio donde se origina inicialmente el cancer).
A medida que transcurre el tiempo estas células malignas que estan en continuo
crecimiento invaden la dermis, la grasa y contindan su trayectoria destructiva hacia
los musculos y los huesos, en este momento al cancer se le denomina invasor.

{Qué es el cancer de piel no melanoma?

En la piel pueden aparecer diferentes tipos de cancer. Estos se han agrupado
en cancer de piel melanoma y cdncer de piel no melanoma. El cancer de piel no
melanoma es un grupo de tumores malignos que se diferencian del melanoma
en muchos aspectos, entre otros la agresividad del melanoma, ya que este tumor
puede invadir otros drganos y ocasionar la muerte, mientras el cancer de piel no
melanoma generalmente produce destruccion alrededor del tumor y rara vez
invade otras partes del cuerpo. Dentro del grupo del cancer de piel no melanoma
estan el carcinoma basocelular y el carcinoma escamocelular.
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La importancia de estos tipos de cdncer es que si no se tratan a tiempo pueden
producir dafios fisicos, que no solo afectan la estética sino que pueden comprometer
drganos vecinos como la nariz, los ojos, la boca, produciendo dafios irreparables y
alterando la calidad de vida de quienes lo padecen.

¢Qué produce el cancer de la piel?

El sol es la fuente de la vida. Gracias al sol las plantas pueden crecer y hacer de
nuestro planeta un sitio lindo y apto para vivir. Los arboles no solo nos dan sombra,
sino que ademas producen el oxigeno que respiramos los humanos y los animales.
A su vez, los humanos y los animales nos alimentamos de las plantas, integrando
parte del ciclo de la vida.

Desde otra perspectiva, sabemos que el Sol es la estrella mas cercana a la Tierra. Su
luz radiante estd conformada por diferentes tipos de radiacién, como la luz visible,
los rayos infrarrojos y los rayos ultravioleta, entre otros. La luz visible nos permite
very la radiacion infrarroja nos da la sensacién de calor.

La radiacion ultravioleta (UV) es de tres tipos: la primera es la radiacién UVC, que
es filtrada por la atmdsfera y afortunadamente no alcanza a llegar hasta nosotros.
Los otros dos tipos de radiacion, son la UVA y la UVB, que alcanzan a llegar a la
superficie de la Tierra, estos rayos pueden quemar la piel, dafiarla y por lo tanto
tienen la capacidad de producir cancer de piel.

Entonces, por su capacidad de dafiar la piel la radiacion proveniente del Sol es la
principal causa del cancer de piel y por lo tanto debemos tener ciertas precauciones
al exponernos a sus rayos.

Definiciones cancer de piel no melanoma
Queratosis actinica

La queratosis actinica o queratosis solar es una lesidon pre-maligna o pre-cancerosa
queenunporcentaje delos casos, puede transformarse en carcinoma escamocelular
invasor. Es producida por la exposicidn indebida al sol y por esto se localiza con
predileccidn en las dreas expuestas como el rostro, el cuello, el dorso de las manos,
los antebrazos y las piernas.

Carcinoma basocelular

Es un cancer de la piel de crecimiento lento, con capacidad de ser localmente
invasivo y de destruir los tejidos vecinos o cercanos. Se localiza con mas frecuencia
en el rostro y el cuello. También es causado por la exposicidn solar, y aunque se
presenta con mayor frecuencia en las personas mayores de 50 afios se sabe que el
sol recibido en la nifiez favorece el desarrollo del cancer en el adulto.
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Carcinoma escamocelular

El carcinoma escamocelular es un cédncer de la piel mas agresivo que el carcinoma
basocelular, este tumor puede generar metdstasis. La metdstasis es la capacidad del
cancer de invadir o viajar a otros érganos, en el caso del carcinoma escamocelular
las metdstasis se pueden presentar principalmente en los ganglios, el pulmény el
higado.

Los carcinomas escamocelulares pueden desarrollarse en la piel o en las mucosas
(dentro delaboca, enlos genitales o en el ano). La gran mayoria de los casos surgen
a partir de queratosis actinicas como consecuencia de la exposicion indebida al sol
y por lo tanto se localizan en dreas de exposicidn solar crénica como la cabeza,
el cuello, el dorso de las manos y de las piernas. Los carcinomas escamocelulares
también se pueden desarrollar sobre cicatrices antiguas como de quemaduras y
sobre Ulceras o heridas crénicas.

¢Cudles son las causas o factores de riesgo para la aparicion del cancer de piel?

Los factores de riesgo para el cancer de piel no melanoma se pueden dividir en dos:
los de tipo ambiental (condiciones sociales y del medioambiente en que viven las
personas) y los constitucionales (caracteristicas propias de las personas).

a. Factores de riesgo ambientales

- Exposicidn al sol: El principal factor de riesgo para la aparicion del cancer de
piel es la exposicion solar desde la infancia. El dafio es producido por el sol que
se recibié en todas las etapas de la vida: en la infancia, la adolescencia y en la
adultez, pero el dano es especialmente perjudicial (mayor) en los primeros afios
de la vida.

- Vivirenpaises del trépico y municipios altos: En Colombia recibimos una radiacion
solar muy intensa durante todo el afio, esto se da por que el pais esta localizado
en el trépico y sobre la linea del ecuador, lo que favorece que los rayos solares
lleguen a la Tierra perpendicularmente. Ademas, en los municipios localizados
en las regiones montafosas esta intensidad solar es aiin mayor que en la costa
o en los Llanos Orientales porque las personas se sittian mas cerca del sol (en
Bogotd, por ejemplo, las personas se encuentran 2600 metros mas cerca del
sol).

- Tenertrabajos al aire libre: Las personas que cumplen sus actividades y labores al
aire libre alo largo de su vida, como los campesinos, los vendedores ambulantes,
los conductores de servicio publico, los deportistas, entre otros, se exponen
mucho mas al sol alo largo de su vida.

- Usode cdmaras bronceadoras: estas cdmaras que estdn de moda en la actualidad
también son un factor de riesgo importante en la produccidn del cancer de piel.
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b. Factores constitucionales

- Color de la piel: Aunque todas las personas somos susceptibles a desarrollar
cancer de piel, las personas de piel blanca y las que se queman con facilidad
cuando se exponen al sol, tienen el mayor riesgo.

- Familiares con cancer de piel: Tener historia familiar y personal de cancer de piel,
también aumenta el riesgo a desarrollar el cancer de Ia piel.

({COomo se puede prevenir el cancer de piel?

Como explicamos anteriormente, el sol es esencial para la vida de un ser vivo, por
esta razon, no se trata de ver al sol como a un enemigo sino de tener precaucion
al exponerse a sus rayos. En resumen, podemos disfrutar de los beneficios del sol
pero en una forma inteligente.

Existen unas recomendaciones dirigidas a todas las personas para prevenir la
aparicién del cancer de piel.

En Colombia segun el IDEAM (Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios
Ambientales), la maxima intensidad de la radiacién solar esta entre las horas de
las 9 de la mafana y las 4 de la tarde. En la vida cotidiana existe una forma facil de
medir la intensidad de la radiacién solar, al exponerse al sol nuestro cuerpo genera
una sombra, si esta sombra es larga la intensidad del sol es baja (al amanecery al
atardecer); por el contrario, sila sombra es minima, la intensidad del sol es maxima
(al medio dia).

En conclusidn, entre menor sea la sombra, mas nos debemos proteger del sol.
Ademas debe tenerse en cuenta que en estas horas, aun si el dia esta nublado nos
debemos proteger del sol.

Recuerde no olvidar la ley de la sombra: “entre mas corta es su sombra, mds
peligrosa es la exposicién al sol”.

En resumen, debemos:

Evitar la exposicidn solar en las horas con mayor peligro (9 am a 4 pm).

Buscar la sombra al practicar actividades y desplazamientos al aire libre.

Usar vestimenta apropiada: sombrero de ala ancha, ropa de manga y bota larga
que impidan el paso de la radiacidn solar.

En conjunto con todas las medidas anteriores de proteccion emplear protector
solar para prevenir el cancer de piel. Recuerde que el protector solar como Unica
medida no es seguro para prevenir el cancer de piel.
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El protector solar que se utilice debe ser de amplio espectro (proteger contra UVA
y UVB) y con un factor de proteccion solar (FPS) minimo de 30. Es importante
tener en cuenta las recomendaciones de uso del fabricante del protector solar,
especialmente la cantidad que se debe aplicar y el lapso de tiempo para volver a
aplicar el producto.

No utilizar las cdmaras bronceadoras.
{Que no previene el cancer de piel?

En la actualidad no se ha comprobado que existan vitaminas, extractos naturales u
otras sustancias que sean capaces de prevenir la aparicion del cancer de piel.
Tampoco se hacomprobado que ningtnalimento estérelacionado conlaprevencion
o con la aparicién del cancer de piel.

¢Cémo sospechar la aparicién de las queratosis actinicas?

Las queratosis actinicas aparecen en areas de exposicion solar crénica como la
cara, el cuero cabelludo (en las personas calvas o con poco cabello) el dorso de las
manos y de los antebrazos. Las queratosis actinicas se presentan como lesiones
carrasposas, escamosas, del mismo color de la piel, cafés o rojizas, pueden no
generar ningun sintoma o asociarse con rasquifia y ardor.

¢Cémo se produce el diagnoéstico de las queratosis actinicas?

El diagndstico lo formaliza un médico mediante el examen de las lesiones durante
la consulta.

({COmo se tratan las queratosis actinicas?

- De acuerdo al nimero de las lesiones el médico podra elegir entre diferentes
tratamientos o procedimientos. Las queratosis actinicas se pueden destruir
por medio de medicamentos o por medio de procedimientos con calor
(electrodesecacion/curetaje) o con frio (crioterapia).

- También podra utilizar diferentes medicamentos en crema disefiados para
guemar estas lesiones.

- EImédico enfatizara enlas medidas de proteccidn solar para prevenir la aparicion
de nuevas queratosis actinicas (medidas fisicas y el uso del protector solar).

¢{Cémo se hace el seguimiento de las personas con tratamiento de las queratosis
actinicas?

Recuerde que luego del tratamiento de las queratosis actinicas, estas pueden
volver a aparecer o pueden aparecer nuevas. Por este motivo es fundamental que
se proteja del sol y asista a los controles regulares segtn la recomendacién de su
médico.
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(COmo sospechar la aparicidn del carcinoma basocelular?

El carcinoma basocelular se presenta como una pepita o un granito que puede ser
brillante, que persiste por mds de un mes, que generalmente crece lentamente,
sangra facil y no cicatriza completamente.

¢Como se diagnéstica el carcinoma basocelular?

Si usted presenta este tipo de lesidn debe solicitar atencion médica, si el médico
considera que la lesidn es sospechosa de carcinoma basocelular le indicard una
biopsia de la piel. Una biopsia de piel es un examen en el cual el médico tomara un
pequefio fragmento de piel para ser procesado y observado en el microscopio, de
esta forma confirmara el diagndstico de cancer de piel.

({Cémo se trata el carcinoma basocelular?

- Su médico decidira el tratamiento mas adecuado con base en el examen fisico
y el resultado de la biopsia de piel. En el caso del carcinoma basocelular en
fase temprana, el médico podrd destruir o quemar el cancer mediante calor
(electrodesecacién/curetaje), frio (criocirugia) o mediante cirugia. En casos mas
avanzados su médico le practicard una cirugia.

En casos especificos, su médico podria tratar el carcinoma basocelular con otros
medicamentos o procedimientos como la radioterapia. La radioterapia es un
método de tratamiento para el cancer que utiliza un tipo especial de radiaciones
conocidas como radiacion ionizante que tiene la propiedad de destruir los tumores
malignos.

(Cémoserealiza el seguimiento de las personas que han sido tratadas de carcinoma
basocelular?

Todo paciente que tiene o ha tenido un carcinoma basocelular debe estar bajo
seguimiento por dos motivos:

1. Vigilar que el carcinoma basocelular tratado no vuelva aparecer.
2. Vigilar que no aparezca un nuevo carcinoma basocelular.

¢{COmo sospechar la aparicién del carcinoma escamocelular?

El carcinoma escamocelular se debe sospechar cuando una queratosis actinica no
responde al tratamiento habitual, crece y sangra con facilidad. También cuando
usted tiene una pepita muy carrasposa que crece lentamente y no sana, o cuando
presenta una cicatriz antigua sobre la cual aparecen verrugas o nédulos (son
lesiones de la piel levantadas como una especie de “bolita” pequefa) que sangran
con facilidad.

Ministerio de Salud y Proteccion Social - Colciencias

393




({Cémo se diagndstica el carcinoma escamocelular?

Si usted presenta este tipo de lesién debe solicitar atencion médica, si el médico
considera que la lesidn es sospechosa de carcinoma escamocelular le indicara
una biopsia de piel. Una biopsia de piel es un examen en el cual el médico
tomara un fragmento de piel para ser procesado y observado en el microscopio
y de esta forma diagnosticar el cancer de la piel. Ademas, si se sospecha que el
carcinoma escamocelular estd avanzado, su médico solicitard otros exdmenes
como la Tomografia axial computarizada (TAC) y ecografia para complementar
el diagndstico. Estos dos examenes no son invasivos, ni dolorosos y se utilizardn
para conocer si existe metdstasis del cdncer a otros érganos.

¢COémo se trata el carcinoma escamocelular?

De acuerdo al diagndstico su médico decidird el tratamiento mas adecuado. En el
casode que el carcinomaescamocelularse encuentre enunafaseinicial otemprana,
el médico podra destruir o quemar el cancer mediante calor (electrodesecacién/
curetaje) o frio (criocirugia). En casos mas avanzados, su médico practicard una
cirugia. En casos especificos, su médico podria complementar el tratamiento con
radioterapia.

¢Cémo se cumple el seguimiento de las personas con tratamiento con carcinoma
escamocelular?

Todo paciente que tiene o ha tenido un carcinoma escamocelular debe estar bajo
seguimiento por dos motivos:

1. Vigilar que el carcinoma escamocelular tratado no vuelva aparecer.
2. Vigilar que no aparezca un nuevo carcinoma escamocelular.

Mensaje final de la guia.
Recuerde:

- El sol es la fuente de la vida pero es muy importante que tengamos ciertas
precauciones en el momento de exponernos al mismo.

- Todos estamos enriesgo de desarrollar un cancer de piel, no importa la edad, el
sexo o la raza. Las medidas de proteccidn en relacion a la exposicidn solar son
la clave para prevenirlo.

- Debemos sospechar que padecemos de un cdncer de piel cuando nos
observamos una lesién nueva, que crece, que no cicatriza, que sangra con
facilidad y que persiste en el tiempo.

- El cancer de piel diagnosticado a tiempo es completamente curable. No pierda
tiempo practicando remedios caseros o siguiendo consejos de personas que
no son profesionales en la materia. Ante la sospecha, acuda al médico de
inmediato.
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6.7 Anexo 9. Herramientas utilizadas en la elaboracion
de la propuesta de implementacién de la GPC

Herramienta 13 para priorizar las recomendaciones clave de implementacion

A continuacidn se presenta la herramienta 13 de la GM, diligenciada para cada una
de las entidades incluidas en la guia de Cancer de piel: Carcinoma Escamocelular,
Queratosis Actinica y Carcinoma Basocelular.

La herramienta 13 consta de 10 items que deben ser evaluados para cada una de las
recomendaciones de la guia. Los primeros 4 items se enfocan alimpacto que dichas
recomendaciones podrian tener en la atencidn integral del paciente y los siguientes
6 items hacen referencia al beneficio del soporte por parte del GDG durante el
proceso de implementacion.

Las celdas se diligenciaron con 1 o 0 dependiendo si la recomendacién evaluada
cumplia o no con el item correspondiente.

Esta evaluacidn se llevd a cabo bajo la metodologia de consenso informal del Grupo
Desarrollador de la Guia
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Guiade Practica Clinica con evaluacién econémica parala
prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

ALGUNAS DEFINICIONES:

NIVEL INDIVIDUAL:
Barreras construidas por las personas, como médicos y/o pacientes.

NIVEL DE EQUIPO:
Barreras construidas por los equipos o grupos, tales como las asociaciones de
médicos o pacientes.

NIVEL DE ORGANIZACION:
Barreras construidas por las organizaciones tales como la gestion de los hospitales,
los funcionarios de salud.

COSTOS MUY ELEVADOS:
Las acciones de control sugeridas son costosas y afectan la viabilidad de aplicacién

HERRAMIENTAS GLIA

A continuacidn se presentan los resultados de la aplicacién de la herramienta GLIA
2.0 para las 18 recomendaciones que fueron priorizadas y que incluyen temas de:

1. Prevencién de CPNM
2. Diagndstico de CPNM
3. Tratamiento de CPNM

La siguiente tabla muestra el significado de los colores y letras que resultan de la
evaluacién delos treinta items para cada una de las 18 recomendaciones priorizadas:
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6.8 Anexo 10. Algoritmos de manejo

FIN

A

Paciente con sospecha de

Carcinoma Basocelular

SI

NO Diagnéstico

de la lesién

sospechosa

v

- Anamesis
- Factores de riesgo para cancer de piel
- Examen Clinico

Y

Guiade PracticaClinica con evaluaciéon econémicaparala
prevencién, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

Tenga en cuenta:

- Primario o recidivante
- Tamafo

Toma de Biopsia <«—— - Localizacién

v

Clasificar segun el
riesgo de recidiva

- Subtipo histoldgico
- Dispersion
- Invasion perineural

l

BAJO RIESGO

Localizacidon:
-Zona H: Menor a 6 mm
- Cabezay cuello, zona no H:
Menor a10 mm
- Tronco y extremidades:
Menor a20 mm

Histologia:
Nodular o superficial

l

MEDIANO RIESGO

Localizacién:

- Zona H: Mayor o igual a 6 mm
- Cabezay cuello, zona no H:
Mayor o igual a 10 mm
- Tronco y extremidades:
Mayor o igual a20 mm

Histologia:
Nodular o superficial

l

ALTO RIESGO

Localizacién:

- Zona H: Mayor o igual a 6 mm
- Cabezay cuello, zona no H:
Mayor o igual a 10 mm
- Tronco y extremidades:
Mayor o iguala 20 mm

Histologia:
Micronodular, trabecular o morfeiforme
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Diagndstico de CBC

CBC BAJO RIESGO

Primeralinea: - Electrodesecacién-curetaje

- Criocirugia

- Cirugia convencional con
margen minimo de 4mm’.

- Cirugia microgréfica de
Mohs?

Segunda linea: - Radioterapia3

Terceralinea: - Terapia fotodindmica

- Interferon alfa 2B
- Imiquimod 5%

TRATAMIENTO

CEC MEDIANO RIESGO

CARCINOMA BASOCELULAR SUPERFICIAL

Primera linea: - Electrodesecacién-curetaje
- Criocirugia

Segunda linea: - Cirugia convencional con
margen mayor a 4mm’.
- Cirugia microgréfica de Mohs?

Terceralinea: - Radioterapia3
- Terapia fotodindmica
- Imiquimod 5%

CARCINOMA BASOCELULAR NODULAR

Primera linea: - Cirugia convencional con
margen mayor a 4mm'.
Cirugfa micrografica de Mohs?

Segunda linea: - Radioterapia’

Terceralinea: - Electrodesecacidn-curetaje

CBC ALTO RIESGO

Primera linea: - EnpacientesconCBCdealto

riesgo primario en dreas
donde no serequieraahorro
de tejido y que se utilizara
cirugia convencional,
se recomienda dejar
margenes  laterales vy
profundos amplios. La
pieza quirlrgica se debe
orientar en forma precisa
con puntos de reparo y el
andlisis de patologia debe
ser exhaustivo.

- Cirugia micrografica de
Mohs2

Segunda linea: - Radioterapia’

En pacientes con CBC se recomienda hacer
seguimiento para evaluar recurrencia de
la lesién tratada cada cuatro meses en el
primer afo, cada 6 meses en el segundo
afno y a partir del tercer ano, de forma
anual hasta 5 afios, por parte del médico
tratante.

Seguimiento

En pacientes con antecedentes o factores
deriesgo de cancer de piel, se recomienda
realizar un examen fisico completo para
la busqueda activa de nuevos tumores y
de recurrencia de la lesién tratada, cada
afo de por vida, en servicios de atencién
primaria.

Continuar

En pacientes con antecedentes o
factores de riesgo de céncer de piel, se
recomienda hacer consejeria sobre riesgo
de recurrencia de la lesién primaria y
apariciéon de nuevas lesiones, asi como
educacién en medidas de proteccién solar
y autoexamen de piel.

Seguimiento

En los CBC localizados en dreas donde no se requiera ahorro de tejido, se podra utilizar la cirugfa convencional con mérgenes laterales y profundos amplios. La pieza quirtrgica se
debe orientar en forma precisa, con puntos de reparo, en comunicacién directa con patologia y con andlisis exhaustivo y preciso de los mérgenes quirtrgicos.

Solo en los casos en que no estd disponible la cirugia micrografica de Mohs, se puede recurrir a la cirugia convencional con las observaciones escritas para el numeral No. 1.

La radioterapia se puede utilizar como terapia complementaria a la cirugia en los casos de margenes quirtrgicos comprometidos por CBC y que no es posible re-intervenir al

paciente.
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Evaluacion econdmica




7.1 Priorizacion de las evaluaciones econdmicas para la Guia de
Practica Clinica en Cancer de Piel No Melanoma

El amplio nimero de intervenciones y procedimientos que son considerados en el
marco de una guia de practica clinica hace necesaria la priorizacion de las preguntas
clinicas que seran sujetas a evaluaciones econdmicas, éste ejercicio fundamental
tiene como objetivo la demarcacidn cuidadosa y detallada de las alternativas que
por sus caracteristicas especificas requieren el desarrollo de dicho analisis.

De esta manera, y atendiendo a larecomendacion descrita en la Guia Metodoldgica
para la elaboracién de Guias de Practica Clinica con Evaluacién Econdmica en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud Colombiano (1), como documento
base enlarealizacién de la presente Guia, se llevé a cabo un proceso de priorizacién
del que se obtuvo como resultado, el nimero de preguntas que seran objeto de
evaluaciéon econdmica para la GPC en cancer de piel no melanoma.

En la primera fase se cumplié un proceso de priorizacion con el grupo desarrollador
de la guia, que obtuvo como resultado, el nimero de preguntas clinicas que pueden
ser objeto de evaluacién econdmica.

La priorizacion de las preguntas clinicas se realizé bajo los siguientes criterios:
e La evaluacién econdmica no es necesaria si:

o Estaya ha sido realizada y publicada en la literatura.

o No hay diferencias apreciables en los costos actuales o esperados de las
alternativas consideradas.

0 Laopcidon mas efectiva también es la que cuesta menos.

e La evaluacién econdmica puede ser necesaria si:

o0 Hay mucha variacidn en la practica clinica actual.

0 Hay mucha incertidumbre sobre la relacién de costo-efectividad de Ia
alternativa clinica en cuestion.

o Elcambio en la practica clinica podria traer grandes beneficios en términos de
salud.

o El cambio en la practica clinica podria tener un impacto grande en costos y en
el presupuesto del sistema de salud.

FUCS - INC- CDFLLA
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e (ada pregunta clinica fue clasificada de acuerdo a las siguientes categorias:

1. En la literatura hay respuesta a las consideraciones econdmicas en estudios
publicados y conocidos.

Alta prioridad para la evaluacién econdmica

Media prioridad para la evaluacién econémica

Baja prioridad para la evaluacion econdmica

No relevante para la evaluacion econdmica

va W

En la tabla 34 se muestra la clasificacidn de prioridad para cada una de las preguntas
clinicas de la guia.
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Tabla 34. Priorizacién preguntas clinicas para evaluaciéon econémica

Pregunta

Priorizada

Clasificacion

Observaciones

¢Cudl es la definicién de CEC?

NO PRIORIZADA

Pregunta de contexto,
no requiere evaluacion
econdémica

¢Cudl es la clasificacidn clinica e histopatoldgica del CEC?

NO PRIORIZADA

Pregunta de contexto,
no requiere evaluacién
econdémica

¢(Cudles son los factores de riesgo identificados para la
aparicion de CEC?

NO PRIORIZADA

Pregunta de contexto,
no requiere evaluacion
econémica

¢(Estd recomendado el uso de bloqueadores solares
tépicos para la prevencién del CEC?

PRIORIZADA

Debido al alto costo
para el sistema de
salud de una
intervenciéon

poblacional que incluya
el uso de protector
solar, es
efectuar una

necesario

evaluaciéon econdmica
que estime si los
resultados en salud
(disminucién  en la
incidencia y mortalidad
por cancer de piel no
melanoma) obtenidos
con la intervencién
justifican los costos de
la misma.

¢(Estd recomendado el uso de bloqueadores solares
orales para la prevencién del CEC?

NO PRIORIZADA

Falta de evidencia

¢Cudles son las intervenciones preventivas para CEC
recomendadas en pacientes de alto riesgo de cdncer de
piel no-melanoma?

NO PRIORIZADA

Politica publica no
costos para el sistema
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¢Estan recomendadas las campafias educativas para la Politica publica no
7 | prevencion del CEC? NO PRIORIZADA 5 costos para el sistema
¢Estd recomendado el tamizaje de rutina del cdncer de
8 | piel no-melanoma en la poblacién general? NO PRIORIZADA 5 Falta de evidencia
Pregunta de contexto,
(Cudles son los signos y sintomas sugestivos de la no requiere evaluacién
9 | presencia de CEC? NO PRIORIZADA 5 econdémica
(Cudles son las  herramientas  diagndsticas
recomendadas para la evaluacidn de las lesiones No existe variabilidad
10 | sugestivas de CEC? NO PRIORIZADA 5 clinica
Pregunta de contexto,
¢Qué factores han sido asociados con metdstasis del no requiere evaluacion
1 | CECQ? NO PRIORIZADA 5 econdémica
Pregunta de contexto,
(Qué factores han sido asociados con recurrencia local, no requiere evaluacién
12 | regional y a distancia del CEC? NO PRIORIZADA 5 econdémica
Pregunta de contexto,
¢Cémo se recomienda clasificar el prondstico de los no requiere evaluacién
13 | diferentes tipos de CEC? NO PRIORIZADA 5 econdémica
La evidencia muestra
eficacia de los
tratamientos
quirdrgicos (cirugia de
Mohs y cirugia
convencional) para el
control de la
enfermedad, con tasas
bajas de recurrenciaas
afios. Debido a las
diferencias en costos
entre los
procedimientos
quirdrgicos esta
pregunta queda
¢Cudl es la opcidén quirdrgica recomendada para el priorizada para
14 | manejo del CEC? ;En qué casos deben emplearse? PRIORIZADA 2 evaluacion econdmica.
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¢Cudles son las opciones de tratamiento recomendadas

en pacientes con CEC que no son candidatos Radioterapia Unica
15 | quirdrgicos NO PRIORIZADA 5 opcidn

¢(Cudles son las opciones de tratamiento coadyuvante Radioterapia Unica
16 | en el manejo de pacientes con CEC? NO PRIORIZADA 5 opcidn

¢Estd recomendado el seguimiento de pacientes para la
deteccion de nuevos tumores, recurrencia o
17 | propagacién del CEC? ;Cémo debe llevarse a cabo? NO PRIORIZADA 5 Falta de evidencia

Las preguntas para evaluacién econdmica finalmente priorizadas se muestran a
continuacion:

7-1.1 Primera pregunta
¢Cudl es la costo-efectividad de los protectores solares en la disminucidn del riesgo

de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma, en poblacidn de alto riesgo
para la enfermedad?

P | Hombres y mujeres de alto riesgo para queratosis actinica y cancer de piel, no
melanoma

[ Protector solar

C | No protector solar

O | Disminucion del riesgo de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma

T | Expectativa de vida

R | Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de la
enfermedad y recurrencias
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7.1.2  Segunda pregunta

¢Cudl es el costo-efectividad de los tratamientos quiridrgicos de primera linea en
carcinoma escamocelular de alto riesgo?

P | Hombres y mujeres con carcinoma escamocelular de alto riesgo no tratado

| | Cirugia de Mohs

C | Cirugia convencional

O | Supervivencia libre de recaida

T | 5anos

R | Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de la
enfermedad y recurrencias

7.1.3 Referencias

Carrasquilla G, Bossert T, Quintero J, Mieth K, Guerrero R, Sdnchez R, et al. Guia
Metodoldgica para la elaboracidn de Guias de Atencidn Integral en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud colombiano. Ministerio de la Proteccién
Social-COLCIENCIAS 2010:1-393.

7.2 Estimacion costos

La perspectiva de la evaluacidon econdmica fue la del tercero pagador, solo se
incluyeron costos directos expresados en pesos colombianos. Los costos asociados
al tratamiento incluyen, el personal asistencial, los tratamientos médicos y el
tratamiento de las complicaciones. Para el calculo de éstos se utilizé la metodologia
de casos tipo en la cual se identificaron los eventos generadores de los costos a
través de protocolos de manejo y la literatura. La cantidad usada y la frecuencia
de uso fueron estimadas a través de opinidn de expertos. La valoracién monetaria
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se realizd usando los manuales ISS 2001 y SOAT para los procedimientos y la
informacidén reportada el SISMED 2012 para los medicamentos. A continuacién se
explica en detalle cada uno de estos pasos.

7.2.1  ldentificacién

Se estimaron los costos de la queratosis actinica, cancer basocelular y cancer
escamocelular de acuerdo al perfil de riesgo. En la identificacion de los eventos
generadores de costos se revisaron las guias del National Comprehensive Cancer
Network (NCCN) (1). Con los eventos generadores de costos identificados, se
construyeron formatos de recoleccién de informacién, que fueron validados por
los expertos clinicos de la guia (dermatdlogos oncdlogos). La estructura de la
informacidn incluida en los formularios se muestra a continuacion:

. Diagndstico

Consultas

Imagenes

Laboratorios clinicos

Procedimientos diagndsticos (ej. Biopsias)

O O O O

. Diagndstico de extension

Consultas

Imdgenes

Laboratorios clinicos

Procedimientos diagndsticos (ej. Biopsias)

O O O O

. Tratamiento quirurgico

Consultas

Exdamenes pre quirurgicos
Procedimientos quirdrgicos
Hospitalizacion

O O O O

. Tratamiento oncoldgico

Consultas

Laboratorios clinicos
Esquemas de quimioterapia
Medicamentos antieméticos

O O O O

J Tratamiento de radioterapia

o Consultas
o Esquemas de radioterapia
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7.2.2  Cantidad y frecuencia de uso

Se tuvo en cuenta la opinidn de expertos para la estimacidon de la cantidad y la frecuencia de
uso de cada recurso identificado. El panel se conformé por tres dermatdlogos oncélogos (dos
del Instituto Nacional de Cancerologia y uno del Instituto Dermatolégico Federico Lleras).

7.2.3  Valoracién monetaria

La valoracidn monetaria se realizé usando los manuales ISS 2001 + 30% y SOAT para los
procedimientos. La informacidn reportada por el SISMED 2012 y las circulares 04 de 2012, 04
y 05 de 2013 de la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
La informacidn reportada por el SISMED fue actualizada a 2014 usando el indice de precios
al consumidor (IPC), informado por el DANE. En caso de no encontrarse informacién para
algin procedimiento o medicamento en las fuentes anteriormente mencionadas, se usé la
informacién del Instituto Nacional de Cancerologia.

A continuacién se presenta el procesamiento realizado en cada una de las fuentes de
informacidn para la obtencidn de los datos de costo usados en el andlisis.

7.2.3.1 Manuales ISS 2001 y SOAT

Los procedimientos identificados fueron expresados en unidades de valor relativo (UVR)
para el manual ISS y en nimero de salarios minimos legales diarios para el manual SOAT.
El valor de la UVR usado fue el determinado en el manual ISS, teniendo en cuenta las
variaciones de éste de acuerdo a las caracteristicas de los procedimientos. Para el caso del
manual SOAT, fue usado el valor del salario minimo legal vigente para Colombia en el 2014

($20.533,33).

Para la estimacidon de los costos de los procedimientos quirurgicos se tuvo presente que
en los manuales se divide los servicios profesionales (cirujano, ayudante y anestesidlogo),
los derechos de sala y los materiales de sutura, por lo tanto, el costo del procedimiento
correspondid a la suma de estos tres elementos. Los costos de los derechos de sala y los
materiales de sutura, estuvo de acuerdo al nimero de UVR del procedimiento para el
manual ISS y al grupo quirtrgico para el manual SOAT. Se realizé una homologacién de los
procedimientos identificados. entre los manuales ISS 2001y SOAT.

En los procedimientos el precio base, minimo y maximo, correspondié a la informacién
reportada en el manual ISS 2001 + 30%, ISS 2001 sin ajuste y SOAT respectivamente.

7.2.3.2 Base SISMED

Para la estimacion de los costos de los medicamentos con la informacidn de esta base, se
realizaron los siguientes procedimientos:
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o Se extrajo la informaciéon de los medicamentos que no tenian topes de
precio informados en las circulares 04 de 2012, 04 y 05 de 2013 de la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

o Los medicamentos fueron codificados usando la clasificacion Anatdmica,
Terapéutica, Quimica (ATC).

o Dado que un mismo principio activo puede tener varias presentaciones y
ser producido por diferentes compafifas farmacéuticas, se estimd un costo
ponderado por dosis del medicamento usando como ponderador las unidades
reportadas.

0 Se estimd el costo por miligramo del medicamento

o Setomd lainformacidn de ventas canal institucional reportada en el SISMED.

Para la estimacidn del costo ponderado por dosis, se desarrollé una herramienta en
Excel que produce el calculo expresado en la siguiente férmula:

Donde
C= costo por dosis ponderado

n = nimero de presentaciones del medicamento (la presentaciéon quedé definida
por los miligramos por tableta, vial, etc. y la marca, por lo tanto, una misma marca
podia tener mas de una presentacién)

ci= es el costo por dosis de lai-ésima presentacion del medicamento, coni=1, 2,...,n
ni= nimero de unidades reportadas para i-ésima presentacién del medicamento,
coni=1,2,..,n

N=total de unidades reportadas para el medicamento

Para los medicamentos con precio tope por miligramo, se usé la informacién
reportada en las circulares 04 de 2012, 04 y 05 de 2013 de la Comisién Nacional de
Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.

Enlos medicamentos el precio base, minimoy maximo, correspondid alainformacion
de precio, minimo y maximo reportada en el SISMED, para los medicamentos con
precio tope este fue usado como precio maximo.

FUCS - INC- CDFLLA

446




Guiade Practica Clinica con evaluacién econémica parala
prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento del
cancerde pielnomelanoma: carcinomaescamocelularde
piel. Para uso de profesionales de salud. 2014 - Guia No. 32

7.3 Analisis

Se construyé una herramienta en Acces, en la cual se consigné la informacién
recolectada. En estaherramienta se digitabalos cédigos CUPS delos procedimientos
y los cddigos ATC de los medicamentos, estos cédigos estan ligados a los costos de
los manuales ISS 2001, SOAT y los costos de los medicamentos por dosis, lo cual
minimizd las posibilidades de error en el ingreso de la informacidn. La herramienta
fue programadapara que permitierahacerajustes delos costos delosmedicamentos
por IPC, del SOAT de acuerdo al valor del salario minimo legal vigente, y del ISS de
acuerdo a un porcentaje de variacion en relacién a la tarifa 2001.

Se estimaron los costos totales para la queratosis actinica, cancer basocelular y
escamocelular, de acuerdo a la siguiente férmula:

Costototal = % ¢ =q;+ [,
1=1
Donde
n = nimero de procedimientos (diagndstico o terapéuticos) o medicamentos
ci= es el costo del i-ésimo procedimiento o medicamento, coni=1, 2,...,n
gi= es la cantidad del i-ésimo procedimiento o medicamento, coni =1, 2,...,n
fi= es la frecuencia del i-ésimo procedimiento o medicamento, coni=1,2,...,n

El costo base correspondid para los procedimientos al ISS 2001 mas el 30%

7.4 Resultados

En las tablas 35 a 39 se presentan los resultados de la estimacion de los costos de
manejo de la queratosis actinica y del cancer de piel no melanoma.
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Tabla 34. Costos carcinoma basocelular de alto riesgo

Fase del tratamiento Base Minimo Maximo
Diagndstico $254 132,00 $195 486,00 $553 560,00
Examenes pre quirdrgicos $ 254 093,40 $195 454,00 $ 601 950,00
Tratamiento quirdrgico $2 891 072,35 $2 494 586,75 $4 190 987,25
Hospitalizacién $8537,13 $ 8 080,57 $12 668,29
Tratamiento médico $107 201,90 $ 82 463,00 $107 201,90
Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
Total $3580 088,78 $3 026 110,32 $5 608 367,44
Tabla 35. Costos carcinoma basocelular de bajo riesgo

Fase del tratamiento Base Minimo Mdximo
Diagndstico $ 205 894,00 $158 380,00 $393 200,00
Tratamiento quirdrgico $537 568,40 $ 413 514,00 $ 902 374,40
Hospitalizacidn $5759,33 $ 6 011,80 $7 682,80
Tratamiento médico $169 652,10 $130 687,00 $216 855,20
Seguimiento 1afio $ 48 789,00 $37 530,00 $106 500,00
Total $967 662,83 $746 122,80 $1626 612,40
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Tabla 36.Costos carcinoma escamocelular de bajo riesgo

Fase del tratamiento Base Minimo Maximo
Diagndstico $189 631,00 $ 145 870,00 $ 357 700,00
Tratamiento quirdrgico $537 568,40 $ 413 514,00 $ 902 374,40
Hospitalizacion $3266,40 $2554,80 $50932,80
Tratamiento médico $556 248,43 $302 053,40 $ 836 562,58
Seguimiento 1afio $ 48 789,00 $37530,00 $106 500,00
Total $1335 503,23 $901522,20 $2 209 069,78
Tabla 37. Costos carcinoma escamocelular de alto riesgo
Fase del tratamiento Base Minimo Maximo
Diagndstico $254 132,00 $195 486,00 $553 560,00
Exdmenes pre quirdrgicos $ 344 821,30 $265 244,50 $ 829 990,00
Tratamiento quirdrgico $2 738 687,09 $2377367,30 $4 850 711,25
Hospitalizacién $18 122,10 $14 047,87 $164 874,71
Tratamiento médico $ 564 401,90 $308 903,00 $793 601,90
Quimioterapia $296 546,00 $278 680,79 $368 906,00
Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
Total $4281762,39 $3 489 769,46 $7 703 643,86
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Tabla 38. Costos queratosis actinica

Fase del tratamiento Base Minimo Maximo

Diagndstico $23 535,85 $18 104,50 $47 965,00
Tratamiento médico $797 386,85 $ 485 211,40 $1194 506,55
Seguimiento 1afio $32526,00 $ 25 020,00 $ 71 000,00
Total $ 853 448,70 $ 528 335,90 $1313 471,55

7.4.1  Referencias

(1) NCNN. National Comprehensive Cancer Network. Basal Cell and Squamous
Cell Skin Cancers. NCCN Guidelines 2014; 2:1-48. Disponible en: URL: www.nccn.com

7.5 Estudio de costo-efectividad de la cirugia de Mohs
en cancer de piel no melanoma

7.5.1  Resumen

Antecedentes: El cdncer de piel no melanoma (CPNM) es la patologia tumoral
maligna mas comun en sujetos de raza blanca. Existe una clara tendencia hacia un
incremento en el nimero de casos en el mundo y Australia es el pais que tiene
mayor incidencia de cancer de piel. Dentro de las modalidades de tratamiento
quirdrgico para el CPNM la cirugia convencional y la cirugia micrografica de Mohs
han mostrado ser efectivas en el manejo de la enfermedad, sin evidencia clara de
superioridad de una técnica sobre la otra, pero con diferencias en los costos de los
procedimientos. Por lo tanto, es importante comparar los costos y los resultados
en salud de la cirugia de Mohs versus la cirugia convencional, para determinar cual
estrategia de tratamiento es costo-efectiva en el contexto colombiano.

Métodos: se efectud un estudio de costo-efectividad desde la perspectiva del tercer
pagador. Para esto se desarrollaron modelos de Markov, que simulan Ia historia
natural del CPNM, un modelo para el cancer basocelular (CBC) y otro para el cancer
escamocelular (CEC). El tiempo libre de recurrencia fue usado como medida de
efectividad, evaluado en un horizonte temporal de 5 afios. Se calcularon razones de
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costo-efectividad incremental (RCEI), se realizaron andlisis de sensibilidad de una
via y probabilisticos estimando regiones de confianza y curvas de aceptabilidad.
Los costos y los resultados en salud fueron descontados a una tasa de 3%.

Resultados: la estrategia mas costosa y mas efectiva fue la cirugia de Mohs, el costo
por afo de vida adicional libre de recaida (AVLR) fue de $119 595 103,68, resultados
con descuento. En los andlisis de sensibilidad de una via se encontré que para
ninguna de las variables analizadas la cirugia de Mohs seria costo-efectiva si se usa
como umbral 3 veces el PIB per capita de Colombia ($42 793 923), con este umbral
la cirugia de Mohs seria costo-efectiva si el costo es menor a $3 900 000. En la
curva de aceptabilidad se observa que la cirugia de Mohs seria costo-efectiva para
Colombia si la disponibilidad a pagar por AVLR adicional es mayor a $125 000 000.
Conclusién: La cirugia de Mohs seria costo-efectiva para Colombia si el umbral
de disponibilidad a pagar por AVLR es mayor a $ 125 000 000. Si el umbral es
menor, la cirugia convencional serfa la opcion a elegir. Los resultados del estudio
muestran que si el precio de la cirugia de Mohs es menor a $3 900 000 puede ser
una alternativa costo efectiva para el pais, la decision dependerd ademds de la
disponibilidad a pagar, del impacto a los presupuestos de salud y de la comparacion
de esta tecnologia con otras que compiten por los mismos recursos.

7.5.2 Introduccidn

El CPNM es la patologia tumoral maligna mds comun en sujetos de raza blanca.
Existe una clara tendencia hacia un incremento en el nimero de casos en el mundo
y Australia es el pais que tiene mayor incidencia de cancer de piel. En el afio 2002 la
incidencia global del cancer de piel no melanoma fue de 1170/ 100 000 habitantes,
mientras la incidencia del CEC fue de 387 por 100.000 habitantes (1-4). En Estados
Unidos se diagnostican anualmente 3.5 millones de CPNM, de los cuales 20%
corresponden a CEC, para una incidencia de 290 casos por 100.000 habitantes. En
el Reino Unido se estima que la incidencia es cercana a 22,65 casos por 100.000
personas/afio, con una tendencia creciente en toda Europa (5), mientras que en
Canada se ha encontrado cifras de 60,2 casos nuevos por 100.000 persona afio en
el 2006(5). En Colombia se estimd una incidencia de cdncer de piel no melanoma de
34 por 100.000 habitantes para el afio 2007(6).

El CBC tiene en general un prondstico mas favorable que el CEC. En el manejo de
estos tumores es importante evaluar los factores prondsticos de recidiva local y de
recurrencia regional y/o sistémica y con base en éstos, elegir del tratamiento que
ofrezca el mayor porcentaje de curacién con las menores secuelas funcionales y
estéticas. Los carcinomas que no tienen factores para recurrencia se pueden tratar
con métodos destructivos superficiales, mientras que los canceres con factores
de riesgo de recurrencia local se deben tratar con cirugia, con control histoldgico
preciso de los margenes quirdrgicos. En los pacientes con carcinomas conriesgo de
dar metdstasis regional y/o sistémica se debe examinar las cadenas ganglionares en
forma minuciosa, solicitar los respectivos estudios imagenoldgicos (TAC, resonancia
nuclear magnética) y practicar en los casos indicados el ganglio centinela.
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Existen varias modalidades terapéuticas para el tratamiento del CEC y CBC. El
tratamiento ideal es aquel que consiga erradicar el cancer con el mas alto porcentaje
de curacidn, sin afectar la piel adyacente sana, conservando la funciény la estética.
El principal de estos objetivos debe ser la curacién del cancer. Si el médico tratante
da al resultado estético el maximo valor, muy seguramente descuida el resultado
oncoldgico. Los carcinomas recurrentes no solo son mas dificiles de tratar con éxito,
sino que por regla general su tratamiento es mas agresivo y puede dejar secuelas
funcionales y estéticas.

Dentro de las modalidades de tratamiento quirurgico para el CPNM, la cirugia
convencional y la cirugia micrografica de Mohs, han mostrado ser efectivas en el
manejo de la enfermedad, sin evidencia clara de superioridad de una técnica sobre
la otra (7-9). Una ventaja que tiene la cirugia de Mohs es la conservacidn de tejido
(10), que para el manejo de lesiones que requieren ahorro de tejido (lesiones en cara)
resulta ser un factorimportante. A pesar de esta ventaja, el costo del procedimiento
limita su utilidad, por lo tanto, es importante comparar los costos y los resultados
en salud de la cirugia de Mohs versus la cirugia convencional, para determinar cual
estrategia de tratamiento es costo-efectiva en el contexto colombiano.

7.5.3 Descripcion de las tecnologias

La cirugia microgréfica (CM) de Mohs es una técnica de tratamiento secuencial que
permite lareseccidon deuncancerdelapiel,conlos mas altos porcentajes de curacion
y en forma adicional, permite conservar la piel sana adyacente al tumor. Esto se
traduce en un mejor resultado funcional y estético. Se le denomina micrografica
porque el cirujano de Mohs examina en forma tridimensional el 100% de los bordes
de reseccion, grafica el espécimen quirdrgico y cada uno de los fragmentos en
que lo divide, de suerte que en todo momento establece una correlacidon clinico
patoldgica precisa que permite localizar en forma exacta el sitio de tumor residual
en el paciente. Acto seguido, interviene al paciente Unicamente en el sitio de tumor
residual, es decir, respeta de esta manera la piel sana y repite la secuencia descrita
arriba. Por definicidn, laCM de Mohs implica que el mismo cirujano dermatdlogo que
opera, es el que orienta, grafica, corta el espécimen en pequefios fragmentos, tifie
los mismos con varios colorantes; finalmente, se los entrega a la histotecndloga (o)
y le ordenay supervisa la forma de cortarlos en el criostato. Acto seguido, examina
los diferentes fragmentos al microscopio, diagnostica el tumor residual, realiza la
respectiva correlacion clinico-patoldgica, es decir, localiza y dibuja en el esquema
de Mohs, en forma muy precisa el sitio de tumor residual para re-intervenir al
paciente Unicamente en el sitio afectado, repitiendo toda la secuencia descrita
arriba. El cirujano de Mohs, siempre debe contar, en tiempo real, con un patélogo
entrenado en Mohs para una segunda opinidny para consultar los casos dificiles. En
resumen, la CM de Mohs, es una técnica meticulosa, delicada, dispendiosa, costosa,
que implica una cualificacion muy importante del dermatdlogo en los campos de la
dermatologia oncolégica, cirugia dermatoldgica y dermatopatologia.
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7.5.4 Resumen evidencia de eficacia y/o efectividad

Cirugia micrografica de Mohs en CEC de Piel

Una revisidn sistematica de estudios observacionales
desarrollada por Lansbury et al. (8) evalué la cirugia
micrografica de Mohs en 16 estudios de pacientes con
CEC de piel de diferentes estadios, remitidos a este
procedimiento por motivos como la localizacién del
tumor, el tamafno del tumor y su pobre definicién,
entre otros. Respecto al desenlace de curacion a
cinco anos, el andlisis conjunto de 2133 lesiones en
varios sitios (incluidos orejas y parpados) derivé en
un porcentaje estimado de 97.4% (IC 95%= 96.2-98.3%,
I2= 48%). Respecto a la recurrencia local, se analizé
la informacién de 10 estudios con 1572 pacientes,
estimandose una proporciéon conjunta de 3.0% (IC
95%= 2.2-3.9%, 12= 0%). S6lo dos estudios incluidos
tuvieron un seguimiento mayor a cinco afos.

Respecto a la recurrencia en nodos linfaticos
regionales, se encontré informacién en 6 estudios
con 1162 pacientes y se estimé una proporcion de
esta recurrencia de 4.2% (IC 95%= 2.3-6.6%, 12= 56%).
En este caso, la mayor parte de los estudios tuvo
seguimientos entre 2 y 5 afios.

Dos series de casos no encontraron metastasis
a distancia en seguimientos de 5 y 3 afos,
respectivamente, mientras dos adicionales series de
casos de tamafo muestral pequefo encuentran cada
una un caso de este tipo.

Finalmente, en cuatro estudios se identificaron casos
de mortalidad asociada a CEC, siendo la estimacion
conjunta de 1.1% (IC 95%= 0.3-5.4%, 12= 61%). Ninguno
de los estudios reporté informacion referente a la
calidad de vida, desenlaces cosméticos o eventos
adversos en estos pacientes.
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La metodologia de la revision sistematica de la literatura puede ser consultada
el capitulo 2 de esta GPC de CPNM. A continuacidn se presenta el resumen de la
evidencia relacionada a los tratamientos quiridrgicos para el CPNM.

Tabla 40.Evidencia de los tratamientos quirdrgicos para el CPNM

Calidad muy baja
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Una cohorte prospectiva (7;11) analizé la recurrencia a
5 anos de tres técnicas quirdrgicas para cancer de piel
no melanoma, incluyendo pacientes con CEC. Dicha
cohorte incluyé 1174 pacientes de dos diferentes
fuentes, se incluyeron 1488 lesiones, siendo 25% de
ellas lesiones de CEC. 37.4% de dichas lesiones fueron
intervenidas con cirugia de Mohs, mientras un 38.3% Calidad baja
fue removida por escisién quirdrgica y 24.3% por
electrodesecacion/curetaje. La recurrencia global fue
de 3.3% a5 ainos, y los autores no reportan diferencias
significativas entre los tres grupos de tratamiento
en términos de este desenlace para el total de las
lesiones. Asimismo, el andlisis por subgrupos no
encuentra diferencias estadisticamente significativas
para el grupo de lesiones CEC en ninguno de los sitios
de reclutamiento seleccionados.

Una cohorte adicional evalué la efectividad de la
cirugia micrografica de Mohs en pacientes con CPNM
de cabeza y cuello e invasidn perineural incidental
(12). Los autores incluyeron 118 pacientes con cancer
de piel no melanoma de cabeza y cuello e invasion
perineural incidental con 89% de lesiones CEC. En
general 36 pacientes fueron tratados conreseccion de
Mohs seguido de radiacion posoperatoria (Mediana=
63Gyj; 15-77.2 Gy), mientras que 82 pacientes recibieron
otras intervenciones quirtrgicas mas radiacion
posoperatoria. Aunque no se presentan datos
para las lesiones CEC de manera independiente, se
encontraron diferencias significativas en la sobrevida
acinco afos por causa especifica entre los dos grupos
(84% con Mohs vs 68% con otros; p=0.03). Por el
contrario, los datos de sobrevida general a 5 afos,
control local-regional o sobrevida libre de metastasis
no fueron diferentes estadisticamente entre los
grupos evaluados.

Calidad muy baja

Leibovitchetal.,reportaron laexperienciadelacirugia
microgréfica de Mohs en una serie de casos nacional
de la Fundacién de Piel y Cancer (Australia) analizada
entre 1993 y 2002 (13). De 381 pacientes intervenidos, Calidad muy baja
15 (3,9%) presentaron recurrencia a cinco anos de CEC;
los autores reportaron una recurrencia a cinco afos
de 2,6% si la lesion era primaria, y de 5,9% si la lesion
erarecurrente.
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Una serie de casos informada por Pugliano-Mauro y
Goldman expuso la experiencia a 10 aios en el manejo
de CEC de alto riesgo (tumores invasivos, mayores
de 20 mm, con invasién perineural) en un hospital
universitario estadounidense (14). 215 pacientes con
260 lesiones de este tipo fueron atendidos entre
1996 y 2006; 6 de tales lesiones (2,3%) presentaron
metastasis, con el fallecimiento de un paciente.

Cirugia micrografica de Mohs en CBC

Un ensayo clinico (Smeets 2004) identificado en
la revision sistematica de Bath el al. (15), comparé
la cirugia Micrografica de Mohs frente a la cirugia
convencional tomando como desenlace primario la
recurrencia.

Al revisar las caracteristicas histolégicas de los
tumores, se encontré que fueron tratados 374
pacientes con 408 CBC primarios y 204 pacientes con
191 CBCrecurrentes, con lesiones de icm de diametroy
con 3mm de margen tras la reseccion. El seguimiento
realizado a los pacientes fue de 30 meses.

Para el desenlace de recurrencia no se encontraron
diferencias significativas entre el porcentaje de
recurrencias de CBC primarios entre los pacientes
tratados con Cirugia Micrografica de Mohs y Cirugia
Convencional. RR 0.64 (1C95%: 0.16-2.64).

Unensayoclinico(16)posterioralarevisionsistematica
de Bath et al., comparé la cirugia micrografica de
Mohs vs la cirugia convencional para determinar cual
de ellas presentaba mejores resultados estéticos. Se
incluyeron pacientes con CBC primarios y pacientes
con CBC recurrentes en cara.

La cirugia microgrdfica de Mohs mostré6 mejor
resultado estético comparado con la cirugia
convencional en el tratamiento de CBC de la cara
segln mediciones hechas a través de una escala prey
post operatoria a los 6 meses (p<0.001).
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Calidad muy baja

Calidad

Moderada

Calidad
Moderada
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Unensayoclinico (17) posterioralarevisionsistematica
de Bath et al., compard la cirugia convencional con la
cirugia microgréfica de Mohs en pacientes con CBC
primario de alto riesgo (morfeiforme, micronodular,
infiltrativo, con diferenciacion escamosa), con
tamafios de al menos un1cmenzonaH, dejando 3 mm
de margen tras la reseccién. En un seguimiento de 5
anos, hubo diferencias significativas en el porcentaje
derecurrencias entre la cirugia convencional y cirugia Calidad moderada
de Mohs (RR: 1.64, 1C95%: 1.4 a 1.9), siendo mayor con
la cirugia convencional.

En pacientes con CBC recurrente, la cirugia
micrografica de Mohs (margenes de 3 mm) fue
mas efectiva (cura clinica e histolégica) comparada
con la cirugia convencional para disminuir el riesgo
de recurrencia (RR 5.39 (1.18 a 24.62)) a 5 afos de
seguimiento.

En un ensayo(10) posterior a la revisién sistematica
de Bath et al., se comparé la Cirugia micrografica de
Mohs con la cirugia convencional con el fin de medir
el tamafio de los defectos quirtrgicos asi como el
tejido libre de tumor, posterior al procedimiento.

Calidad moderada

En pacientes con CBC de mediano riesgo, la escisién
microgréfica de Mohs mostré menor tamanio en los
defectos quirtrgicos (mediana 116 vs 187.7 mm2) asi
como menor tejido libre de tumor (mediana 107.7 vs
41mm2).

7.5.5 Revisidn sistematica estudios de costo-efectividad
De acuerdo a lo recomendado en el manual metodoldgico (18), se realizé una
revision sistematica de la literatura de estudios de costo-efectividad que evaluaron
la cirugia de Mohs para el manejo del CPNM.
7.5.5.1 Criterios para considerar estudios para la revision
e Tipo de estudios

Se incluyeron en la revisién estudios de costo-efectividad, costo-utilidad, costo-

beneficio o minimizacion de costos. Serdn excluidos los estudios de costo
enfermedad.
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e Tipo de participantes
Hombres o mujeres con CPNM no tratado
e Tipo de intervencion

Cirugia de Mohs comparada contra la cirugia convencional. No se incluirdn
estudios que comparen estas intervenciones con la radioterapia.

e Tipo de resultado

Los resultados de interés son los costos, efectos, razones de costo efectividad y
costo efectividad incremental.

7.5.5.2 Estrategias de busqueda

Se desarrollaron estrategias de busqueda para los siguientes sitios: PubMed,
Cochrane (HTA, NHS Economic Evaluation Database), Embase, las cuales se
muestran a continuacioén:

PubMed (MeSH)

(((“economics”[Subheading] OR “economics”[All Fields] OR “cost”[All
Fields] OR “costs and cost analysis”[MeSH Terms] OR (“costs”[All Fields] AND
“cost”[All Fields] AND “analysis”[All Fields]) OR “costs and cost analysis”[All
Fields]) AND (‘“carcinoma, basal cell’[MeSH Terms] OR (‘“carcinoma”[All
Fields] AND “basal”[All Fields] AND “cell”[All Fields]) OR “basal cell
carcinoma”[All Fields] OR (“basal”[All Fields] AND “cell”’[All Fields] AND
“carcinoma”[All Fields])))) AND “mohs”

Cochrane

1. Mohs micrographic surgery
2. Skin Neoplasms
3. 1AND 2

Embase

‘cost utility analysis’/exp

‘cost minimization analysis’/exp
‘cost effectiveness analysis’/exp
‘cost benefit analysis’/exp
1OR20R30R4
‘chemosurgery’/exp

‘skin tumor’/exp

5 AND 6 AND 7

PN OV AW NP
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7.5.5.3 Métodos de la revision

Se completd una primera seleccidon basada en la lectura de los titulos y resumen,
donde se descartaron aquellos que no cumplieron criterios de inclusidn. Se procedid
a hacer lalectura completa de los articulos de evaluacién econdmica seleccionados.
Finalmente se calificd la calidad de los estudios seleccionados usando la herramienta

QHES (19).

Es importante aclarar que la busqueda de literatura econédmica es diferente a
una revision sistematica de literatura biomédica, debido a la heterogeneidad
existente en las metodologias, reporte de resultados y unidades de efectividad de
las evaluaciones econdmicas, razdn por la cual no existe un desarrollo de sintesis
o metaandlisis de resultados econdmicos en la literatura cientifica. De otro lado,
los resultados de una evaluacién econdmica no son adaptables al contexto local
porque los modelos de evaluaciéon econdmica no incorporan la diferencia en
precios relativos entre los diferentes paises. Los articulos seleccionados se evaltan
con el propdsito de proporcionar informacién acerca de los modelos utilizados
en los andlisis, de los supuestos utilizados en el disefio de esos modelos, datos
de eficacia de las intervenciones y de las dificultades encontradas en el desarrollo
de los estudios, que sirvieron como un mecanismo de retroalimentacién para el
desarrollo de la evaluacién econdmica en el contexto local.

7.5.5.4 Resultados revision sistematica estudios de costo efectividad

Se identificaron 76 estudios después de eliminar duplicados, de los cuales 2 fueron
incluidos en la revisidn, los resultados se presentan en la siguiente figura:
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Flujograma de los estudios incluidos en la revision

Excluidos por titulo:

No evaluacion econémica: 67

Evaluados texto completo:

9 estudios

Excluidos:

Revison de la lietratura: 1
Comentario: 2

Estudios costo enfermedad: 4

Incluidos en la revision:

2 estudios

Los dos estudios incluidos (20;21), fueron evaluados con el instrumento QHES
obteniendo puntajes de 73 para el estudio de Seidler AM, et al y 99 para el de
Essers BA, et al sobre una escala de 100. Los dos estudios difieren en cuanto a sus
resultados, el de Seidler AM, et al (21), encuentra que la cirugia de Mohs dominaala
cirugia convencional, al ser menos costosa y mas efectiva que ésta. En el estudio de
Essers BA, et al (20) encuentran que la cirugia de Mohs es también la mas efectiva
pero al mismo tiempo la mds costosa, por lo que no termina siendo una alternativa
costo-efectiva para el umbral de disponibilidad a pagar definido para el actual
estudio. Las caracteristicas de los estudios incluidos y los resultados obtenidos en
éstos son mostrados en la tabla 41.
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7.5.6  Estudio de costo-efectividad

Se realizé un estudio de costo-efectividad de la cirugia de Mohs en el manejo del
CPNM de alto riesgo para recaida. La metodologia usada en el analisis se muestra
a continuacion.

7.5.6.1 Materiales y métodos

El estudio tuvo por objetivo dar respuesta a la siguiente pregunta:

¢Cudl es el costo-efectividad de la cirugia microgréfica de Mohs comparada con la
cirugia convencional en el tratamiento del CPNM de alto riesgo para recaida?

La estructura PICOT + R de la pregunta seria:

Poblacidn: Hombres y mujeres con cancer de piel no melanoma (basocelular o
escamocelular) de alto riesgo para recaida no tratado

Intervencion: Cirugia de Mohs
Comparador: Cirugia convencional
Resultado: Supervivencia libre de recaida
5 anos
Recursos: Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de

la enfermedad y recurrencias

7.5.6.2 Enmarcacioén de la evaluacién econémica

De acuerdo al manual metodoldgico este paso incluye la identificacidon y descripcion
de:

Ambito de comparacién de la evaluacién econémica.
Poblacidon objetivo

Perspectiva de anadlisis a ser adoptada

Horizonte temporal

Opciones de salud consideradas

Consecuencias en salud

Costos asociados

Descuento

Modelamiento

Analisis

3V XNV rWwN 2
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7.5.6.3 Ambito de comparacién
El ambito de comparacidn fue intra-patologia, que para la presente guia fue CPNM.
7.5.6.4 Poblacién objetivo

La poblacién objetivo fueron: hombres y mujeres mayores de 18 afios de edad
con cancer de piel no melanoma de alto riesgo para recaida, que requiere manejo
quirdrgico de su enfermedad.

Para el CEC un tumor de alto riesgo corresponde a lesiones T2b o mayores en la
clasificacion TNM. En el caso del CBC corresponde a lesiones de tipo micronodular,
trabecular o morfeiforme independientemente de su localizacién, o lesiones
mayores a 6 mm en la zona H (abarca las regiones temporales, la pirdmide nasal,
areas paranasales, regiones perioculares, regidon peribucal y regiones pre vy
retroauriculares), mayores a 10 mm en cabeza, cuello y zonas no H o mayores a 20
mm en tronco y extremidades.

7.5.6.5 Perspectiva de analisis a ser adoptada

Siguiendo las recomendaciones de la guia metodoldgica y considerando que esta
patologia supone un costo significativo para el sistema de salud, la perspectiva del
tercero pagador fue usada.

7.5.6.6 Horizonte temporal

Un horizonte temporal de 5 afios fue usado, tiempo suficiente para evaluar el riesgo
de recurrencia en este tipo de tumores (7). Al ser el cancer una enfermedad crénica
en la cual los eventos pueden ocurrir después de terminados los tratamientos
en evaluacidn se debe usar un horizonte temporal lo suficientemente largo para
poder evaluar todos los posibles desenlaces asociados a la enfermedad y a las
intervenciones.

7.5.6.7 Alternativas clinicas relevantes

Intervencion: Cirugia micrografica de Mohs

Comparador: La intervencién fue evaluada en comparacion con la alternativa (o
alternativas), que mds probablemente se sustituirdn con la intervencién en la
practica real, para el caso colombiano las intervenciones incluidas en el POS. Para
esta pregunta el comparador fue la cirugia convencional.

7.5.6.8 Evaluacion de los desenlaces

El tiempo a la primera recaida fue empleado como medida de efectividad. Este se

definié como el tiempo desde el tratamiento quirdrgico a la primera recaida local
o regional de la enfermedad. Al ser el CPNM una enfermedad que no afecta la
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supervivencia global, el objetivo principal del tratamiento es evitar la recurrencia
de la enfermedad, impedir que se convierta en afeccién de mas dificil manejo,
requiriendo tratamientos mas agresivos, con mayor probabilidad de dejar secuelas
estéticas y funcionales.

No fueron usados como medida de efectividad los afios de vida ajustados por
calidad (AVAC) porque no existen estimaciones, para el contexto colombiano de los
pesos de estados de salud para el CPNM, necesarios en el cdlculo de éstos. Al ser los
pesos de estados de salud dependientes del contexto, no se considerd adecuado
usar los estimados para otros paises.

7.5.6.9 Datos clinicos

El actual estudio hace parte de la guia de atencidn integral en cancer de piel no
melanoma. Se identificaron los estudios que soportaban las recomendaciones
generadas en esta guia, estos estudios correspondieron a revisiones sistematicas
de la literatura, ensayos clinicos con asignacién aleatoria y estudios de cohorte,
que fueron presentados en la sesién de resumen de la evidencia de eficacia y/o
efectividad. En la tabla 42 se muestran los datos usados en el andlisis.
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Tabla 41.Datos usados en el analisis

Variable Base Minimo Maximo Distribucion Pardmetros Fuente

Probabilidad margen positivo cirugia Alfa: Beta:

convencional, cancer basocelular 0,180 0,123 0,237 Beta* 30,96 | 141,04 (15)

Probabilidad anual de recurrencia cirugfa Alfa: | Beta:

convencional, cadncer basocelular 0,008 0,006 0,011 Beta* 30,86 |3607,77 | (7;9)
Media

Riesgo relativo de recurrencia cirugia de - DS:

Mohs, cancer basocelular 0,602 0,200 1,421 Log Normal* 0,586 | 0,394 Estimado

Probabilidad anual de recurrencia local
cirugia convencional, cdncer Alfa: | Beta:
escamocelular 0,011 0,005 0,017 Beta* 12,63 | 131,37 (8)

Probabilidad anual de recurrencia

regional cirugfa convencional, cdncer Alfa: Beta:

escamocelular 0,009 0,004 0,014 Beta* 10,27 | 1133,73 8)

Probabilidad recaida a distancia cancer Alfa: Beta:

escamocelular 0,004 0,002 0,005 Beta* 24,91 | 6593,57 | (22)

Riesgo relativo de recurrencia local Media

cirugia de Mohs, cdncer escamocelular 0,552 0,533 1,120 Log Normal* :-0,63 | DS: 0,27 | Estimado
Media

Riesgo relativo de recurrencia regional :-

cirugia de Mohs, cancer escamocelular 0,961 0,686 1,408 Log Normal* 0,058 | DS: 0,19 | Estimado

Probabilidad margen positivo cirugia Alfa: | Beta:

convencional, cancer escamocelular 0,090 0,050 0,130 Beta* 17,70 | 178,94 (8)

*Para el cdlculo de los parametros de la distribuciones usadas, se estimé el error estandar (EE) de acuerdo a los descrito por Briggs AH
(23), donde el EE se aproxima a: EE= (s — i) / (2¥1,96); con s e i, igual a los limites superior e inferior de la variable.

La media y DE de la distribucién Log Normal se estiman de acuerdo a las siguientes ecuaciones:

Mediana = In(base) - In((EE~2/base”2) + 1)/2

Media= In(mediana)

DE = (2*In(base/mediana))

Los pardmetros alfa y beta de la distribucidn beta se estiman como:

alfa= base”2(1-base)/EEN2

beta= base*(1-base)/EE”2 - alfa
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Se estimaron medidas de efecto (RR) a partir de la informacién del riesgo de recurrencia

reportada en la literatura como se muestra a continuacion:

Primero se estimd la probabilidad anual de recurrencia, siguiendo las recomendaciones de

Miller (24), donde la probabilidad se expresa como:

Pa=1—-(1—p)"(1/1)

Donde

Pa= probabilidad anual de recurrencia

Pt = riesgo acumulado de recurrencia al tiempo t

t = ndmero de afios, que para el cdlculo fue 5 afios, de acuerdo a lo reportado en los estudios

En los casos donde mas de un estudio reportara el riesgo de recurrencia, se calcularon
probabilidades anuales para cada estudio, estimando una probabilidad anual ponderada de

acuerdo al tamafio del estudio como se muestra en la siguiente férmula:

n
Pap = 2 DPai * W;
i=1

Donde

Pap = probabilidad anual de recurrencia ponderada

Pai= probabilidad anual de recurrencia para el i-ésimo estudio, coni=1,2,...,n

wi= peso del i-ésimo estudio; con w;=nj/N; ni= tamafio del i-ésimo estudio; N = > n;

Se calcularon probabilidades anuales de recaida tanto para la cirugia convencional como para

la cirugia de Mohs. A partir de estas probabilidades se estimd el nimero de casos esperados
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de recurrencia a 5 afios con cada intervencion. Con el nimero de casos se construyeron tablas
dos por dos y a partir de estas se estimaron los RR para recaida local y regional con la cirugia

de Mohs. A continuacidn se muestra como se calcularon los RR y los intervalos de confianza al

95% de éstos.
Recurrencia a 5 afnos No recurrencia
Cirugia de Mohs a b
Cirugia convencional c d

RR=(a/(a+b))/(c/(c+d))
IC 95% = exp (In (RR) +/-1,96*((1- a/(a + b))/a + (1- ¢/(c + d))/c) ~o,5)

Las probabilidades estimadas fueron parametrizadas usando la distribucién beta, debido a que
esta distribucion solo permite valores entre 0 y 1, con lo cual se garantiza no tener
probabilidades negativas o mayores de 1. Para los RR se usé la distribucidon Log Normal, ya que

esta permite solo valores positivos.

7-5.6.10 Identificacion de costos
La metodologia de estimacion de costos fue descrita en el capitulo estimacion de costos. En

las evaluaciones se incluyeron costos directos expresados en pesos colombianos. Los costos
incluidos son: de las intervenciones en evaluacion, los procedimientos de diagndstico, los
costos del tratamiento quirurgico y de las recurrencias. Los costos asociados al tratamiento
incluyen los costos actuales del personal asistencial, de los procedimientos quirdrgicos, de los

tratamientos médicos y del tratamiento de las complicaciones.

Se estimd el costo promedio y el minimo y maximo para los andlisis de sensibilidad
deterministicos. Los costos fueron parametrizados usando la distribucién Log Normal, debido

a que esta solo permite valores positivos y es sesgada a la derecha, permitiendo valores
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extremos que es una caracteristica de la informaciéon de costos. Los pardmetros de las
distribuciones se estimaron de la misma forma como fue mencionado anteriormente. En la

tabla 4 se muestran los costos usados en el analisis.

Tabla 42. Costos usados en el andlisis

468

Distribucié

Variable Base Minimo Maximo n Pardametros
Costo cirugia de Mohs cancer basocelular

Diagndstico $ 254 132,00 $195 486,00 $ 553 560,00

Exdmenes pre quirurgicos $254 093,40 $195 454,00 $ 601950,00

Tratamiento quirdrgico* $7 046 441,00 $6 503 080,00 $ 9123 617,00

Hospitalizacién $ 8537,13 $ 8 080,57 $12 668,29

Seguimiento 1afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00

b=
a=6952140,5 | 10433795,2

Total $7628 255,53 $6 952 140,57 $10 433 795,29 Uniforme 7 9

Costo cirugia de Mohs carcinoma escamocelular

Diagndstico

$254 132,00

$195 486,00

$ 553 560,00

Exdmenes pre quirurgicos

$344 821,30

$ 265 244,50

$829 990,00

Tratamiento quirdrgico**

$ 8 681710,75

$8 031 665,00

$11434 786,25

Hospitalizacién $18 122,10 $14 047,87 $164 874,71
Tratamiento médico $ 457 200,00 $ 226 440,00 $ 686 400,00
Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
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a= b=13811610,
Total $9821038,15 $8 782 923,37 $13 811 610,96 Uniforme 8782923,367 959
Costo cirugia convencional carcinoma basocelular
Diagndstico $ 254 132,00 $195 486,00 $553 560,00
Exdmenes pre quirurgicos $ 254 093,40 $195 454,00 $ 601 950,00
Tratamiento quirdrgico* $1587 707,55 $1221 313,50 $2578 149,00
Hospitalizacién $ 8537,13 $ 8 080,57 $12 668,29
Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
b=3888327,
Total $2169522,08 $1 670 374,07 $3888327,29 Uniforme | a=1670374,07 29
Costo cirugia convencional carcinoma escamocelular
Diagndstico $254 132,00 $195 486,00 $553 560,00
Exdmenes pre quirurgicos $ 344 821,30 $265 244,50 $ 829 990,00
Tratamiento quirdrgico** $1280193,20 $ 984 764,00 $3271700,00
Hospitalizacién $18 122,10 $14 047,87 $164 874,71
Tratamiento médico $ 457 200,00 $226 440,00 $ 686 400,00
Seguimiento 1 afio $ 65 052,00 $ 50 040,00 $142 000,00
a=1736022,36 | b=5648524,
Total $2419 520,60 $1736 022,37 $5648 524,71 Uniforme 7 709
Costo recurrencia a distancia Log Media =
cancer escamocelular $12 441137,38 $8 290 580,04 $20 506 578,67 Normal 15,60 SD=0,15
Costo recurrencia regional Log
cancer escamocelular $ 6 038 134,54 $4 581244,73 $ 8095 768,83 Normal Media=16,31 | SD=0,25

*Costo cirugia de Mohs usado en el andlisis: Base = 6 315 659,00 ; Minimo = 5 940 940,00; Maximo = 8 210 357,00
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**Costo cirugfa convencional usado en el andlisis: Base= 772 005,00; Minimo = 593 850,00; M&ximo = 1499 900,00

7-5.6.11 Descuento
Para las evaluaciones econdmicas de esta guia se aplico tasa de descuento del 3% como lo

recomienda el manual metodoldgico. En los andlisis de sensibilidad se observé cdmo se

afectan los resultados al aplicar una tasa entre el 0% y el 6% a los costos y a los efectos.

7.5.6.12 Modelamiento
Se desarrollaron dos modelos de Markov uno que simula la historia natural del cancer

basocelular y otro del cdncer escamocelular. La seleccidn de este modelo se debe, a que las
personas con esta enfermedad pueden presentar mds de una recurrencia de la enfermedad,
cuyo riesgo puede variar por el tiempo desde la cirugia o el antecedente de recurrencias
previas; caracteristica que dificulta la elaboracién de un modelo mas sencillo como un arbol de

decisidn.

Los modelos estuvieron compuestos de seis estados: libre de recurrencia, recurrencia, pos
recurrencia, recurrencia a distancia, muerte por cancer y muerte por otras causas. Los
pacientes simulados ingresaron al modelo en el estado libre de recurrencia, permanecieron en
este estado o transitaron a los otros estados de acuerdo a las probabilidades de transicién, en
ciclos anuales hasta la muerte o hasta que se alcancen el horizonte temporal, lo que ocurra

primero.

7.5.6.12.1 Supuestos
Los pacientes tratados con cirugia convencional que tuvieran margenes positivos fueron

llevados a cirugia de Mohs, teniendo en cuenta la opinidon de expertos y similar a otras

evaluaciones realizadas (21).

En los pacientes que presentaron recurrencia local de la enfermedad esta fue tratada con
cirugia de Mohs. Existe evidencia de que la cirugia de Mohs es mas efectiva que la cirugia

convencional en el manejo del CPNM recurrente (17).
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Para el cancer basocelular, el riesgo de recaida a distancia se asumid igual a cero.

Después de la primera recurrencia, el riesgo de recurrencias subsecuentes fue el mismo,
independiente del tratamiento recibido, cirugia de Mohs o cirugia convencional. El riesgo de
recurrencias subsecuentes depende del tratamiento realizado para éstas y de acuerdo al

segundo supuesto todos los casos de recurrencia se manejaron con cirugia de Mohs.
La edad de inicio fue 57 afios de acuerdo a lo reportado en un estudio para Bogotd (25).

El 75% de los cancer de piel no melanoma fueron basocelulares segun la informacién de casos
nuevos reportada por el Instituto Nacional de Cancerologia (26). En los andlisis de sensibilidad
se estimaron los resultados si el 100% de los casos fueran basocelulares o el 100%

escamocelulares.

En la siguiente figura se presenta la estructura de los modelos.
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Modelos de Markov de historia natural cancer de piel basocelular, escamocelular y
modelo de decisién usado en el anilisis
A

Recurrencia

Libre de
enfermedad

Pos-
recurrencia

Muerte
otras causas

Libre de
enfermedad

Recurrencia

Pos- a distancia

recurrencia

| regional

Muerte
otras causas
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A. Modelo de Markov cancer de piel basocelular
B. Modelo de Markov cancer de piel escamocelular
C. Modelos de decision usado en el andlisis

7.5.6.13 Anadlisis

Se calcularon razones de costo-efectividad y costo efectividad incremental, definida la primera
como el cociente entre los costos y resultados de una alternativa y la segunda como el cociente
entre la diferencia de costos y la diferencia de resultados entre dos alternativas. Se practicaron
analisis de sensibilidad deterministicos en una via sobre los costos (intervenciones en
evaluacidn, costos de los eventos adversos, costos de las recaidas, etc.), los efectos (RR), las
tasas de descuento y los supuestos del modelo. El objetivo de estos andlisis fue observar el
efecto del cambio de una variable mientras las otras permanecen constantes. Como lo
recomienda la literatura internacional, se efectuaron andlisis de sensibilidad probabilisticos, se
construyeron regiones de confianza sobre el plano de efectividad y curvas de aceptabilidad.
Se us6 el programa TreeAge (licencia institucional) para la construccién de los modelos. Este

programa permite la realizacion de andlisis de sensibilidad deterministicos y probabilisticos.
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Se realizaron analisis umbral de acuerdo a los umbrales establecidos por la OMS en relacién al
PIB. La OMS considera que una intervencion es muy costo-efectiva si el costo por unidad de
efectividad (afios de vida perdidos ajustados por discapacidad (AVAD)) esta por debajo del
PIB, costo-efectiva si estd entre 2 a 3 veces el PIB y no costo-efectiva si esta por encima de 3
veces el PIB. Con este andlisis podemos determinar, para una alternativa que esté por encima
de estos umbrales a qué precio seria costo-efectiva para el pais. El PIB de Colombia para el 2012

reportado por el DANE fue de $14 264 641.

7.5.6.14 Resultados estudio de costo efectividad
Los resultados del andlisis de costo efectividad para el horizonte y medida de efecto usada son

mostrados en la tabla 44. La estrategia mds costosa y mas efectiva fue la cirugia de Mohs, el
costo por afio de vida adicional libre de recaida fue de $119 595 103,68 y de $ 94 495 476,87 con

y sin descuento respectivamente.

Tabla 43. Resultados costos efectividad para la cirugia de Mohs, horizonte temporal 5 afios

Costo

incremental 5) Efecto (AVLR) | Efecto (AVLR) | RCE ($/AVLR) | RCEI($/AVLR)

Estrategia Costo (3)

Con descuento

Cirugfa convencional 3915 946,37 4,192 934 147,51

Cirugia de Mohs 8 460 560,31 4544 613,94 4,230 0,038 2000 132,46 119 595 103,68

Sin descuento

Cirugia convencional 3 942 165,00 4,492 877 596,84

Cirugia de Mohs 8477 947,89 4535782,89 4,540 0,048 1867 389,40 94 495 476,87

AVLR: Anos de vida libres de recurrencia

RCE: Razdn de costo efectividad

RCEI: Razdn de costo efectividad incremental

En la tabla 45 se muestra los resultados de acuerdo al tipo de tumor, donde se observa que la
RCEI para los AVLR fue menor para el CBC comparado con el CEC.
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Tabla 44. Resultados costo efectividad para la cirugia de Mohs de cuerdo al tipo de tumor

Variable Basocelular Escamocelular

AVLR horizonte 5 afos $ 117 815 045,10 $121 033 974,85

7.5.6.15 Anadlisis de sensibilidad
En la siguiente figura se muestra el diagrama de tornado para los AVLR. Se encuentra que las

variables que mads afectan los resultados son los RR para recurrencia local con la cirugia de
Mobhs, tanto en CBC como CEC. La cirugia de Mohs no es costo-efectiva para ninguno de los
escenarios evaluados en los andlisis de sensibilidad de una via, si se toma como umbral 3 veces

el PIB per cdpita de Colombia ($42 793 923).

Diagrama de tornado para los AVLR

Diagrama de tornado

Riesgo relativo recurrencia
o cimagia de Mohs CBC (0.2 to
1.42038357)
Riesgo relativo recurrencia local
o cinigia de Mohs CEC
(0332771108 to 1.119637338)

Probabilidad de recunrencia
W cirugia convencional CBC
] (0.005537423 to 0.011496471)

| Riesgo relativo recurrencia
n B regional ciragia de Mohs CEC
(068393241 to 1.40781922)
Costo cimigia de Mohs cancer
 baso celular (6952140.57 to
1.043379320ET)
Costo cimigia convencional
W carcinomm baso celular
(1670374.07 to 3888327.29)
Probabilidad de recurrencia local
o CEC(0.004983789 to
0.017096434)
Costo cimagia de Mohs
o carcinonm escamo celular
(8782923367 to 1.381161096ET)

Costo cimigia convencional
. O carcinonm escamo celular
EV: 118903344.28754 (1736022.367 to 3648524.709)

400000000 200000000 0 200000000 400000000 600000000  SO0000000 1000000000 :;ao‘;; descuento efectos (0.0
RCEI (S/AVLR)

La linea roja indica el umbral de 3 veces el PIB per cépita ($42.793.923)
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Enlasiguiente figura se muestran la regién de confianza paralos AVLR. Tomando como umbral

tres veces el PIB per cdpita, la cirugia de Mohs fue costo efectiva en el 1% de las simulaciones.

Regidn de confianza sobre el plano de efectividad para la cirugia de Mohs

Region de confianza
FAE00000,00
F200000,00
6200000,00 .
6400000,00
6000000,00 P -
5600000,00 .
5200000,00

4200000,00

|
|
I
I
|
|
I
I
|
|
I
I
|
!
|
|
|
I
|
|
|
I
|
|
I
4400000,00 :
|
I

Costo incremental ($)

4000000,00
3600000,00 1<
3200000,00
2800000,00

2400000,00

2000000,00

005 004 003 00z 001 000 001 002 003 004 005 006 007 008 009 010
Efectividad incremental (AVLR)

La curva nos indica cual es la probabilidad de que una alternativa sea costo-efectiva para
diferentes umbrales de disponibilidad a pagar. Se observa que la cirugia de Mohs seria costo-
efectiva para Colombia si la disponibilidad a pagar por unidad adicional de resultado en salud

fuera mayor a $125 000 000 por AVLR.
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Curvas de aceptabilidad para la cirugia de Mohs

Curva de aceptabilidad
100% @—0—Mm

‘i - Cirugia convencional
/ “ A Cirugia de Mohs

Probabilidad de ser costo efectivo (%)

0% A A A
0 50000000 100000000 150000000 200000000
Disponibilidad a pagar por AVLR adicional ($/AVLR)

En la tabla 46 se muestra el analisis de umbral efectuado para determinar a qué precio seria
costo-efectiva la cirugia de Mohs para Colombia. Se encontré que si el precio fuera menor a $2
708 000 seria muy costo-efectiva (umbral, el PIB per cépita) y si estuviera entre $2 708 00 y $3
900 000 seria costo-efectiva (umbral, 3 veces el PIB per cépita).

Tabla 45. Precio cirugia de Mohs para que sea costo-efectivo o muy costo-efectivo de acuerdo al
umbral establecido por el PIB

Variable Muy costo efectivo Costo efectivo

AVLR horizonte 5 afos $ 2708 000,00 $3 900 000,00
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7.5.7 Discusiéon

Son pocos los estudios de evaluacién econdmica de la cirugia microgréfica de Mohs en
comparacién con la cirugia convencional en el manejo del CPNM. Investigaciones previas
muestran resultados contradictorios, encontrando que la cirugia de Mohs es una alternativa
dominante en un estudio (21) y no costo-efectiva en el otro (20). Nuestro estudio encontré
que la cirugia de Mohs es mds costosa y mds efectiva que la cirugia convencional, el costo por
AVLR adicional fue de $ 119 595 103,68, superior al umbral recomendado por la OMS de 3 veces
el PIB por AVAD evitado. Sin embargo, no existe en Colombia un umbral establecido para el
costo por recurrencia evitada adicional en CPNM. Si se usara el umbral de la OMS la cirugia de
Mohs seria costo-efectiva si el costo de ésta es menor a $3 900 000, costo inferior al reportado

para Colombia ($6 315 659,00).

Los resultados de nuestro estudio son comparables a los reportados por Essers BA et al (20)
donde hallaron que el costo por recurrencia evitada adicional fue de €$ 29.231, similar a lo
encontrado en nuestro estudio. Las diferencias del citado estudio y el nuestro con respecto a
los resultados de reportados por Seidler AM, et al (21), el cual muestra que la cirugia de Mohs
es una estrategia dominante al ser mas efectiva y menos costosa que la cirugia convencional,
radican en los costos de las tecnologia y la medida de resultado en salud usada. En el estudio
de Seidler AM, et al, no hay diferencias apreciables entre los costos de la cirugia de Mohs y la
cirugia convencional ($US 745 para la cirugia de Mohs y entre US$ 408,2 a US$ 1.043 para la
cirugia convencional) a diferencia del estudio de Essers BA, et al donde la cirugia de Mohs fue
mas costosa (€$ 843 para la cirugia de Mohs y €$ 656 para la cirugia convencional) y el nuestro

(86 315 659,00 y de $772 005 para la cirugia convencional).

En su estudio de Seidler AM et al., usé como medida de efectividad los AVAG, a diferencia del
estudio de Essers BA et al., y el nuestro que usaron las recurrencias evitadas. Los resultados
encontrados por nosotros son conservadores al no incluir el aspecto de calidad de vida en la

medida de resultados en salud, aspecto importante por las caracteristica de la enfermedad y
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su tratamiento, debido a que produce lesiones en zonas expuestas como la cara en donde los
resultados estéticos y funcionales son importantes y afectan la calidad de vida de quienes los
sufren. Este aspecto es una limitacion del estudio, sin embargo en el pais no existe pesos de
estados de salud del CPNM para el cdlculos de los AVAC, al ser estos dependientes del
contexto, no se considerd adecuado extrapolarlos de otros paises. Adicionalmente, al ser el
CPNM una enfermedad con bajo riesgo de muerte el uso de medidas como los afios de vida
ganados (AVG) no seria adecuada por el poco impacto que tendrian las intervenciones
evaluadas, por lo tanto, en ausencia de medidas de calidad de vida las recurrencias evitadas
seria la medida mas conveniente para medir los resultados de salud de los procedimientos

quirdrgicos en el manejo de CPNM.

Los resultados del estudio indican que debido al costo actual de la cirugia de Mohs esta no
serfa costo-efectiva para el pafs, por lo tanto, el costo del procedimiento seria una herramienta
de negociacion al momento de considerar la inclusion de esta técnica en el plan obligatorio de

salud de Colombia.

Se requiere considerar medidas de calidad de vida en pacientes con CPNM, para poder estimar
medidas de resultado en salud que incluyan este aspecto como los AVAC. Con esta informacion
se podrd hacer un mejor dictamen de larelacién de los costos y resultados en salud de la cirugia

de Mohs, informacidn necesaria para decidir sobre la inclusién de éste procedimiento en el

plan obligatorio de salud de Colombia.
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7.5.8 Conclusién

La cirugia de Mohs seria costo-efectiva para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar

por AVLR es mayora $ 125 000 000 Si el umbral es menor, la cirugia convencional seria la opcién

a elegir. Los resultados del estudio muestran que si el precio de la cirugia de Mohs es menor a

$3 900 000 puede ser una alternativa costo-efectiva para el pais, la decision dependerd ademas

de la disponibilidad a pagar, del impacto a los presupuestos de salud y de la comparacidon de

esta tecnologia con otras que compiten por los mismos recursos.
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7.6 Estudio de costo-efectividad del uso de protector
solar en la prevencién de queratosis actinica y cancer de
piel no melanoma para Colombia

7.6.1  Resumen

Antecedentes: el cdncer de piel no melanoma (CPNM) es la patologia tumoral
maligna mas comun en sujetos de raza blanca. Existe una clara tendencia hacia un
incremento en el nimero de casos en el mundo y Australia es el pais con mayor
incidencia de cancer de piel. EI CPNM, puede ser prevenido a través de conductas de
proteccion solar, tales como el uso de ropa que proteja de la radiacién ultravioleta,
la sombra, entre otras. En combinacién con estas medidas, el uso de protector solar
ha sido evaluado, demostrando ser eficaz para disminuir la incidencia de queratosis
y CPNM.

Metodologia: se desarrollé un estudio de costo-efectividad, desde la perspectiva
del tercero pagador. Un modelo de simulacién de eventos discretos fue disefiado
para simular la historia natural del CPNM. Los casos de CPNM y queratosis actinica
evitados fueron usados como medida de resultado en salud. Se practicd simulacion
a nivel individual, creando una cohorte de 100.000 individuos que ingresaron al
modelo a diferentes edades y fueron seguidos en el modelo hasta la muerte por
cancer o hasta alcanzar la expectativa de vida. En el modelo los individuos podian
desarrollar mds de una lesién de queratosis actinica, cancer basocelular (CBC),
cancer escamocelular (CEC). Solo los individuos con CEC tenian riesgo de morir
por esta enfermedad. Se calcularon razones de costo-efectividad incremental y se
hicieron andlisis de sensibilidad de una via. Se aplicé tasa de descuento del 3% a los
costos.

Resultados: eluso diario de protector solar mostré que reduciriaen13.829 elnimero
de lesiones de queratosis y CPNM, lo cual implicaria un ahorro en los costos de
manejo de éstas de $4 100 000 000. El costo por caso evitado adicional fue $73 078
314. La variable que mas afectd los resultados fue el costo mensual del protector
solar, para un costo de $18 870 el protector solar seria costo-efectivo si el umbral
es 3 veces el PIB ($42 793 923) y muy costo-efectivo si el costo es de $7 420, para un
umbral igual al PIB.

Conclusion: El uso diario de protector solar en poblacién de alto riesgo para CPNM
seria costo-efectivo para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar por caso
evitado es mayor a $74 000 000. Si el umbral es menor, el no uso de protector seria
la opcidn a elegir. La decision dependera ademas de la disponibilidad a pagar, del
impacto a los presupuestos de salud y de la comparacidn de esta tecnologia con
otras que compiten por los mismos recursos.
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7.6.2 Introduccidén

El cdncer de piel no melanoma (CPNM) es la patologia tumoral maligna mds comun
en sujetos de raza blanca. Existe una clara tendencia hacia un incremento en el
numero de casos en el mundo y Australia es el pais con mayorincidencia de cancerde
piel. En el afio 2002 la incidencia global del cancer de piel no melanoma fue de 1170/
100 000 habitantes, mientras la incidencia del carcinoma escamocelular cutaneo
(CEQ) fue de 387 por 100.000 habitantes (1-4). En Estados Unidos se diagnostican
anualmente 3.5 millones de canceres de piel nho melanoma, de los cuales 20%
corresponden a CEC, para una incidencia de 290 casos por 100.000 habitantes. En
el Reino Unido se estima que la incidencia es cercana a 22.65 casos por 100.000
personas/afo, con una tendencia creciente en toda Europa (5), mientras que en
Canada la cifra se ubicé en 60.2 casos nuevos por 100.000 personas afio en 2006
(5). En Colombia se estimé una incidencia de cancer de piel no melanoma de 34 por
100.000 habitantes para el afio 2007(6).

En salud publica, la prevencidn es una estrategia muy importante para disminuir
no solo la incidencia de la enfermedad sino las complicaciones y las secuelas
secundarias a la patologia. Clasicamente se han definido tres tipos de prevencion:

e Prevencidén primaria: Medidas orientadas a evitar la aparicion de una enfermedad
o problema de salud, mediante el control de los agentes causales y los factores
de riesgo.

e Prevencidn secundaria: Medidas orientadas a detener o retardar el progreso de
una enfermedad o problema de salud.

e Prevencidn terciaria: Medidas orientadas a evitar, retardar o reducir la aparicidn
de las secuelas de una enfermedad o problema de salud.

El cdncer de piel ha servido de modelo para otras patologias en cuanto a estrategias
de prevencidnserefiere. Se sabe que suincidencia havenido creciendo enlas tltimas
décadas, y se conoce desde hace algunos afios que la principal causa de este tumor
es la exposicidn a la radiacién ultravioleta. Aunque no podemos y no debemos
eliminar el sol de nuestras vidas, ha sido identificada una serie de herramientas y
estrategias que disminuyen los efectos nocivos del sol y por ende la probabilidad
de desarrollar CPNM.

El CPNM, puede ser prevenido a través de conductas de proteccidn solar, tales
como el uso de ropa que proteja de la radiacidn ultravioleta, la sombra, entre otras.
En combinacidn con estas medidas, el uso de protector solar ha sido evaluado,
demostrando su eficacia para disminuir la incidencia de queratosis y CPNM (7;8). A
pesar de los potenciales efectos en salud del empleo de protector solar, los costos
de proveer esta tecnologia a toda la poblacion son altos, hecho que plantea un
problema para los tomadores de decisiones. De ahi la importancia de evaluar la
relacién entre los costos y los resultados en salud de una tecnologia en salud, para
poder determinar si los resultados obtenidos con la tecnologia justifican los costos
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de proveer la misma. Por las razones antes mencionadas el actual estudio tiene por
objetivo evaluar costo-efectividad del uso diario de protector solar en poblacion
con fototipo de piel de alto riesgo para CPNM en Colombia.

7.6.3 Descripcion de las tecnologias: protectores solares

Una de las herramientas mds conocidas y estudiadas para la proteccién de los
efectos nocivos del sol son los protectores solares. Aunque popularmente se habla
de bloqueador solar, este es un término mal empleado, debido a que los protectores
bloquean solo una parte de la radiacidon ultravioleta.

Los protectores solares pueden dividirse en filtros organicos y filtros inorgénicos.
Los filtros orgdnicos absorben la radiacién y la convierten en calor. La mayoria de
estos filtros son inestables y por lo tanto requieren aplicarse varias veces al dia. Los
filtros inorgdnicos (no quimicos o pantallas solares), dispersan, reflejan o absorben
los rayos ultravioleta. El inconveniente de este tipo de sustancias es la sensacion
de mascara que puede dejar (efecto mimo), asi como la formacién secundaria de
lesiones de acné.

Los filtros también se clasifican segun el rango de radiacién que absorben (UVB o
UVA). Internacionalmente se acepta que la medida de evaluacién de un filtro UVB
es el factor de proteccién solar (FPS), y teniendo en cuenta que la luz UVB es la
causante de la quemadura solar, el FPS evaltda entonces el efecto del protector
solar frente a la quemadura solar. Para hablar del FPS debemos antes definir la
dosis eritematosa minima (DEM), la DEM es la minima dosis de exposicién a la
luz ultravioleta (principalmente UVB) que provoca eritema uniforme. El FPS es la
razon que resulta de la DEM de la piel con protector solar con la DEM de la piel sin
protector.

Aunque existen diferentes medidas para evaluar la accién del protector solar frente
a la UVA, a diferencia del FPS, ninguna ha sido completamente aceptada. Una de
estas medidas es la PPD (persistent pigment darkening), que consiste en medir la
dosis de UVA que se requiere para inducir un bronceado observado luego de 2-24
horas de exposicidn solar en una piel con protector solar relacionada con la dosis
requerida en una piel sin protector.

Si bien los protectores solares son una herramienta importante para el cuidado
de los efectos nocivos de la radiacién ultravioleta, hay que tener en cuenta varias
consideraciones:

e La dosis de protector solar que se utiliza para hacer la medicién del FPS es de 2
mg/cm2. Algunos estudios han demostrado que la poblacién en general aplica
de 0,5-0,8 mg/cm2 (por razones cosméticas y de costos), por lo tanto, el FPS real
serd mucho mas bajo del que aparece en la etiqueta del producto.

e Algunos de los filtros para UVA y UVB son foto-inestables, es decir se degradan
durante la exposicion a la RUV. Por esta razdn la FDA recomienda re aplicar el
protector solar cada 2 horas.
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e Los protectores solares pueden disminuir su efectividad al exponerse a
situaciones adversas como la sudoracidn o el contacto prolongado con el agua.
Los llamados “protectores solares resistentes al agua”, se diferencian de los
demads, porque mantienen sus propiedades quimicas, en contacto prolongado
con el agua, por aproximadamente 40 minutos.

Por ultimo, hay que recordar que laropaincluyendo los sombreros es una excelente

herramienta de foto-proteccion, con ventajas notables frente a los protectores

solares (costo, duracion y accesibilidad).

7.6.4 Resumen evidencia de eficacia y/o efectividad

La metodologia de la revisidn sistematica puede ser consultada en el capitulo 2

esta GPC de CPNM. A continuacidn se presenta la sintesis de la evidencia del uso de

protector solar para la prevencién de CPNM.

Tabla 46. Evidencia medidas de proteccion tdpica

7.6.5 Revisidn sistematica estudios de costo-efectividad
7.6.5.1 Materiales y métodos
Siguiendo las recomendaciones del manual metodolégico (14), se realizd
una revision sistematica de la literatura de estudios de costo-efectividad que
evaluaran el uso de protector solar en la prevencion del cancer de piel no
melanoma.
7.6.5.2 Criterios para considerar estudios para la revision
Tipo de estudios
Se incluyeron en la revision estudios de costo-efectividad, costo-utilidad, costo-
beneficio o minimizacién de costos. Fueron excluidos los estudios de costo
enfermedad.

Tipo de participantes

Hombres o mujeres sin cancer de piel, con foto-tipo de alto riesgo para la
enfermedad.

Tipo de intervencidn
Uso de protector solar comparada contra el no uso de éste.
Tipo de resultado

Los resultados de interés son los costos, efectos, razones de costo efectividad y
costo efectividad incremental.
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7.6.5.3 Estrategias de busqueda

Se desarrollaron estrategias de busqueda para los siguientes sitios: PubMed,
Cochrane (HTA, NHS Economic Evaluation Database), Embase, las cuales se
muestran a continuacioén:

PubMed (MeSH)

((“skin  Neoplasms”[Mesh]) AND “Sunscreening Agents”’[Mesh]) AND
(((“economics”[Subheading] OR “economics”[All Fields] OR “cost”[All
Fields] OR “costs and cost analysis”[MeSH Terms] OR (“costs”[All Fields] AND
“cost”[All Fields] AND “analysis”[All Fields]) OR “costs and cost analysis”[All
Fields])))

Cochrane

1. Sunscreening Agents
2. Skin Neoplasms

3. 1AND2

Embase

1. ‘cost utility analysis’/exp

2. ‘cost minimization analysis’/exp
3. ‘cost effectiveness analysis’/exp
4. ‘cost benefit analysis’/exp

5. 1OR20OR3O0R4

6. ‘sunscreen’/exp

7. ‘skin tumor’/exp

8. 5AND6AND7

7.6.5.4 Métodos de la revision

Se efectud una primera seleccién basada en la lectura de los titulos y resumen,
donde se descartaron aquellos que no cumplieron criterios de inclusion. Se
procedid hacer una lectura completa de los articulos de evaluacién econémica
seleccionados. Finalmente, se calificd la calidad de los estudios incluidos usando
la herramienta QHES (15).

Es importante aclarar que la busqueda de literatura econdmica es diferente a
una revision sistematica de literatura biomédica debido a la heterogeneidad
existente enlas metodologias, reporte deresultados y unidades de efectividad de
las evaluaciones econdmicas, razén por la cual no existe un desarrollo de sintesis
o0 metaanalisis de resultados econdmicos en la literatura cientifica. De otro lado,
los resultados de una evaluacidon econdmica no son adaptables al contexto local
porque los modelos de evaluacidon econdmica no incorporan la diferencia en
precios relativos entre diferentes paises. Los articulos escogidos se evaluaron
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con el propésito de proporcionar informacion acerca de los modelos utilizados
en los andlisis, de los supuestos empleados en el disefio de esos modelos, datos
de eficacia delasintervencionesy de las dificultades encontradas en el desarrollo
de los estudios, que sirvieron como un mecanismo de retroalimentacién para el
desarrollo de la evaluacidon econdmica en el contexto local.

7.6.5.5 Resultados

Se identificaron 48 estudios después de eliminar duplicados, de los cuales 4
fueron incluidos en la revision.

Flujograma de los estudios incluidos en la revisién

Excluidos par titula:
Mo =valuacicn sconomica: 43
¥
Evaluzdos texta completo:
5 =studios
Excluidos:

Estudios costo enfermadad: 1

r

Incluidos =n L resision:

4 mstudios
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Los cuatro estudios incluidos (16-19), fueron evaluados con el instrumento QHES
obteniendo puntajes de 70 a 100 sobre una escala de 100. De los estudios incluidos
dos fueron de costo-utilidad (18,19) y dos de costo-efectividad (16;17). Dos de los
estudios evaluaron el uso de protector solar, concluyendo que éste puede ser una
alternativa costo-efectiva para el gobierno de Australia, incluso puede ser costo-
ahorrador para el sistema de salud, bajo el supuesto de que el costo del protector
lo asume el individuo y no el sistema de salud (17,18). Los dos estudios restantes
evaluaron el programa SunSmart, concluyendo que un programa de este tipo es
muy costo-efectivo para el gobierno de Australia (16,19). Las caracteristicas de los
estudios incluidos y los resultados obtenidos se presentan en la siguiente tabla.

Se asignaron aleatoriamente sujetos entre 18 y 24
anos a recibir protector solar SPF10 o SPF30 sin
recomendaciones adicionales sobre otras acciones
de proteccién solar. A pesar de que el nivel de
proteccion solar del protector administrado estaba
enmascarada, los sujetos con mayor SPF mostraron
mayor exposicion al sol y de actividades en el exterior
sin proteccion adicional al protector, aunque no se
detectaron diferencias entre nimero de quemaduras
o enrojecimiento (9).

Calidad alta

En un ensayo clinico se evalué el impacto del uso de
protector solar SPF 17vs placebo para la incidencia
de queratosis actinica a un afo de seguimiento.
Se encontré que en sujetos expuestos a placebo
se incrementé en una unidad el promedio de
lesiones de queratosis actinica, mientras en el grupo
intervenido con protector solar se redujo en 0.6.
El grupo intervenido tuvo menos lesiones nuevas
(RR=0.62, 1C95%: 0.54-0.71) y mas remisiones (OR: 1.35
1C95% 1.29-1.80) comparado con el grupo placebo.
Adicionalmente, se detecté una relacion de dosis
respuesta entre cantidad de protector empleado y
reduccién de las lesiones (11).

Calidad baja

En sujetos que fueron aleatorizados previamente
para usar protector solar diariamente versus a
discrecion fueron observados por 6 afos adicionales
para valorar la persistencia en el uso del protector. Calidad moderada
Se observé que los sujetos que fueron asignados al
grupo de aplicacién diaria del protector fueron mas
proclives a mantener este habito, comparado con el
grupo de aplicacion a discrecion (10).
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El uso de bloqueador solar diariamente mostré una
reduccién en el nimero de lesiones de queratosis
actinica en poblacion australiana con edades entre
25 y 74 afos a 4 anos de seguimiento (razén de
conteo de QA: 1.20, 1C95%: 1.04-1.39), comparado con
la administracion a discrecion (razén 1.57, 1€C95%: 1.35-

1.84) (7).

Se hizo un ensayo clinico factorial para evaluar si el
uso de protector solar SPF 15 mas suplementacion
de betacaroteno (3omg/dia) con seguimiento a
4.5 anos disminuye la incidencia de cancer baso o
escamocelular. No se detectaron diferencias entre
los grupos asignados aleatoriamente a uso diario de
protector solar vs no uso de protector solar (CBC 2588
Vs 2509 por 100.000; RR 1.03 [95% Cl 0.73-1.46]; CEC
876 vs 996 per 100.000; RR 0.88 [0.50-1.56]). Cuando
se comparan los resultados con respecto a tumores
tratados se observan diferencias significativas a favor
del protector solar para CEC, pero no para CBC; RR de
0,61[0,46 — 0,81] y 1,05 [0,82 - 1,34] respectivamente.
Se observo 5% de eventos adversos relacionados con
su uso a diario, mientras en el grupo control no se
advirtieron eventos adversos (8).

El empleo de un protector solar en pacientes
sometidos a radiacion solar simulada representé
una reduccién significativa en el nimero de estratos
cérneos (19.8 vs 15.0) y granulosos (1.8 vs 1.1) y
melanizacion (3.2 vs 1.4) a 6 semanas de seguimiento,
comparados con pacientes sometidos a radiacion sin
bloqueador. Ademas, generé un mayor grosor de
epidermis viable (85.2 vs 90.0) (12).

Se produjo el ensayo ‘Veterans Affairs Tropical
Tretinoin Chemoprevention Trial’, con el fin de evaluar
el efecto de la tretinoina parala prevencién del CPNM.
Al comparar pacientes recibiendo tretinoina tropical
0.1% vs placebo por 1.5-5.5 afios, no se encontraron
diferencias significativas para CBC (p=0.3) ni CEC
(p=0.4). Sin embargo, se observé una mayor tasa de
eventos adversos en el grupo de tretinoina (13).
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Calidad moderada
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7.6.6  Estudio de costo-efectividad

Serealizé un estudio de costo-efectividad del uso de protector solarenlaprevencién
de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma para Colombia. La metodologia
usada en el andlisis se muestra a continuacion.

7.6.6.1 Materiales y métodos

El estudio tuvo por objetivo dar respuesta a la siguiente pregunta:

¢Cudl es la costo-efectividad de los protectores solares en la disminucidn del riesgo
de queratosis actinica y cancer de piel no melanoma, en poblacién de alto riesgo

para la enfermedad?

La estructura PICOT + R de la pregunta seria:

Poblacion: Hombres y mujeres de alto riesgo para queratosis actinica y cancer
de piel no melanoma

Intervencidn: Protector solar
Comparador: No protector solar

Resultado: Disminucion del riesgo de queratosis actinica y cancer de piel no
melanoma

Expectativa de vida

Recursos: Costos de la tecnologia, costo medicamentos, costos de manejo de
la enfermedad y recurrencias

7.6.6.1.1 Enmarcacidn de la evaluacién econdmica
De acuerdo al manual metodoldgico este paso incluye la identificacidn y descripcidn de:

Ambito de comparacién de la evaluacién econémica.
Poblacidn objetivo

Perspectiva de analisis a ser adoptada

Horizonte temporal

Opciones de salud consideradas

Consecuencias en salud

Costos asociados

Descuento

Modelamiento

Analisis

O O 0O O OO OO0 O0oOOo
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7.6.6.1.2 Ambito de comparacidn

El ambito de comparacidn fue intra-patologia, que para la presente guia fue el
cancer de piel no melanoma.

7.6.6.1.3 Poblacidn objetivo

La poblacién objetivo estuvo constituida por hombres y mujeres mayores de 18
afios de edad sin cancer de piel no melanoma, con fototipo de alto riesgo para la
enfermedad (foto-tipos | -III). Un estudio encontrd que las personas con foto-tipos
I-11l tienen 14,1 veces mas riesgo que los de piel oscura de desarrollar queratosis
actinica (20), por esta razén en el estudio esta poblacién fue considerada como
objetivo.

7.6.6.1.4 Perspectiva de analisis a ser adoptada

Siguiendo las recomendaciones de la guia metodoldgica y considerando que esta
patologia supone un costo significativo para el sistema de salud, la perspectiva del
tercero pagador fue usada.

7.6.6.1.5 Horizonte temporal

El horizonte temporal usado fue la expectativa de vida de los colombianos (74
afnos). Al ser el cancer de piel no melanoma una enfermedad que requiere largos
periodos de latencia en la cual los eventos (cdncer) pueden ocurrir al final de la vida,
se debe usar un horizonte temporal lo suficientemente largo para poder evaluar
todos los posibles desenlaces asociados a la enfermedad y a las intervenciones en
evaluacion.

7.6.6.1.6 Alternativas clinicas relevantes

Intervencién: Uso diario de protector solar (factor de proteccién solar de 30)
aplicado en zonas de exposicidn a la radiacién ultravioleta (cara, cuello y brazos).
La dosis descrita en la literatura es de 30 ml para todo el cuerpo (21). La dosis
usada fue 5 ml de protector distribuido en las zonas de exposicién (cara, cuello y
antebrazos que corresponde a 18% del drea de superficie corporal) tres veces al dia.
Comparador: La intervencién fue evaluada en comparacién con la alternativa
(o alternativas), que mas probablemente se sustituirdn con la intervencién en la
practica real, para el caso colombiano las intervenciones incluidas en el POS. Dado
que el protector solar no estd incluido en el POS el comparador fue el no uso de
protector solar.

7.6.6.1.7 Evaluacién de los desenlaces
Para la presente evaluacion dos medida de resultado en salud utilizada fue:

Casos evitados: casos de queratosis actinicay cancer de piel no melanoma evitados.
Al ser el CPNM una enfermedad con bajo riesgo de muerte, se espera poco efecto
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en aumento de afios de vida con una intervencién que disminuya el riesgo de la
enfermedad, porlo tanto, los afios de vida ganados no serfan la medida de salud més
indicada para esta evaluacién. Por las caracteristicas de esta enfermedad (produce
secuelas estéticas y funcionales en zonas como la cara, lo que repercute en la
calidad de vida de quien la sufre), una medida de resultado en salud que incluya la
utilidad para los pacientes de los resultados en salud obtenidos con la intervencidn,
como los anos de vida ajustados por calidad (AVAQ), seria ideal. Sin embargo, para el
contexto colombiano no existen medidas de pesos para estados de salud, definidos
por el CPNM, necesarios para el calculo de los AVACYy al ser estas dependientes del
contexto donde se miden, no se considerd adecuado extrapolarlas de otros paises.
Por las razones arriba mencionadas, se considerd que la mejor medida de resultado
en salud para la evaluacién econémica fue la disminucidn en el riesgo de enfermar,
que se traduce en el nimero de casos evitados de queratosis actinica y CPNM.

7.6.6.1.8 Datos clinicos

Se usd la informacidén reportada por Sanchez G, et al. (6), de la estimacién de las
tasas de incidencia de cancer de piel para Colombia. A partir de esta informacion
se estimaron las tasas de incidencia de cancer de piel escamocelular, basocelulary
queratosis actinica, como se muestra a continuacion:

Tasa cancer de piel no melanoma = Tasa cancer de piel * Pnm

Donde Pnm es igual al porcentaje de casos nuevos de cancer de piel no melanoma,
del total de casos de cancer de piel reportados por el INC, que para el afio 2009 fue
del 85%(22).

Tasa cancer basocelular = Tasa cancer de piel no melanoma * Pcbc

Tasa cancer escamocelular = Tasa cadncer de piel no melanoma * (1-Pcbc)

Con Pcbc igual al porcentaje de casos nuevos de cancer basocelular, del total de
casos de cancer de piel no melanoma reportados por el INC. 75% para el 2009(22).

La tasa de queratosis actinica se estimd, a partir de la tasa de cancer de piel
escamocelular, multiplicando ésta por la razén queratosis/cdncer escamocelular
(RQ/CEC), como se indica a continuacion:

Tasa queratosis actinica = Tasa cancer escamocelular *RQ/CEC

Larazén RQ/CECse estimd de lainformacidn reportada en el estudio de Gordon L, et
al (17), la cual fue de 34,78 casos de queratosis por caso de cancer escamocelular. En
la tabla 49 se muestran las tasas de cancer de piel reportadas y las tasas estimadas
de cancer de piel basocelular, escamocelular y queratosis actinicas.

Tabla 48. Tasa de incidencia cancer de piel reportada y tasas estimadas de CBC, CEC
y queratosis por 100.000 habitantes
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Tabla 48. Tasa de incidencia cancer de piel reportada y tasas estimadas de CBC, CEC y queratosis por
100.000 habitantes

Grupo etario Piel CBC CEC Queratosis Fuente
30a39 16.05 10.28 3.4 119.14

40249 20.6 13.19 4.4 152.92

50a59 34.38 22.01 7.3 255.21 (6)
60a69 81.49 52.17 17.4 604.91

M3ds de 69 97.14 62.19 20.7 721.08

CBC: carcinoma basocelular
CEC: carcinoma escamocelular

A partir de las tasas de incidencia se estimaron funciones de riesgo acumulado para CBC, CEC

y queratosis actinica como se muestra a continuacion:

85
F(a) =1- H(l—ra)

a=30

Donde

F(a) = riesgo de acumulado de céncer a la edad a; con a = 30, 31,..., 85.

ro =riesgo de cancer a la edad a (riesgo corresponde a la incidencia a la edad a).

Las tasas de incidencia se convirtieron a riesgos de acuerdo a la siguiente férmula:
,=1—¢ta

Donde

rq = riesgo de cancer a la edad a; con a = 30,31,......,,85.
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tqs = tasa de incidencia para la edad a; con a = 30,31,......,,85.

Para el calculo de los tiempos a queratosis y cancer basocelular se generd un nimero aleatorio
entre 0 y 1 (que corresponde al riesgo acumulado) y en la funcién de riesgo acumulado se
identificaba a qué edad correspondia el nimero aleatorio generado, si la edad era menor que
la edad de ingreso al modelo, el tiempo al desarrollo de la enfermedad erainmediato, sila edad
era mayor que la edad de ingreso, el tiempo al desarrollo de la enfermedad se estimaba como
la diferencia entre la edad calculada a partir de la funcién de riesgo acumulado y la edad de

ingreso.

Se calcularon probabilidades anuales de recaida, progresion y muerte por cancer, siguiendo

las recomendaciones de Miller (23), donde la probabilidad se expresa como:

Pe =1=(1=p)"(1/)

Donde

Ps= probabilidad anual de recurrencia

P:=riesgo acumulado de recurrencia al tiempo t

t = ndmero de afios, que para el calculo fue 5 afios, de acuerdo a lo reportado en los estudios

A partir de estas probabilidades se evaluaron funciones de riesgo acumulado, con las cuales
se estimaron los tiempos a recaida, progresién y muerte por cancer de piel. Para el calculo de
los tiempos, se generd un ndmero aleatorio entre 0 y 1y en la funcién de riesgo acumulado se

identificé a qué tiempo correspondia el nimero aleatorio generado.

El presente estudio hace parte de la GPC de CPNM. Se identificaron los estudios que
soportaban las recomendaciones generadas en esta guifa, estas observaciones

correspondieron a revisiones sistematicas de la literatura de ensayos clinicos con asignacion

aleatoria (ver sesién resumen de la evidencia).
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De los estudios identificados se tomaron la medidas de efecto (RR) los cuales
fueron parametrizados usando la distribucion Log Normal, ya que esta permite solo
valores positivos.

Paraincluir el efecto delaintervencién en evaluacién enla estimacién de los tiempos
a queratosis y CPNM, los nimeros aleatorios usados en la estimacién de éstos
fueron divididos por las medidas de efecto de la intervencidn. Sin intervencion en
la funcidén de riesgo acumulado la edad a la que se desarrolla cancer corresponde a
la asociada al nimero aleatorio A. Con intervencion, la edad a la que se desarrolla
cancer corresponde en la funcién de riesgo acumulado a la asociada al nimero A/
RR.

Donde:

A: numero aleatorio que representa el riesgo acumulado (para CBC, CEC, o
queratosis) sin intervencion.

RR: riesgo relativo de CBC, CEC o queratosis actinica con la intervencion

Las probabilidades de éxito de los tratamiento para CPNM y queratosis actinica,
fuerontomadas delaliteraturay parametrizadas usando la distribucién beta, debido
a que esta distribucién solo permite valores entre 0 y 1, con lo cual se garantiza no
tener probabilidades negativas o mayores de 1. En la siguiente tabla se muestran
los datos usados en el andlisis.
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Variable Base Minimo Méximo | Distribucién Parametros Fuente
Riesgo acumulado de CBC
Edad
30 0,000 0,000 0,000
40 0,001 0,001 0,001
Estimado
50 0,003 0,002 0,003 a partir
de (6)
60 0,005 0,004 0,006
70 0,010 0,008 0,013
85 0,020 0,015 0,024
Riesgo acumulado de queratosis actinica
Edad
30 0,001 0,001 0,001
40 0,013 0,010 0,017
Estimado
50 0,029 0,022 0,037 a partir
de (6)
60 0,057 0,043 0,071
70 0,114 0,085 0,142
85 0,205 0,154 0,256
Riesgo acumulado de progresién de queratosis a CEC
Afios




500 __ e e e o e o e o e o e e o e e mm e e e e e e e e e

1 0,007 0,005 0,009
5 0,020 0,015 0,025 Estimado
a partir
10 0,028 0,021 0,035 de (24)
30 0,031 0,023 0,039
Riesgo acumulado de recurrencia local-regional CEC
Afos
1 0,019 0,014 0,023
Estimado
10 0,173 0,129 0,216 a partir
de (25)
20 0,315 0,237 0,394
100 0,850 0,637 1,062
Riesgo acumulado de progresién desde recaida local-regional a recaida a distancia CEC
Afios
1 0,102 0,077 0,128
Estimado
10 0,660 0,495 0,825 a partir
de (26)
20 0,884 0,663 1,105
50 0,995 0,747 1,244
Riesgo acumulado de muerte por CEC desde recaida a distancia
Afios
1 0,560 0,420 0,700 Estimado
2 0,806 0,605 1,008
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3 0,915 0,686 1,144

5 0,993 0,745 1,241

Riesgo acumulado de recurrencia CBC

ARos

1 0,008 0,006 0,010
Estimado
a partir
10 0,078 0,058 0,097
de
(27;28)
20 0,150 0,112 0,187
100 0,555 0,416 0,694
Riesgo relativo para queratosis protector @)
solar 0,780 0,640 0,960 Log Normal* | Media: -0,254 | DS: 0,104 /
Riesgo relativo CEC protector solar 0,610 0,460 0,810 Log Normal* | Media:-0,505 | DS: 0,146 (8)
Riesgo relativo CBC protector solar 1,050 0,820 1,340 Log Normal* | Media: 0,041 | DS: 0,126 8)
Probabilidad de éxito tratamiento Beta: (9)
queratosis 0,308 0,185 0,431 Beta* Alfa: 16,613 37,307 K
Probabilidad de éxito tratamiento CEC 0,930 0,840 0,980 | Beta* Alfa: 47,466 | Beta: 3,573 (25)
Probabilidad de éxito tratamiento CBC 0,970 0,940 0,990 Beta* Alfa: 173,499 | Beta: 5,366 | (27;28)

*Para el calculo de los pardmetros de la distribuciones usadas, se estimé el error estandar (EE) de acuerdo a lo descrito por Briggs AH (30),
donde el EE se aproxima a: EE= (s - i) / (2%1,96); con s e i, igual a los limites superior e inferior de la variable.

La media y DE de la distribucién Log Normal se estiman de acuerdo con las siguientes ecuaciones:
Mediana = In(base) - In((EE”2/base”2) + 1)/2

Media= In(mediana)

DE = (2*In(base/mediana))

Los pardmetros alfa y beta de la distribucidn beta se estiman como:

alfa= base”2(1-base)/EE2

beta= base*(1-base)/EE"2 - alfa
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7.6.6.1.9 Identificacién de costos

La metodologia de estimacidn de costos fue descrita en el capitulo estimacién
de costos. En las evaluaciones se incluyeron costos directos expresados en pesos
colombianos. Los precios incluidos son: de las intervenciones en evaluacidn,
los procedimientos de diagndstico, los costos del tratamiento del tratamiento
quirdrgico y de las recurrencias. Los costos asociados al tratamiento incluyen los
costos actuales del personal asistencial, de los procedimientos quirurgicos, de los
tratamientos médicos y del tratamiento de las complicaciones.

Se estimd el costo promedio y el minimo y maximo para los andlisis de sensibilidad
deterministicos. Los costos fueron parametrizados usando la distribucién Log
Normal, debido a que esta solo permite valores positivos y es sesgada a la derecha,
permitiendo valores extremos que es una caracteristica de la informacién de
costos. Los parametros de las distribuciones fueron estimados como fue descrito

anteriormente. En la tabla 51 se muestran los costos usados en el andlisis.

Tabla 50. Costos usados en el analisis

Variable Base Minimo Maximo Distribucion Parametros
Costo tratamiento carcinoma Media:

basocelular $2796 360,99 $2 342 114,06 $ 4 413 840,93 | Log Normal | 14,826 DS: 0,187
Costo tratamiento carcinoma Media:

escamocelular $3397 884,64 $2 624 471,31 $ 6 055271,63 | Log Normal | 15,007 DS: 0,253
Costo tratamiento queratosis Media:

actinica $ 853 448,70 $528 335,90 $1313 471,55 | Log Normal | 13,63 DS: 0,232
Costo tratamiento recurrencia Media:

a distancia CEC $12 441 137,38 $8 290 580,04 $20506 578,67 | Log Normal | 15,603 DS: 0,148
Costo tratamiento recurrencia Media:

regional CEC $ 6038 134,54 $4 581244,73 $8095768,83 | LogNormal |16,306 DS: 0,247
Costo tratamiento mensual

protector solar* $38 100,00 $18 870,00 $57200,00

*El costo corresponde a un mes de tratamiento
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7.6.6.1.10 Descuento

Para las evaluaciones econdmicas de esta guia se aplicd una tasa de descuento
del 3% a los costos. En los analisis de sensibilidad se observd cdmo se afectan los
resultados al aplicar una tasa entre el 0% y el 6% a los costos. No se aplicé tasa de
descuento a los efectos.

7.6.6.1.11 Modelamiento

Se desarrolld un modelo de simulacién de eventos discretos que simula la historia
natural del cadncer de piel no melanoma. Este modelo fue seleccionado porque
con esta enfermedad las personas pueden presentar mas de un evento a la vez
y varias veces el mismo evento, con un riesgo que puede variar con la edad o por
el antecedente de eventos previos; caracteristica que dificulta la realizacién de un
modelo Markov, debido a que se necesitarian definir varios estados para poder
simular la enfermedad.

Se practicé simulacidn a nivel individual para lo cual se crearon 100 000 personas,
las cuales ingresaron al modelo a una edad mayor que 30 afios, de acuerdo a la
distribucién por grupos de edad de la poblacidn colombiana reportada por el DANE.
Al ingreso al modelo a las personas se les asignaba un tiempo para desarrollar
queratosis actinica, cadncer basocelular y muerte por otras causas. El tiempo a la
muerte por otras causas se calculé usando una tabla de vida estimada a partir de
los datos de mortalidad reportados para Colombia por el DANE. En la figura 2 se
muestra la estructura del modelo de historia natural.

En las personas que realizaban queratosis actinica, un porcentaje era tratado, enlas
personas no tratadas y en aquellas en las cuales el tratamiento no fue efectivo, se
calculd el porcentaje de estas que progresarian a cdncer escamocelular (ver tabla
4). En las personas que progresaron, se estimé el tiempo a progresién, en las que
no progresaron se asumio que las lesiones regresaban y se calculé un nuevo tiempo
para realizar queratosis.

Las personas que desarrollaron cancer escamocelular en el modelo podian
presentar recaida local-regional o recaida a distancia, para la estimacion de las
personas que presentaron recaida en el modelo se calculd la supervivencia libre de
recaida a cinco afos; se asumié que las personas que alcanzaron los cinco afios sin
presentar recaida de la enfermedad estaban curadas y se calculd un nuevo tiempo
para realizar queratosis. En el grupo que presentd recaida se calculé el tiempo a
recaida local-regional y en las que presentaron recaida local-regional se estimé un
tiempo a recaida a distancia y las que presentaron recaida a distancia se calculé un
tiempo a muerte por cancer.

Similar a las personas que desarrollaron cancer escamocelular, en las que

desarrollaron cancer basocelular se estimd el porcentaje que estaria libre de recaida
alos cinco afios de seguimiento, que fueron asumidas como curadas. En este grupo
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de personas se calculé un nuevo tiempo para el desarrollo de cancer basocelular.
En las personas que presentaron recaida se estimo el tiempo a ésta. El modelo no
contempla que las personas que tienen cancer basocelular desarrollen recaida a
distancia y por lo tanto, mueran por esta enfermedad.

7.6.6.1.12 Supuestos

Para el cancer basocelular, el riesgo de recaida a distancia se asumid igual a cero.

o En las personas con cdncer basocelular, que no presentaron recaida de la
enfermedad a los cinco afios desde el tratamiento, se considerd que estaban
curadas.

o En las personas con cdncer escamocelular, que no presentaron recaida de la
enfermedad a los cinco afios desde el tratamiento, se considerd que estaban
curadas.

o El20%delas personas con queratosis fueron tratadas, de acuerdo a la opinién de

expertos.

o

Modelo de simulacién de eventos discretos de la historia natural cancer de piel no
melanoma.

Modelo de simulacién de eventos discretos de la historia natural cancer de piel no
melanoma.

Asignar caracteristicas:

-Edad

-Tiempo a desarrollar cancer baso celular
-Tiempo a desarrollar queratosis actinica
-Tiempo a muere natural

-Tiempo a progresion de queratosis actinica

Crear a cancer escamo celular
acientes -Probabilidad éxito tratamiento queratosis
P -Probabilidad tratamiento queratosis

-Probabilidad éxito tratamiento cancer baso
celular

-Probabilidad de éxito tratamiento cancer
escamo celular

-Riesgo de progresion de queratosis actinical
a cancer escamo celular

Determinary
demorar hasta el
siguiente evento

Clonar

No protector

Acumular afios de
vida y costos

S ¢

4ncer baso celular
Queratosis actinica Actualizar tiempos para eventos:
Céncer escamo celular] —T!empo para S|'gU|ente esta}do de Ia' er}fermedad
Procesar -Tiempo a recaida local-regional o sistémica de la
N ‘ .
evento Recaida local CBC enfermedad, cancer escamo celular
- -Tiempo a recaida local-regional de la
Recaida local CEC enfermedad, cancer baso celular
\{ Recaida sistémica CEC'— -Tiempo a muerte por cancer

/{ Tratamiento |—

Muerte natural 1
— | Muerte/fin
Muerte por cancer

CBC: cadncer basocelular; CEC: cdncer escamocelular
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7.6.6.1.13 Andlisis

Se calcularon las de razones de costo-efectividad y costo-efectividad incremental,
definidala primeracomo el cociente entrelos costos yresultados de una alternativay
lasegundacomo el cociente entrela diferenciade costosyla diferencia deresultados
entre dos alternativas. Se realizaron andlisis de sensibilidad deterministicos en una
via sobre los costos (intervenciones en evaluacién, costos de las recaidas, etc.),
los efectos (RR), las tasas de descuento y los supuestos del modelo. El objetivo de
estos andlisis fue observar el efecto del cambio de una variable mientras las otras
permanecen constantes. Se usé el programa TreeAge (licencia institucional) para
la construccidn de los modelos. Este programa permite la realizacion de analisis de
sensibilidad deterministicos y probabilisticos.

Se realizaron andlisis umbral de acuerdo a los umbrales establecidos por la OMS en
relacién al PIB. La OMS considera que una intervencion es muy costo-efectiva si el
costo por unidad de efectividad (anos de vida perdidos ajustados por discapacidad
(AVAD)) esta por debajo del PIB, costo-efectiva si estd entre 2 a 3 veces el PIB 'y
no costo-efectiva si estd por encima de 3 veces el PIB. Con este andlisis podemos
determinar, para una alternativa que esté por encima de estos umbrales a qué
precio seria costo-efectiva para el pais. El PIB de Colombia para el 2012 reportado
por el DANE fue de $14 264 641.

7.6.6.2 Resultados
Enlatabla52 se muestranlos resultados en salud obtenidos, para100.000 individuos

simulados, con las estrategias en evaluacion. Se observa que con el uso de protector
solar se evitaria 13.432 queratosis, 17 CBC, 380 CECy 7 muertes por CPNM.

Tabla 51. Resultados en salud obtenidos con las estrategias en evaluacidn

No protector
Resultado en salud solar Protector solar | Casos evitados
Queratosis actinica (n) 58 928,00 45 496,00 13 432,00
Cancer basocelular (n) 3 683,00 3 666,00 17,00
Cancer escamocelular (n) 1750,00 1370,00 380,00
Muertes cancer escamocelular (n) 14,00 7,00 7,00
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Los costos obtenidos en el estudio se muestran en la tabla 53. El uso del protector
solar ahorraria $4 100 000 000 en tratamientos para queratosis y CPNM. Incluyendo
el costo del protector solar, el gasto en salud se incrementaria en $1 715 900 000
000, que corresponde a $1 715 900 por individuo a lo largo de la vida (en promedio

$46 376 por ano).

Tabla 52. Costos obtenidos con las estrategias en evaluacién

Costo No protector solar

Protector solar

Diferencia

Queratosis actinica 10 058 404 998,72

7765700 411,04

2292704 587,68

Céancer basocelular 10 486 841 834,00

10132 992 469,04

353 849 364,96

Cancer escamocelular 6 054 753 167,28

4 601307 119,92

1453 446 047,36

Protector solar 0,00

1720 000 000 000,00

-1720 000 000 000,00

Total costos 26 600 000 000,00

1742 500 000 000,00

-1715 900 000 000,00

Total costos con descuento 19 400 000 000,00

1030 000 000 000,00

-1010 600 000 000,00

En la tabla 54 y 55 se muestran los resultados de costo-efectividad, se observa que
el uso del protector solar fue la estrategia mas costosa y mas efectiva, el costo por
caso evitado adicional de CPNM + queratosis fue de $73 078 314 y $124 079 832 con
y sin descuento en los costos respectivamente. El costo por casos evitado de CPNM
fue de $2 545591 939,5y $4 322 166 246,85 con y sin descuento respectivamente.
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Tabla 53. Resultados de costo efectividad para casos evitados de CPNM + queratosis

Casos de RCEI ($/CPNM +
CPNM + Caso queratosis
Estrategia Costo (%) Costo incremental ($) | queratosis evitados evitados)
Con descuento del 3%
No protector solar 19 400 000 000 64 361,00
Protector solar 1030 000 000 000 1010 600 000 000 50 532,00 13 829,00 73 078 313,69
Sin descuento en los costos
No protector solar 26 600 000 000 64 361,00
Protector solar 1742500 000 000 1715 900 000 000 50 532,00 13 829,00 124 079 832,24

Tabla 54. Resultados de costo efectividad para los casos evitados de CPNM

Casos de Caso RCEI ($/CPNM

Estrategia Costo (8) Costo incremental (%) CPNM evitados evitado)
Con descuento del 3%

No protector solar 19 400 000 000 5433

Protector solar 1030 000 000 000 1010 600 000 000 5036 397 | 2545591939,5
Sin descuento en los costos

No protector solar 26 600 000 000 5433

Protector solar 1742500 000 000 1715 900 000 000 5036 397 4322166 246,8

7.6.6.2.1

Analisis de sensibilidad

Enlatabla 56, se muestran los analisis de sensibilidad de una via. Se encuentra que el costo del protector
es la variable que mas afecta los resultados, si el costo mensual de la intervencion es $18 870, esta
estrategia puede ser costo-efectiva para el pais, si se usa como umbral tres veces el PIB per capita de
Colombia ($42 793 923). Si el umbral es el PIB, seria costo-efectiva si el costo mensual del protector es
de $7 420. Para las otras variables en los rangos analizados la decisién no se modifica.
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Tabla 55. Andlisis de sensibilidad de una via

Variable

RCER($/CPNM + queratosis evitada)

Costos protector solar

$18 870 36199 291,34

$57 200 109 957 336,03
RR para queratosis

0,64 44 415 630,08

0,96 340 934 891,49
RR para CEC

0,46 72 551130,25

0,81 74 570 269,27
Costo tratamiento CEC

$2 624 471,31 72726 619,22

$6 055 271,63

76 201527,17

Costo tratamiento queratosis

$528 335,90

72795 173,80

$1313 471,55

71913 006,15

Porcentaje de queratosis tratadas
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50% 72 993 492,41
100% 73 468 497,93

Tasa de descuento costos

6% 49 415 013,44

7.6.6.3 Discusion

La evaluacién econdmica del uso diario de protector solar mostré que en 100.000
individuos simulados éste reduciria en 13.432 el nimero de queratosis y en 397 el
numero de CPNM para un total de 13.829 lesiones evitadas, lo cual implicaria un
ahorro en los costos de manejo de éstas de $4 100 000 000. El costo por caso
evitado adicional fue $73 078 314, lo cual indicaria que esta intervenciéon no seria
costo-efectiva si se toma como umbral tres veces el PIB de Colombia ($42 793 923).
La variable que mas influyd los resultados fue el costo mensual del protector solar,
para un costo de $18 870 el protector solar seria costo-efectivo y muy costo-efectivo
si el precio es de $7 420, usando como umbrales tres veces el PIB y el PIB per capita
de Colombia respectivamente.

Estudios similares realizados en Australia encontraron que el uso diario de protector
solar seria una estrategia costo-efectiva para ese pais, e incluso ahorraria costos
para el gobierno (17;18) cuando se excluyen los costos del protector. Los estudios
anteriormente mencionados difieren del nuestro con respecto a la perspectiva y
la medida de resultado en salud usada. El estudio de Gordon L et al. (17), usé la
perspectiva social encontrando que el costo por cancer evitado fue de US$ 3.041
muy inferior al encontrado en nuestro estudio, diferencia explicada por los costos
incluidos en la evaluacidn, en donde se muestra que el CPNM genera una carga
social alta en costos (aparte de los costos de tratamientos). Las diferencias en el
riesgo de enfermar, que son mayores en Australia, también explican las diferencias
encontradas al evitarse mas casos de CPNM en la poblacidn australiana que en la
colombiana. El estudio de Hirst NG et al. (18), incluyd el efecto del protector solar
en disminuir el riesgo de melanomay empleé como medida de efectividad los AVAC,
hallando que el costo por AVAC adicional fue de AU$40.900, resultados que no son
comparables con nuestro estudio, debido a que no se incluyd el melanoma en el
modelo y no se usaron los AVAC en las estimaciones.

El estudio tiene limitaciones, como la exclusidn del efecto del protector solar sobre
el riesgo melanoma en el modelo y no usar medidas que involucren las utilidades de
los individuos enrelacién a los estados de salud definidos por el CPNM. El melanoma
no fue incluido en el modelo por el alcance de la evaluacién. La GPC no incluyd éste
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en su alcance y por lo tanto no se buscd evidencia del efecto del protector solar
sobre la disminucién del riesgo del melanoma.

Incluir medidas de resultado en salud como los AVAC en esta evaluacion hubiese
sido lo ideal, debido a la morbilidad generada por la enfermedad al producir
defectos estéticos que afectan la calidad de vida de las personas que la sufren.
Sin embargo, en el pais no existen estimaciones de los pesos de estados de salud
para CPNM, necesarios para el calculo de los AVAC Yy al ser éstos dependientes del
contexto, extrapolarlos no seria adecuado.

Por las razones anteriormente mencionadas, las estimaciones realizadas en el
estudio son conservadores. Incluir la calidad de vida y el efecto sobre el riesgo de
melanoma puede mejorar la razén de costo-efectividad de los protectores solares
en el contexto colombiano.

En términos de politica publica, recomendar el uso del protector solar puede ser
costo-efectivo, e incluso costo-ahorrador, en el escenario donde sea el individuo
quien financie el costo del mismo, similar al uso de crema dental para la prevencidn
de caries. En un escenario de este tipo el gobierno tendria que intervenir los precios
de los protectores solares, de forma tal que sean asequibles a la mayoria de la
poblacién que se beneficiaria de la intervencidn, en particular la poblacidn infantil.
Es importante desarrollar en el futuro estudios que incluyan el efecto del protector
solar sobre el riesgo de melanoma y que usen medidas de resultado en salud como
los AVAC, esto permitiriatener mayorinformacion pararecomendarono unapolitica
publica que contemple el uso de protectores solares en la prevencion del cancer de
piel. Adicionalmente, al emplear los AVAC se puede hacer una comparacién entre
el uso del protector solar con otras estrategias de prevencidon que compitan por
los mismos recursos y de esta manera seleccionar aquellas que ofrezcan la mejor
relacion entre costos y resultados en salud en el contexto colombiano.

7.6.6.4 Conclusion

El uso diario de protector solar en poblacion de alto riesgo para CPNM seria costo
efectivo para Colombia si el umbral de disponibilidad a pagar por cada caso evitado
es mayor a los $74 000 000. Si el umbral es menor, el no uso de protector seria
la opcidén a elegir. Sin embargo, es importante mencionar que el estudio usd
como medida de efecto los casos de queratosis y CPNM evitados. No obstante la
enfermedad produce morbilidad, que no fue precisada al no disponer en el pais con
medidas de utilidad para el calculo de los afios de vida ajustados por calidad, lo cual
puede mejorar la relacién entre los costos y los resultados en salud del uso diario
de protector solar. La decision dependerd ademas de la disponibilidad a pagar, del
impacto a los presupuestos de salud y de la comparacidn de esta tecnologia con
otras que compiten por los mismos recursos.
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