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Introduccion

Los sarcomas son un grupo heterogéneo y poco frecuente de tumores sélidos de origen
mesenquimal o del tejido conectivo. Representan aproximadamente el 1 % de todas las
neoplasias malignas en adultos y hasta el 15 % en la poblacion pediatrica. Se han
identificado mas de 50 subtipos histoldgicos, lo que refleja su diversidad bioldgica y clinica
(1,2).

Los subtipos mas comunes de sarcomas de tejidos blandos, que en conjunto constituyen
cerca del 75 % de los casos, incluyen el sarcoma pleomérfico indiferenciado, liposarcoma,
leiomiosarcoma, sarcoma sinovial, tumores malignos de la vaina nerviosa periférica y
mixofibrosarcoma (2,3). Pueden originarse en practicamente cualquier parte del cuerpo,
aunque predominan en las extremidades, el tronco y el retroperitoneo. Si bien la mayoria de
los casos se diagnostican en adultos mayores de 55 afos, estos tumores pueden
presentarse a cualquier edad (4,5).

En cuanto a la incidencia, en Europa, cada ano se diagnostican aproximadamente 9 casos
nuevos de sarcomas de tejidos blandos por cada 100.000 habitantes. En otras regiones,
como Ameérica Latina, es dificil establecer cifras precisas debido a la limitada disponibilidad
de registros epidemioldgicos (6). Entre los subtipos mas frecuentes, los liposarcomas y
leiomiosarcomas tienen una incidencia inferior a 1 caso por cada 100,000 habitantes al afo,
mientras que la mayoria de los demas histotipos presentan una incidencia aun menor,
inferior a 2 casos por milléon de habitantes (4).

Durante 2023, segun el Anuario estadistico del Instituto Nacional de Cancerologia (INC)
(Colombia) se notificaron 135 casos nuevos de sarcomas de tejidos blandos en adultos,
con diferencias relevantes segun el sexo y la localizacién anatémica. La mayoria
correspondié a sarcomas de tejido conjuntivo, subcutaneo y otros tejidos blandos, con 63
casos en hombres y 51 en mujeres. Los sarcomas del retroperitoneo y peritoneo fueron
menos frecuentes, con 7 casos en hombres y 14 en mujeres (7).

En relacion con la mortalidad, en Colombia, segun datos sobre mortalidad tomados de las
Estadisticas Vitales del Registro de microdatos del DANE, entre 2018 y 2023, se registraron
3683 muertes por sarcomas, con una distribucion marcada segun el grupo etario y la
localizacién tumoral. El 68,7 % de los fallecimientos correspondié a tumores malignos de
otros tejidos conjuntivos y blandos, mientras que el 31,3 % se debi6 a sarcomas
peritoneales y retroperitoneales. La mortalidad se concentrd principalmente en personas
de 45 afios y mas, quienes representaron el 78,7 % del total de muertes, y predominé en
hombres (54,6 %) (8).

Por su parte, la manifestacion clinica de los sarcomas varia considerablemente segun el
subtipo histologico, la localizacion de la lesion primaria y el tamafo tumoral. Los sarcomas
de tejidos blandos de extremidades se presentan como una masa indolora de rapido
crecimiento que puede, o no, afectar la funcion muscular. En contraste, los sarcomas
retroperitoneales a menudo permanecen asintomaticos durante un periodo prolongado, y
sus manifestaciones clinicas solo se hacen evidentes cuando han alcanzado un tamano
considerable. De hecho, en muchos pacientes con sarcomas retroperitoneales, el
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diagnostico se realiza de manera incidental durante estudios o procedimientos indicados
por otras razones (5,9).

Aproximadamente un tercio de los pacientes con sarcoma de tejidos blandos fallece a causa
de la enfermedad, siendo la progresion la principal causa de muerte. Sin embargo, el
pronéstico depende de multiples factores, entre ellos el grado de diferenciacién tumoral, el
subtipo histolégico, los margenes de reseccion quirurgica, el tamafo y la localizacion
anatémica de la lesion (9).

Dada la baja frecuencia de estos diagnésticos, la complejidad histolégica de los tipos y la
importancia de un oportuno tratamiento se recomienda que todos los pacientes sean
valorados y tratados por equipos multidisciplinarios con experiencia especifica en el manejo
de sarcomas (1).

Esta guia de practica clinica tiene como propésito ofrecer recomendaciones basadas en la
evidencia para el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos en el contexto colombiano,
teniendo en cuenta las particularidades epidemiolégicas y la disponibilidad de recursos en
el pais, su proposito es optimizar el proceso diagndstico, disminuir la variabilidad
injustificada en la atencién y contribuir a mejorar tanto los desenlaces clinicos como la
calidad de vida de las personas afectadas por sarcomas de tejidos blandos en Colombia.
Asimismo, la guia promueve la articulacién eficiente entre los diferentes niveles de atencion
en salud y la conformacién de equipos multidisciplinarios con experiencia especifica en
sarcomas. Se subraya la importancia de la remision oportuna a centros de referencia y el
fortalecimiento de las capacidades locales, como estrategias clave para garantizar la
equidad en el acceso, la oportunidad diagndstica y la calidad de la atencién en todo el
territorio nacional.
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1. Alcance y objetivos

1.1. Alcance

Esta guia de practica clinica aborda el diagnoéstico y la estadificacion de pacientes adultos
con sospecha de sarcomas de tejidos blandos de extremidades o retroperitoneo. No incluye
recomendaciones sobre prevencion, tratamiento ni rehabilitacion.

1.2. Objetivo

Formular recomendaciones informadas en la evidencia y puntos de buena practica clinica
para orientar a los profesionales de salud en el proceso diagndstico de pacientes adultos
con sospecha de sarcomas de tejidos blandos.

1.3. Usuarios diana

Esta guia de practica clinica esta dirigida a los profesionales de la salud involucrados en el
manejo de pacientes con sospecha o diagndstico de sarcomas de tejidos blandos de
extremidades o retroperitoneo.

También esta destinada a especialistas en cirugia de mama y tejidos blandos, cirugia
oncoldgica, oncologia radioterapica, patologia oncoldgica, oncologia clinica y ortopedia

oncolégica, asi como a médicos en formacion en especialidades médico-quirurgicas,
médicos generales, auditores y tomadores de decisiones del sector salud.

1.4. Poblacion

La poblacion diana de esta guia incluye a pacientes adultos con sospecha o diagnéstico de
sarcomas de tejidos blandos de extremidades o retroperitoneo.

No se incluyen mujeres embarazadas ni personas menores de 18 afios.

1.5. Ambito asistencial

Esta guia tiene aplicacion en instituciones de salud de mediana y alta complejidad que
cuenten con servicios oncoldgicos, incluyendo diagnéstico, tratamiento y seguimiento de
pacientes con sospecha o diagndstico de sarcomas de tejidos blandos de extremidades o
retroperitoneo.
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2. Como usar esta guia

Cada pregunta clinica presenta un grupo de recomendaciones y puntos de buena practica
que brindan orientaciones para el manejo de los pacientes con sarcomas de tejidos blandos.
Cada recomendacion presenta la certeza de la evidencia con base en el sistema GRADE
(Grading of Recommendations Assessment, Development, and Evaluation) (Tabla 1). Las
recomendaciones también incluyen la fuerza de la recomendacién segun el sistema
GRADE (Tabla 2).

Tabla 1. Certeza de la evidencia de acuerdo con el sistema GRADE

. . =z

Certeza de la evidencia Interpretacion

Alta OB D Confianza alta en la coincidencia entre el efecto real y el estimado.

Confianza moderada en la estimacion del efecto. Hay posibilidad

Moderada ©©©0 de que el efecto real esté alejado del efecto estimado.

Confianza limitada en la estimacién del efecto. El efecto real puede

Baja @O0 estar lejos del estimado.

Poca confianza en el efecto estimado. El efecto verdadero muy
probablemente sea diferente del estimado.

Muy baja @OOO
Fuente: adaptado de (10).

Tabla 2. Fuerza de la recomendacion de acuerdo con el sistema GRADE

Fuerza de la recomendacion Significado

Las consecuencias deseables claramente sobrepasan las|
consecuencias indeseables.

Fuerte a favor
Se recomienda hacerlo

Las consecuencias deseables probablemente sobrepasan las
consecuencias indeseables. Es probable que nuevos estudios
Condicional a favor cambien la recomendacion.

Se sugiere hacerlo

Las consecuencias indeseables probablemente sobrepasan las|
consecuencias deseables. Es probable que nuevos estudios
Condicional en contra cambien la recomendacién de no realizar la recomendacion.

Se sugiere no hacerlo
Las consecuencias indeseables claramente sobrepasan las
consecuencias deseables.

Se recomienda no hacerlo

v Punto de buena practica

Fuente: adaptado de (11).
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3. Resumen de recomendaciones

Las recomendaciones trazadoras se identificaron con este simbolo . para facilitar

su implementacion.

Pregunta 1 - basica. ;Como debe realizarse el abordaje diagndstico de los sarcomas de
tejidos blandos de extremidades o retroperitoneo?

Sospecha clinica en extremidades

En los pacientes que presenten uno 0 mas de los siguientes signos o
sintomas se debe sospechar un sarcoma de tejidos blandos en tronco o
extremidades:

Masa de rapido crecimiento o masa de larga evolucion que aumenta
subitamente de tamafio

Masa en extremidades o tronco (generalmente indolora) = 5 cm

Masa con dolor asociado que aumenta con el ejercicio

Cambios en la coloracion de la piel sobre la masa o que rodea la lesion
Deteccidon de adenopatias regionales

Masa firme adherida a planos profundos o profunda a la fascia
Comportamiento atipico para el diagnostico sospechado
Incongruencia clinica, radiolégica o patolégica

Recurrencias de masas benignas previamente extirpadas

Observacion: una masa que compromete la piel tiene mayor sospecha de
malignidad

Punto de buena practica

Sospecha clinica en retroperitoneo

En los pacientes que presenten uno 0 mas de los siguientes signos o

sintomas, se debe sospechar un sarcoma de tejidos blandos en

retroperitoneo:

Aumento no explicado del perimetro abdominal

Masa abdominal al examen fisico (tener en cuenta antecedentes de
neurofibromatosis y radioterapia previa)

Edema simétrico o asimétrico de miembros inferiores

Dolor de las extremidades no explicable por sintomas neurolégicos o
vasculares

Deteccion de adenopatias regionales

Dolor lumbar crénico no explicado
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Observacion: ante la sospecha de un sarcoma de tejidos blandos, se debe
realizar una evaluacién clinica completa del paciente. Esta evaluacion debe
incluir una historia clinica detallada y un examen fisico completo.

En el paciente con sospecha de un sarcoma de tejidos blandos se deben
evaluar antecedentes personales y familiares de neoplasias multiples,
sindrome de Li-Fraumeni y otras enfermedades genéticas predisponentes
al cancer.

Punto de buena practica

Referencia para el diagnoéstico

Los pacientes con una masa superficial < 5 cm de diametro que no cumplan
con los criterios de sospecha diagndstica se deben referir al cirujano
general segun criterio del médico de atencion primaria y realizar ecografia
de tejidos blandos.

Punto de buena practica

En el caso de una masa = 5 cm de diametro o de menor tamafio pero
ubicada en un sitio critico que afecte la movilidad (por ejemplo,
articulaciones, genitales u orificios naturales) o cause gran deformidad, el
paciente debe ser remitido a un grupo especializado en sarcomas, un
centro oncoldgico, o a los servicios de cirugia de seno vy tejidos blandos,
cirugia u ortopedia oncolégicas, preferiblemente dentro de las dos primeras
semanas tras la sospecha clinica.

Punto de buena practica

Ante la identificacidon de una lesion sospechosa de sarcoma de tejidos
blandos, el médico de atencion primaria debe solicitar una ecografia para
la evaluacion inicial de la lesién y remitir al paciente.

Punto de buena practica

La ecografia de tejidos blandos puede proporcionar informacién preliminar
sobre las caracteristicas de la lesién, como su tamafno, vascularizacion,
consistencia y relacion con estructuras adyacentes.

Punto de buena practica
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Proceso diagnéstico

El paciente con sospecha de un sarcoma de tejidos blandos de
extremidades debe ser valorado por cirugia de seno y tejidos blandos,
cirugia u ortopedia oncoldgicas. Este especialista debe tener competencia
en el manejo de sarcomas de tejidos blandos.

En el proceso diagnostico de un paciente con sarcoma de tejidos blandos

se debe realizar una historia clinica detallada incluyendo los siguientes

aspectos:

o Valoracion del estado general del paciente, incluyendo su capacidad
para tolerar tratamientos especificos

¢ Identificacion de comorbilidades relevantes (por ejemplo, enfermedad
vascular, cardiaca o renal), que pueden influir en el tratamiento y
prondstico del paciente

e Evaluacion nutricional integral dada la importancia de la nutricién en el
manejo de pacientes oncoldgicos y su impacto en la recuperacion y el
pronostico

e Evaluacién del grado de movimiento y funcionalidad de la extremidad
para planificar el tratamiento y preservar la calidad de vida del paciente,
especialmente en sarcomas de extremidades

o Evaluacion del habito intestinal y urinario, asi como signos de caquexia
0 sarcopenia, ya que estos factores pueden requerir intervenciones
especificas antes de procedimientos quirdrgicos, especialmente en el
contexto de sarcomas retroperitoneales

Observacion: en un paciente con sospecha de sarcoma retroperitoneal se
deben descartar ofros diagnoésticos diferenciales como tumores

germinales, carcinomas o linfomas.

Punto de buena practica

Pregunta 2 - clinica. ¢ Cual es la mejor técnica de imagenes diagndsticas para el diagndstico
de sarcomas de tejidos blandos?

N.°

Recomendacion
Resonancia magnética
Se recomienda el uso de resonancia magnética con contraste para el
diagnéstico de sarcoma de tejidos blandos en pacientes con sospecha de
malignidad localizada en extremidades.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia muy baja @OQOO
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El uso de la resonancia no reemplaza la biopsia de la lesion (estudio
anatomopatolégico). La resonancia es una ayuda diagnostica y tiene como
finalidad determinar la extension de la lesién, su relacidn con otras
estructuras anatomicas, el compromiso funcional y la planeacion
quirurgica en sarcomas de tronco y extremidades.

Punto de buena practica

Tomografia por emision de positrones

Se recomienda NO utilizar PET-CT 18-FDG (tomografia por emision de
positrones con 18-fluorodesoxiglucosa) para el diagndstico inicial de los
pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos.

Observacion: en los sarcomas de células pequenas, el PET se utiliza
habitualmente para evaluar la extension tumoral

Recomendacion fuerte en contra
Basada en consenso de expertos

Tomografia computarizada de retroperitoneo

En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se
recomienda realizar una tomografia computarizada de abdomen y pelvis
con contraste en la fase diagndstica inicial. Este procedimiento es esencial
para determinar la magnitud de la enfermedad, los o&rganos
comprometidos y planificar el abordaje terapéutico.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia muy baja @OQOQO

En pacientes con sarcomas retroperitoneales localizados en la pelvis o con
sospecha de compromiso hepatobiliar, se debe realizar una resonancia
magnética con contraste de abdomen y pelvis.

Punto de buena practica

En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se
recomienda realizar una resonancia magnética con contraste de abdomen
y pelvis como alternativa en situaciones especiales, como compromiso
pélvico, sospecha de invasion a la columna, alteracién de la funcion renal,
patologia hepatobiliar o alergia al medio de contraste yodado. Esta técnica
permite evaluar con mayor precision la extensién local del tumor y su
relacion con estructuras adyacentes.

Recomendacion fuerte a favor
Basada en consenso de expertos
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En pacientes con sospecha o diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos,
el informe radioldgico debe contener los siguientes elementos:

o Aspectos formales del informe: identificacion del paciente, modalidad
y parametros técnicos, fecha, hora, firma digital y registro profesional
del radidélogo

e Localizacién anatémica precisa: region anatémica, compartimento
muscular o fascial involucrado, relacidn con estructuras criticas
(vasos, nervios, hueso) y profundidad respecto a la fascia

e Descripcién de la masa tumoral: tamano en tres dimensiones, forma,
margenes, caracteristicas internas  (necrosis, hemorragia,
calcificaciones) y hallazgos segun la modalidad utilizada (resonancia

magnética, tomografia computarizada)

o Evaluacién de extension: compromiso locorregional y presencia de

metastasis a distancia (especialmente pulmonares)

e Caracterizacion tisular y diagnosticos diferenciales: con base en
hallazgos de imagen y caracteristicas sugerentes de subtipos
histolégicos

o Recomendaciones para biopsia: zonas sodlidas y viables, evitando
regiones necroticas, y proponiendo trayecto compatible con el
abordaje quirurgico

o Inclusién de escalas y sistemas reconocidos: como AJCC/OMS vy
recomendaciones de estudios complementarios segun necesidad
clinica

Punto de buena practica

Pregunta 3 - clinica. 4, Cual es el mejor tipo de biopsia para el diagnéstico de sarcomas de
tejidos blandos?

N.° | Recomendacion

Se recomienda la biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes
como técnica de eleccién para la confirmacion histolégica de sarcomas de
5 tejidos blandos, la cual debe ser realizada en un centro especializado o en
consulta con el cirujano.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia baja @O0
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Se recomienda NO realizar biopsia por aguja fina para el diagndstico de
sarcomas de tejidos blandos. Se puede realizar para confirmar recidiva o
metastasis de un tumor con diagndstico ya conocido.

6
Recomendacién fuerte en contra
Certeza de la evidencia muy baja @OOQO
Se recomienda en pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos
efectuar una biopsia incisional, si los resultados de la biopsia con aguja
7 gruesa (trucut) no son concluyentes o si la realizaciéon de la biopsia por
trucut no es factible.
Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia baja @O0
En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se sugiere que
la biopsia incisional sea realizada por un especialista quirdrgico
oncoldgico, con el fin de reducir el riesgo de contaminacién tumoral en el
8 potencial lecho quirdrgico, el riesgo de complicaciones y favorecer un
potencial tratamiento con neoadyuvancia.
Recomendacién condicional a favor
Basada en consenso de expertos
En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda
que en el abordaje de la biopsia se elija un punto que se pueda retirar
durante la reseccion definitiva sin comprometer el acceso de la reseccion.
9 En caso de biopsia incisional, el acceso debe retirarse en bloque con la
reseccion.
Recomendacion fuerte a favor
Basada en consenso de expertos
En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda
considerar la biopsia escisional en tumores superficiales < 5 cm de
diametro, siempre que se pueda realizar una extirpacion completa con
tejido sano.
10

Observacion: la biopsia escisional debe realizarse a lo largo del eje
longitudinal de la extremidad, evitando afectar los pliegues cutaneos y
procurando un cierre intradérmico.

Recomendacion fuerte a favor
Basada en consenso de expertos
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En un paciente con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, siempre se
debe realizar una biopsia de la lesidon sospechosa para confirmar el
diagnéstico histopatologico antes de iniciar el tratamiento.

Punto de buena practica

X

Si en un paciente con sospecha de sarcomas de tejidos blandos la biopsia
se realiza por imagenes, se deben seleccionar las regiones menos
diferenciadas y donde se observe menos necrosis, segun los criterios
radiolégicos. Para biopsias con aguja gruesa, se recomienda usar la
técnica coaxial con agujas de calibre 14-16G, obtener varios cilindros (6-
10) con la misma entrada cutanea, de sitios diferentes de la lesion para
obtener un mejor muestreo en lesiones heterogéneas.

Punto de buena practica

[<]

Al realizar la biopsia a un paciente con sospecha de sarcomas de tejidos
blandos, es necesario considerar que el sitio de abordaje pueda resecar
en bloque incluyéndolo en el abordaje quirargico definitivo y minimizar la
distancia entre la piel y la lesion para reducir el riesgo de contaminacion
tumoral secundaria.

Punto de buena practica

<]

En presencia de compromiso ganglionar sospechoso en un paciente con
diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos, se debe realizar biopsia con
aguja gruesa o biopsia por aspiracion con aguja fina para establecer el
diagndstico previo al tratamiento.

Punto de buena practica

<]

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el
compromiso ganglionar deber ser evaluado con imagenes y correlacionar
con el subtipo histologico.

Punto de buena practica

<]

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, la biopsia por
congelacién no debe ser utilizada para evaluar el grado de malignidad ni
para la subtipificacion de los tumores de tejidos blandos, solo podria ser
util para discernir un tumor de una lesién no tumoral.

Punto de buena practica
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En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el material
obtenido en la biopsia debe ser colocado en formol bufferado al 10 % de
forma inmediata y posteriormente enviado a patologia para realizar estudio
macroscopico del espécimen y posteriores estudios histolégicos y de
inmunohistoquimica. En centros de referencia puede considerarse un
excedente en tejido fresco para congelar y preservar en biobancos.

Punto de buena practica

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el informe
histopatoldgico de una biopsia con aguja gruesa (trucut) debe incluir: tipo
histoldgico, grado histolégico y resultado de pruebas adicionales si aplica
(inmunohistoquimica, biologia molecular, o ambas).

Punto de buena practica

En el tratamiento quirdrgico para un paciente con diagndstico de sarcoma
de tejidos blandos, la muestra debe marcarse con suturas por el cirujano
para orientacién tridimensional y acompanada de un dibujo esquematico
si es necesario. Los margenes de la reseccidn deben ser marcados in situ
y en la reseccion si se detecta una reseccion macroscépicamente
estrecha.

Punto de buena practica

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el informe
histopatolégico de las piezas quirdrgicas, ya sea de reseccién o
amputacion, debe incluir: tipo histologico, extension e infiltracion de la
lesion (estructuras comprometidas), confirmacion del grado histoldgico,
tamafo tumoral, evaluacion de los margenes de reseccion e incluir la
distancia entre el margen tumoral y el de reseccion, valoracion de la
respuesta al tratamiento (en caso de tratamiento neoadyuvante) y los
resultados de pruebas adicionales si aplica, como inmunohistoquimica,
estudios de biologia molecular o ambos.

Punto de buena practica
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Pregunta 4 - basica. ; Como debe realizarse la estadificaciéon de los pacientes con sarcomas
de tejidos blandos?

Estadificacion

Todos los pacientes con diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos se
deben estadificar de acuerdo con el sistema del AJCC (American Joint
Committee on Cancer), basado en el tamafo del tumor (T), compromiso de
ganglios linfaticos (N), metastasis a distancia (M) y grado histoldgico (G).

Punto de buena practica

En pacientes con sarcomas de tejidos blandos, la biopsia, las técnicas de
imagen y estudios genéticos utilizados para el diagndstico y estadificacion
de la enfermedad deben ser realizados de forma tal que se garantice la
seguridad del paciente.

Punto de buena practica

Para la evaluacion integral y estadificacion de los pacientes con sarcomas
de tejidos blandos, se deben individualizar otros examenes
complementarios basados en el tipo histolégico y la localizacion de la
lesion, ademas de considerar los sintomas y comorbilidades del paciente.

Punto de buena practica

Estudios de extension

En pacientes con sospecha clinica de sarcomas de tejidos blandos, se
deben solicitar estudios de extensién sin esperar el resultado completo del
estudio anatomopatolégico.

Punto de buena practica

Ante una lesion de sarcoma de tejidos blandos, se debe realizar
inmunohistoquimica y otras pruebas diagndsticas segun necesidad para
una caracterizacion precisa de la lesion.

Punto de buena practica

En pacientes con diagnéstico de sarcomas retroperitoneales, se debe
efectuar una tomografia computarizada de térax con contraste para
descartar metastasis pulmonares.

Punto de buena practica
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[<]

En pacientes con diagndstico de sarcomas en extremidades, se debe
realizar resonancia magnética con contraste de la zona afectada para
determinar la extension local del sarcoma y su relacion con estructuras
adyacentes.

Punto de buena practica

[

En pacientes con diagndstico de sarcomas en extremidades se debe
realizar tomografia computarizada de térax, abdomen y pelvis, con
contraste, para evaluar la presencia de metastasis a distancia.

Punto de buena practica

K]

En pacientes con diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos, quienes
tengan sospecha de enfermedad metastasica ésea, se deben realizar otros
estudios imagenolégicos dirigidos a confirmar el compromiso.

Punto de buena practica

<]

El paciente con diagndstico de sarcoma de tejidos blandos y con sospecha
de compromiso pulmonar, preferiblemente debe ser valorado por cirugia de
térax.

Punto de buena practica
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4. Algoritmos

Algoritmo 1. Pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos en tronco y

extremidades

~

Pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos en tronco y extremidades )

e

Masa 25 cm

ubicado en zona
critica

Médico general |——=—

Realizar anamnesis y examen
fisico detallado, ecografia y

remitir al profesional
espedializado

RMN con contraste

Planeacién y toma de
biopsia con aguja gruesa
{trucut) guiada por
imagenes

.

Inmunohistoquimica y otras
pruebas diagndsticas segin
necesidad

Confirmacion del

diagndstico

Clasificacién AICC
(TNMG)

Evaluacion de
compromiso

l

RMN de la zona afectada (sino | %
esta tomado previamente)

Estudio de extension:
TACde térax, abdomen y pelvis

v
4

( Inicio del \“‘
\tlatamlento _7/

Médico especializado

Masa <5 cm

Y

,/Cuando la masa no se encuentra localizada en\

| zonas criticas se debe remitir al cirujano general |

\ para manejo correspondiente 4

En pacientes con liposarcomas se debe realizar gammagrafia

dsea, para evaluar posible compromiso metastésico

Siglas: RMN: Resonancia magnética nuclear; AJCC: American Joint Committee on Cancer; TNMG:
Tumor, Nédulo, Metéstasis Ganglionar; TAC: Tomografia Axial Computarizada. Fuente: elaboracion

propia.
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Algoritmo 2. Pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos en
retroperitoneo

N

Pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos en retroperitoneo |
.

l

Hallazgo incidental de una
masa retroperitoneal
(palpable 0 en imagen)

Médico general | -Realizar anamnesis y examen
fisico detallado: sintomas B, masa

escrotal, adenopatias
-TC toracoabdominal contrastado
-Opcional RNM de abdomen
-Remitir al profesional
especializado
Planeacion ytoma de biopsia con aguja
gruesa (trucut) guiada por imagenes —

:

Inmunohistoquimica y otras pruebas
diagndsticas seglin necesidad

v

‘ Confirmacion del diagndstico ‘

Clasificacién AICC (TNMG) ‘ Médico espacializado

v

Evaluaciéon de compromiso ‘

v
RMN o TC de abdomen

Tomografia computarizada de
torax

v

e
{ Inicio del \
\ tratamiento J
N g

Siglas: TC: Tomografia Computarizada; RMN: Resonancia magnética nuclear; AJCC: American Joint
Committee on Cancer; TNMG: Tumor, Nodulo, Metastasis Ganglionar. Fuente: elaboracion propia.



5. Metodologia

5.1. Conformacién del grupo desarrollador

El grupo desarrollador de la guia (GDG) estuvo conformado por un equipo multidisciplinario
de expertos clinicos y metodolégicos del INC. El grupo de expertos clinicos incluyé
especialistas en cirugia de seno y tejidos blandos, patologia oncoldgica, radiologia e
imagenes diagnosticas, oncologia clinica y oncélogos radioterapicos. La seleccién de los
miembros del GDG se realizé mediante una convocatoria dirigida a profesionales
vinculados al INC, priorizando a aquellos con amplia experiencia clinica y académica, asi
como reconocidos como lideres de opinion en sus respectivas areas.

Las funciones de los expertos clinicos incluyeron:

o Definir el alcance, objetivos y preguntas de la guia.

¢ Participar en la definiciéon y graduacion de desenlaces, asegurando la relevancia
clinica de los resultados evaluados.

e Apoyar los procesos de busqueda de la evidencia.

¢ Aportar fuentes adicionales de informacion, complementando las obtenidas en las
busquedas sistematicas en bases de datos.

e Revisar los estudios seleccionados y resolver dudas relacionadas con las
intervenciones y comparadores evaluados.

e Formular las recomendaciones informadas en la evidencia y en su experiencia
clinica.

e Orientar la generacion de estrategias y planes de implementacion.

e Revisar los documentos finales

El equipo metodoldgico contd con profesionales de la salud expertos en areas de
epidemiologia clinica, salud publica y métodos participativos, con experiencia en revisiones
sistematicas de la literatura, medicina basada en la evidencia y elaboracion de GPC
informadas en la evidencia.

Las funciones de los expertos metodoldgicos incluyeron:
e Colaborar en la definiciéon del alcance, los objetivos y las preguntas.
e Apoyar la definicién y graduacion de desenlaces.
e Disefar estrategias de busqueda en bases de datos especializadas.
e Tamizar y seleccionar estudios relevantes; evaluar el riesgo de sesgos y la certeza
de la evidencia.
e Apoyar la formulacién de recomendaciones.
e Coordinar reuniones y procesos de consenso.
e Proponer estrategias para implementar las recomendaciones.
o Redactar y revisar los documentos finales.



5.2. Declaracién, evaluaciéon y manejo de los conflictos de interés

Todos los miembros del grupo desarrollador declararon sus intereses utilizando un formato
preestablecido, que incluyé la declaracion de intereses econdmicos personales,
econdmicos no personales, no econémicos personales y econdmicos personales de un
familiar. Este proceso se llevd a cabo al comienzo de las actividades para garantizar la
transparencia del proceso.

Un comité independiente evalud los intereses declarados por los expertos. Este comité
determiné el grado de participacion pertinente para cada miembro, clasificandola en
participacion total, participacion parcial o no participacion, segun el potencial conflicto de
interés identificado. De acuerdo con la decisién del comité, cuatro de los expertos tuvieron
una participacion total y uno de ellos participacion parcial. La matriz de analisis de conflicto
de intereses del grupo desarrollador se encuentra disponible en el (Anexo 1).

5.3. Socializacién alcances, objetivos y preguntas clinicas

Para el proceso de la socializacion del alcance, los objetivos y las preguntas de la GPC
para el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos, se realizaron las siguientes
actividades:

Pagina web institucional: en la seccion de guias en desarrollo y en el banner principal de
la pagina web institucional se publicé un resumen ejecutivo que incluia el alcance, los
objetivos y las preguntas de la guia. Ademas, se habilité un formulario virtual para que los
consultantes registraran sus observaciones, asi como para adjuntar estudios considerados
relevantes para el desarrollo de la guia.

Esta informacion estuvo disponible entre el 8 y el 26 de abril de 2024.

Comunicacion con actores clave: durante el proceso de socializacién, se identificaron
actores clave, como sociedades cientificas, asociaciones de pacientes, fundaciones,
industria farmacéutica y tomadores de decisiones, a quienes se les envid, via correo
electronico, el resumen ejecutivo de la socializacion del alcance, los objetivos y las
preguntas, junto con el enlace virtual de consulta, disponible durante el mismo periodo que
en la pagina web institucional. Al llegar la fecha limite establecida, se recibié una respuesta;
sin embargo, no se recibieron documentos adicionales para su posible inclusion en el
cuerpo de la evidencia.



5.4. Formulacién de preguntas clinicas de la guia

A partir de un proceso de priorizacion liderado por el INC, se definieron las preguntas
clinicas incluidas en la GPC. Se determiné la variabilidad injustificada, la existencia de
diferentes opciones diagnodsticas, la disponibilidad de nueva evidencia, los costos
relacionados con la atencidon en salud y los problemas de calidad en la practica. Estos
elementos sirvieron como insumo para proponer preguntas genéricas, que posteriormente
fueron estructuradas en un formato PICO (siglas para paciente o problema, intervencion,
comparacion y resultados).

Para definir las preguntas clinicas, se consideraron los siguientes criterios: la formulacion y
el refinamiento de las preguntas se realizé mediante discusion conjunta entre expertos
clinicos y metodoldégicos, y una vez completado este paso, se genero el listado definitivo de
preguntas que configuro la estructura general de la guia (Anexo 2).

5.5. Definiciéon y graduacion de desenlaces

Durante la etapa de la formulacién de las preguntas clinicas, se definieron los desenlaces
que requerian ser valorados en términos de su relevancia para la toma de decisiones
clinicas. Para ello, se utilizé el sistema GRADE, el cual ofrece un esquema organizado para
dicha clasificaciéon, como se expone en la Tabla 3.

Los expertos tematicos del grupo desarrollador, junto con un representante de los
pacientes, evaluaron la relevancia de cada desenlace asignandole un puntaje en una escala
de Likert del 1 al 9, en la que el valor 1 indica una importancia minima y el 9 corresponde a
una importancia critica dentro del contexto clinico.

Tabla 3. Clasificacion GRADE de la importancia de los desenlaces

Escala Importancia

7-9 Desenlace critico, es clave para |la toma decisiones

4-6 Desenlace importante no critico, no es clave en la toma de decisiones

No importante, se recomienda no incluirlo en la tabla de evaluacién de resultados.

1-3 . ., .
No juega un papel en el proceso de elaboracion de recomendaciones

Fuente: adaptado de (12).

Los resultados de la graduacién de los desenlaces se reportan en el Anexo 3.



5.6. Revision sistematica de la literatura

Se realizé una revision de la literatura enfocada en identificar revisiones sistematicas y
estudios primarios, con el objetivo de responder a cada una de las preguntas clinicas
formuladas. El proceso de revision de la evidencia incluyé las siguientes etapas:

o Busqueda de evidencia

o Definicion de criterios de elegibilidad

e Tamizacion de referencias y seleccién de estudios
e Evaluacioén de la calidad de los estudios

e Extraccion de datos y sintesis de resultados

No se realizé una revisidon sistematica de guias de practica clinica. Para responder las
preguntas basicas 1 y 4, se emplearon como fuentes de informacion cuatro guias de
practica clinica de referencia seleccionadas por recomendacion de expertos.

5.6.1. Busqueda de evidencia

Se desarrollaron estrategias de busqueda de novo con el propésito de identificar revisiones
sistematicas y estudios primarios que respondieran a las preguntas basicas y clinicas
formuladas en formato PICO (Anexo 4).

La busqueda se realizé en bases de datos especializadas, incluyendo Embase, MEDLINE,
LILACS, Cochrane Database of Systematic Reviews y Cochrane Central abarcando desde
el inicio de cada base hasta la actualidad.

Las estrategias emplearon un vocabulario controlado, como términos MeSH y Emtree, que
fueron complementados con lenguaje libre. Se usaron truncadores, operadores booleanos
y de proximidad para optimizar la recuperacion de informacion relevante. También se
aplicaron filtros especificos para seleccionar revisiones sistematicas y estudios de exactitud
diagndstica, sin imponer restricciones por idioma o fecha. Ademas, se complementé el
proceso con busquedas de literatura gris utilizando motores de busqueda no
especializados, consultas a expertos y la técnica de bola de nieve.

5.6.2. Definicion de criterios de elegibilidad

Los expertos en discusién conjunta definieron a priori los criterios de elegibilidad para la
seleccién de la evidencia, con base en los componentes PICO de cada pregunta.

Criterios de inclusion

e El estudio evalud la poblacién de interés.
o El estudio evalud las pruebas diagndsticas de interés



o Elestudio evalué alguno de los desenlaces previamente establecidos en la pregunta
clinica.
e Es una RSL o estudio de pruebas diagnésticas.

Criterios de exclusion

e El documento corresponde a un resumen, poster, editorial o carta al editor.
o El texto completo no esta disponible.

o El estudio ya esta incluido en un metaanalisis previamente seleccionado.

o El estudio no presentd los datos requeridos para su analisis.

5.6.3. Tamizacidén de referencias y seleccién de estudios

El proceso de tamizacion de referencias y seleccidon de estudios se realizd en dos etapas
consecutivas, siguiendo los criterios de elegibilidad previamente establecidos. En la primera
etapa, tras eliminar los duplicados, dos evaluadores independientes revisaron los titulos y
resumenes de las referencias obtenidas para identificar los estudios potencialmente
relevantes. En la segunda etapa, las referencias preseleccionadas fueron evaluadas por
revision de texto completo, también de manera independiente por ambos evaluadores, para
determinar su inclusion definitiva y segun los mismos criterios de elegibilidad.

Los desacuerdos entre los evaluadores en las dos etapas fueron resueltos mediante
acuerdo por revision conjunta, y en caso de ser necesario, por un tercer evaluador.

Los resultados detallados del proceso de seleccion para cada pregunta clinica se presentan
en el Anexo 5 (Diagramas PRISMA). Y el listado de estudios excluidos en el Anexo 6.

5.6.4. Evaluacion de calidad y riesgo de sesgo de los estudios

La evaluacion de calidad de cada uno de los estudios se realizé utilizando las siguientes
herramientas para cada uno de los disefios incluidos:

e Revisiones sistematicas de literatura: se utilizé la herramienta AMSTAR-2 como
instrumento de evaluacion critica; dicho instrumento considera las revisiones
sistematicas como de alta, media, baja y criticamente baja calidad, acorde al
resultado emitido por la evaluacion de 16 items (13).

e Estudios de pruebas diagndsticas: se evaluaron mediante la herramienta QUADAS-
2. Esta herramienta analiza cuatro dominios (seleccidén de pacientes, prueba indice,
estandar de referencia y flujo del estudio), evaluando el riesgo de sesgo vy la
aplicabilidad en cada uno (14).



La evaluacion de los estudios fue realizada por dos revisores de forma sistematica. El primer
revisor llevé a cabo la evaluacion inicial de cada estudio, mientras que el segundo revisé y
validé dicha evaluacion. En caso de discrepancias en alguno de los items evaluados, estas
fueron resueltas mediante consenso entre ambos revisores. La evaluacion de calidad y
riesgo de sesgo de los estudios se encuentra detallada en el Anexo 7.

5.6.5. Extraccidn y sintesis de la evidencia

La extraccion y sintesis de la evidencia fueron realizadas por el equipo de expertos
metodoldgicos del GDG, siguiendo un enfoque sistematico. Para cada estudio incluido, se
recopild informacion detallada que abarco: descripcion del estudio (autor, afio de
publicacion y referencia bibliografica), caracteristicas del disefio (tipo de estudio, métodos,
duracién y lugar de realizacion), caracteristicas de la poblacion (edad, sexo, diagnéstico,
numero de participantes, tipo y ubicacion de las lesiones), asi como las caracteristicas del
estandar de referencia y de la prueba indice. Se recopilaron las principales medidas de
desenlace: sensibilidad, especificidad, LR+ (razén de verosimilitud positiva), LR- (razén de
verosimilitud negativa), tasa de falsos negativos y tasa de falsos positivos, incluyendo su
respectivo intervalo de confianza (IC).

Los hallazgos de los estudios se presentaron mediante una sintesis narrativa de la
evidencia.

5.6.6. Elaboracion de perfiles de evidencia GRADE

Para evaluar la certeza de la evidencia se empled la aproximacion GRADE. Mediante la
aplicacion en linea GRADEpro-GDT se elaboraron perfiles de evidencia que permitieron la
clasificaciéon del grado de certeza en cuatro niveles: alta, moderada, baja o muy baja, los
cuales se interpretaron y se registraron segun la Tabla 4:

Tabla 4. Niveles de evidencia: calidad global

Calificacion Juicio Caracteristicas
A Alta DOOD Es muy poco prf)bable que nuevos gstudlos cambien la
confianza que se tiene en el resultado estimado.
Es probable que nuevos estudios tengan un impacto
B Moderada ©®®O mpprtante en la confianza que se tiene en el resultado
estimado y que estos puedan
modificar el resultado.
Es muy probable que nuevos estudios tengan un impacto
. importante en la confianza que se tiene en el resultado
C Baja @O0 P g
estimado y que estos
puedan modificar el resultado.




Calificacion Juicio Caracteristicas

D Muy baja @ OQOQ | Cualquier resultado estimado es muy incierto.

Fuente: adaptado de (15).

En la metodologia GRADE, las revisiones sistematicas se consideran inicialmente como
evidencia de alta calidad. Sin embargo, esta confianza puede reducirse si se identifican
limitaciones graves o muy graves en aspectos como el disefio o la conduccién del estudio
(riesgo de sesgo), la consistencia de los resultados, la aplicabilidad de la evidencia o la
precision de los resultados. Ademas, una fuerte sospecha de sesgo de publicacion también
puede disminuir la calidad de la evidencia.

Los dominios evaluados se clasificaron en las categorias de "no serio", "serio" y "muy serio",
con excepcion del sesgo de publicacién, el cual se registré en la casilla de "otras
consideraciones" dentro de la tabla GRADE vy se calificé como "fuertemente sospechado" o
"no detectado”. En el Anexo 8 se relacionan los perfiles de evidencia GRADE para cada
pregunta clinica.

5.7. Formulacién de recomendaciones y consenso de expertos

Se utilizé la aproximacion GRADE para la formulacién de las recomendaciones. Este
sistema establece la fuerza y direccion de las recomendaciones, con las consideraciones
detalladas en la Tabla 2. Segun GRADE, la fuerza de una recomendacion puede clasificarse
como “fuerte” o “condicional”. Una recomendacién se considera fuerte cuando los efectos
deseables de una intervencién superan claramente los efectos indeseables. Por el
contrario, una recomendacion es condicional cuando el balance entre los efectos deseables
e indeseables es menos claro. Esto puede deberse a factores como baja o muy baja certeza
de la evidencia, incertidumbre o variabilidad en los valores y preferencias, preocupaciones
sobre el alto consumo de recursos, o evidencia que sugiere diferencias minimas entre los
efectos deseables e indeseables. En estos casos, se asume que la mayoria de los
individuos se beneficiarian del curso de accién sugerido, pero muchos no; por lo tanto, la
decision debe evaluarse cuidadosamente considerando los riesgos y beneficios especificos
para cada caso y discutiendo las preferencias del paciente (ver Tabla 5).

Tabla 5. Definicion de fuerza de la recomendacion

Recomendaciones

Recomendaciones fuertes . .
condicionales

La mayoria de los individuos en esta|La mayoria de los individuos

situacién desearian el curso de|desearian el curso de accién
accion recomendado y solo una|sugerido, pero muchos no o
pequefia proporcion no lo desearia. | aceptarian.

Para pacientes
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Recomendaciones

Recomendaciones fuertes . .
condicionales

La mayoria de los individuos deberia | Reconocer qué opciones diferentes
recibir el curso de accion|gerian apropiadas para distintos
recomendado. La adherencia a esta pacientes, y que se debe ayudar para
recomendacion de acuerdo con la que cada paciente alcance una

guia podria ser usada como un|qecision de manejo consistente con
5 e d criterio de calidad o un indicador de | gys  valores y preferencias. Las
SEL L EUEERES rendimiento.

. colaboraciones en las decisiones
EWCE]

pueden resultar utiles al momento de
Es poco probable que se necesite | ayydar a los individuos en la toma de
colaboracion en las decisiones | gecisiones coherentes con sus valores
formales para ayudar a los individuos | preferencias. Los
a tomar decisiones coherentes con | medicos deben saber que pasaran mas

sus tiempo con los pacientes en el proceso

Formular politicas requeriria
de debates importantes y la
participacion de muchas partes
La recomendacién se puede adaptar | interesadas. Es muy probable que las

Para o . o . .
como politica en la mayoria de las | politicas varien entre regiones. Los
desarrolladores @ . . . - - .
s situaciones, incluido su uso como |indicadores de rendimiento tendrian
de politicas o .

indicador de rendimiento. que centrarse en el hecho de que ha
tenido lugar una deliberacion adecuada
acerca de las opciones

de manejo.

Fuente: adaptado de (16).

Para formular las recomendaciones preliminares, los expertos del GDG participaron en
reuniones presenciales donde discutieron la evidencia relacionada con cada pregunta
clinica y evaluaron los criterios establecidos por GRADE: balance entre beneficios y riesgos,
certeza de la evidencia, valores y preferencias de los pacientes, uso de recursos, equidad,
aceptabilidad y viabilidad. A partir de estas discusiones se elaboraron tablas de "la
evidencia a la recomendacion” (EtD, por sus siglas en inglés) (Anexo 9) que sirvieron como
base para sustentar cada recomendacion. Posteriormente, los expertos del GDG
determinaron la fuerza de las recomendaciones conforme a las directrices del sistema
GRADE (Tabla 5). Algunas recomendaciones se calificaron como “fuertes” aunque la
certeza de la evidencia fuera “muy baja” o “baja”, ya que el marco EtD permite incorporar
otros factores relevantes en esta decision, lo cual se justifica en circunstancias como
intervenciones en situaciones potencialmente mortales, cuando existe dano grave al no
intervenir, la disponibilidad de alternativas claramente menos riesgosas o0 mas asequibles,
la presencia de riesgo catastrofico potencial, o en casos en los que se tiene alta confianza
en beneficios similares pero una opcién implica mayor peligro o costo (17).
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Estas recomendaciones fueron posteriormente sometidas a un proceso formal de consenso
por un panel ampliado de expertos.

Ademas, los expertos formularon puntos de buena practica clinica como complemento a las
recomendaciones. Estos puntos buscaron aclarar aspectos clave para la implementacion
adecuada de las recomendaciones y se limitaron a intervenciones ampliamente aceptadas
en la practica clinica que no requieren revision adicional de evidencia sobre su beneficio.

Para el consenso formal se utilizé el método DELPHI modificado, disehado para mejorar la
toma de decisiones en salud, al combinar la mejor evidencia cientifica disponible con la
experiencia del panel. Las principales caracteristicas del método incluyen:

¢ Anonimato de los participantes

e lteracion mediante rondas sucesivas

¢ Retroalimentacion controlada sin presiones para conformidad

¢ Analisis cuantitativo del grado de consenso mediante técnicas estadisticas

e Justificacion de respuestas en caso de discrepancias o consenso

En linea con el alcance y los objetivos de la guia, se convocé a expertos provenientes del
Grupo Area de Unidades Quirdrgicas de la Unidad Funcional Seno y Tejidos Blandos,
especialistas del Grupo Area diagndstico y Estadificacion del Grupo Patologia Oncoldgica,
y Grupo Imagenes Diagnosticas, Grupo Area Oncologia Radioterapica, del Grupo Area
Unidades Médicas Unidad de Oncologia Clinica del INC, y representantes de sociedades
cientificas pertinentes. La invitacién se realizé a través de correo electrénico, correo
certificado y llamadas telefénicas. Los nombres de los expertos que integraron el panel
estan disponibles en el Anexo 10.

Tras confirmar su participacion, los expertos diligenciaron un formato para declarar sus
intereses. Un comité los evalud, determiné la existencia de potenciales conflictos de interés
y definié su nivel de participacién (Anexo 1).

Los integrantes del panel fueron informados por correo electronico sobre la metodologia y
el procedimiento del consenso. También se resolvieron sus dudas por este medio.
Posteriormente, recibieron un documento electrénico con la sintesis de la evidencia y los
juicios valorativos considerados por el GDG para formular las recomendaciones
preliminares. Junto con este documento, se les proporcioné un formulario virtual para que
votaran individualmente y de forma anénima su grado de acuerdo con cada recomendacion
preliminar en una escala de Likert del 1 al 9 (donde 1 indicaba total desacuerdo y 9 total
acuerdo). Adicionalmente se registraron observaciones andnimas sobre las
recomendaciones.

Los resultados fueron analizados declarando consenso cuando al menos el 70 % de los

votos se encontraba en la zona 7-9. Todas las recomendaciones preliminares alcanzaron
un consenso tras la primera ronda de votacion (Anexo 11).
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El GDG revis6 en reunion conjunta los comentarios realizados por los expertos del panel y
realizé ajustes formales para mejorar la claridad sin modificar las conductas consensuadas.
Finalmente, se proporciond retroalimentacién a los expertos del panel con los comentarios
anonimos recibidos y las recomendaciones finales.

5.8. Incorporacion de la perspectiva de los pacientes

La incorporacion de la perspectiva de los pacientes se llevo a cabo mediante la evaluacion
de sus valores y preferencias relacionados con la atencion de la enfermedad durante el
proceso de diagnéstico. Para este propdsito, se realizd un estudio cualitativo basado en un
disefio de analisis de contenido, el cual permitié describir los valores y preferencias de
pacientes adultos con sospecha de sarcomas de tejidos blandos en extremidades o
retroperitoneo atendidos en el INC. Los resultados de este estudio fueron tenidos en cuenta
durante la formulacion de recomendaciones, de acuerdo con la aproximacion GRADE (ver
Anexo 12).

5.9. Soporte para la implementacion

Se desarrolld6 un moédulo de implementacién con el propdsito de identificar actores de
interés, recomendaciones clave, barreras, facilitadores y estrategias necesarias para
implementar dichas recomendaciones, asi como los indicadores para el seguimiento del
proceso.

La seleccion de las recomendaciones clave se llevé a cabo mediante la aplicacion de la
herramienta 13 de la Guia Metodoldgica para la Elaboracion de Guias de Practica Clinica
con Evaluacion Econdmica en el Sistema General de Seguridad Social en Salud
Colombiano (18). Con base en las recomendaciones clave identificadas, se realizé un
analisis detallado de las barreras y los facilitadores, y se definieron las estrategias generales
para su implementacion. El médulo fue desarrollado mediante una revisién exhaustiva de
la evidencia disponible y la experiencia del GDG, complementado con las observaciones
realizadas por el panel de expertos.

Las recomendaciones clave fueron sefalizadas mediante el simbolo:

5.1. Evaluacion por pares externos

La presente GPC fue sometida a una revisién externa independiente realizada por dos
pares de revisores ajenos al grupo desarrollador y a la entidad gestora. Uno de los revisores
fue un experto tematico con amplia experiencia en el manejo de sarcoma de tejidos blandos,
mientras que el otro revisor fue un experto metodoldgico reconocido por su trayectoria en
el desarrollo y evaluacion de guias informadas en evidencia. Ambos revisores declararon
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previamente sus intereses por escrito, y tras evaluar sus posibles conflictos de interés,
procedieron a su participacion en el proceso.

El objetivo principal de la revision externa fue garantizar el rigor metodoldgico y la claridad
de las recomendaciones antes de la publicacion de la GPC. Los objetivos especificos
incluyeron: asegurar la representatividad de los elementos definidos en el alcance, verificar
el cumplimiento del proceso metodolégico establecido, y evaluar la calidad general del
documento con énfasis en la participacion de actores clave, el rigor metodoldgico y la
claridad de las recomendaciones.

La evaluacion se llevé a cabo mediante la aplicacién de la herramienta AGREE Il (19),
enfocandose en aspectos como la cobertura de los elementos del alcance, la concordancia
entre objetivos y resultados, la participacion de actores clave (incluyendo representantes
de pacientes), el cumplimiento del proceso metodoldgico propuesto, el rigor en la
elaboracion y la claridad de las recomendaciones.

Los comentarios realizados por los revisores se incorporaron en una matriz clasificada
segun categorias como edicién, solicitud de aclaraciones, aportes, comentarios positivos y
negativos. Ademas, los miembros del GDG analizaron cuidadosamente cada comentario
para decidir sobre su inclusion en el documento. Los resultados del proceso de evaluacion
externa se presentan detalladamente en el Anexo 13.

5.2. Actualizacion

La actualizacion de esta guia esta prevista para realizarse dentro de tres a cinco afios, o
antes si se publica evidencia cientifica que implique la modificacion del contenido, la fuerza
o la direccion de las recomendaciones actuales. La decision sobre el momento oportuno
para la actualizacion dependera del analisis y las directrices del organismo gestor, quien
evaluara la pertinencia de los cambios en funcion del contexto y las necesidades del sistema
de salud.

Para realizar la actualizacion se debe conformar un grupo desarrollador que idealmente
incluya miembros del grupo original. Este grupo debe priorizar las preguntas a actualizar,
formular nuevas preguntas si es necesario, y realizar una revision sistematica de la literatura
para cada pregunta priorizada. La sintesis y evaluacién de la nueva evidencia debe
integrarse con la evidencia previa cuando sea pertinente. Las recomendaciones se deben
formular o actualizar siguiendo la aproximacién GRADE.

El proceso de actualizacion seguira las pautas metodoldgicas vigentes establecidas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, asegurando que se mantenga el rigor técnico
cientifico (20). Ademas, se considerara la participacion de los actores clave involucrados en
la implementacion, con el fin de garantizar que las recomendaciones actualizadas sigan
siendo relevantes, aplicables e informadas en la mejor evidencia disponible.
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6. Abordaje diagnodstico

6.1. Pregunta 1 - basica

¢, Como debe realizarse el abordaje diagndstico de los sarcomas de tejidos blandos de
extremidades o retroperitoneo?

6.2. Puntos de buena practica

Sospecha clinica en extremidades

En los pacientes que presenten uno 0 mas de los siguientes signos o
sintomas se debe sospechar un sarcoma de tejidos blandos en tronco o
extremidades:

o Masa de rapido crecimiento o masa de larga evolucién que aumenta

subitamente de tamafio

» Masa en extremidades o tronco (generalmente indolora) = 5 cm

e Masa con dolor asociado que aumenta con el gjercicio

e Cambios en la coloracién de la piel sobre la masa o que rodea la lesion

¢ Deteccion de adenopatias regionales

¢ Masa firme adherida a planos profundos o profunda a la fascia

¢ Comportamiento atipico para el diagndstico sospechado

¢ Incongruencia clinica, radiolégica o patoldgica

¢ Recurrencias de masas benignas previamente extirpadas

Observacion: una masa que compromete la piel tiene mayor sospecha de
malignidad

Punto de buena practica

Sospecha clinica en retroperitoneo

En los pacientes que presenten uno 0 mas de los siguientes signos o
sintomas, se debe sospechar un sarcoma de tejidos blandos en
retroperitoneo:
¢ Aumento no explicado del perimetro abdominal
e Masa abdominal al examen fisico (tener en cuenta antecedentes de
neurofibromatosis y radioterapia previa)
o Edema simétrico o asimétrico de miembros inferiores
¢ Dolor de las extremidades no explicable por sintomas neurologicos o
vasculares
o Deteccion de adenopatias regionales
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e Dolor lumbar crénico no explicado

Observacion: ante la sospecha de un sarcoma de tejidos blandos, se debe
realizar una evaluacion clinica completa del paciente. Esta evaluacion debe
incluir una historia clinica detallada y un examen fisico completo.

En el paciente con sospecha de un sarcoma de tejidos blandos se deben
evaluar antecedentes personales y familiares de neoplasias multiples,
sindrome de Li-Fraumeni y otras enfermedades genéticas predisponentes
al cancer.

Punto de buena practica

Referencia para el diagnéstico

Los pacientes con una masa superficial < 5 cm de diametro que no cumplan
con los criterios de sospecha diagndstica se deben referir al cirujano
general segun criterio del médico de atencion primaria y realizar ecografia
de tejidos blandos.

Punto de buena practica

En el caso de una masa = 5 cm de diametro o de menor tamafio pero
ubicada en un sitio critico que afecte la movilidad (por ejemplo,
articulaciones, genitales u orificios naturales) o cause gran deformidad, el
paciente debe ser remitido a un grupo especializado en sarcomas, un
centro oncoldgico, o a los servicios de cirugia de seno vy tejidos blandos,
cirugia u ortopedia oncolégicas, preferiblemente dentro de las dos primeras
semanas tras la sospecha clinica.

Punto de buena practica

Ante la identificacidon de una lesion sospechosa de sarcoma de tejidos
blandos, el médico de atencién primaria debe solicitar una ecografia para
la evaluacion inicial de la lesion y remitir al paciente.

Punto de buena practica

La ecografia de tejidos blandos puede proporcionar informacién preliminar
sobre las caracteristicas de la lesiéon, como su tamafo, vascularizacion,
consistencia, y relacion con estructuras adyacentes.

Punto de buena practica
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Proceso diagnéstico

El paciente con sospecha de un sarcoma de tejidos blandos de
extremidades debe ser valorado por cirugia de seno y tejidos blandos,
cirugia u ortopedia oncoldgicas. Este especialista debe tener competencia
en el manejo de sarcomas de tejidos blandos.

En el proceso diagnostico de un paciente con sarcoma de tejidos blandos

se debe realizar una historia clinica detallada incluyendo los siguientes

aspectos:

o Valoracion del estado general del paciente, incluyendo su capacidad
para tolerar tratamientos especificos

¢ Identificacion de comorbilidades relevantes (por ejemplo, enfermedad
vascular, cardiaca o renal), que pueden influir en el tratamiento y
prondstico del paciente

e Evaluacion nutricional integral dada la importancia de la nutricién en el
manejo de pacientes oncoldgicos y su impacto en la recuperacion y el
pronostico

e Evaluacién del grado de movimiento y funcionalidad de la extremidad
para planificar el tratamiento y preservar la calidad de vida del paciente,
especialmente en sarcomas de extremidades

o Evaluacion del habito intestinal y urinario, asi como signos de caquexia
0 sarcopenia, ya que estos factores pueden requerir intervenciones
especificas antes de procedimientos quirdrgicos, especialmente en el
contexto de sarcomas retroperitoneales

Observacion: en un paciente con sospecha de sarcoma retroperitoneal se
deben descartar ofros diagnoésticos diferenciales como tumores

germinales, carcinomas o linfomas.

Punto de buena practica

6.1. Sintesis de la evidencia

Para responder a esta pregunta basica, se consultaron cuatro guias de practica clinica, un
articulo de revision y la opinidn de expertos clinicos. La primera es la guia de la NCCN
(National Comprehensive Cancer Network), publicada en noviembre de 2024 (21), la
segunda es la guia ESMO Sociedad Europea de Oncologia Médica (del inglés European
Society for Medical Oncology) publicada en 2021 (4), la tercera una guia alemana publicada
en 2022 (22), cuyo objetivo fue desarrollar recomendaciones basadas en la evidencia para
el diagndstico y tratamiento de los sarcomas de tejidos blandos en adultos. La cuarta es
una guia del NICE (National Institute for Health and Care Excellence) del Reino Unido,
publicada en 2015 que abarca el diagndstico, tratamiento, apoyo y seguimiento de los
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sarcomas (23). Las preguntas clinicas en formato PICO relacionadas con imagenes
diagnésticas y biopsia seran tratadas en detalle en las preguntas 2 y 3, respectivamente.

En general, los pacientes que terminan siendo diagnosticados con un sarcoma de tejidos
blandos acuden al médico por la presencia de una masa que ha ido aumentando de tamafo.
Ciertos rasgos de esta masa (como medir mas de 5 centimetros, encontrarse en planos
profundos por debajo de la fascia, o crecer con rapidez) deben hacer pensar en un posible
sarcoma (5). La evaluacion inicial de los sarcomas de tejidos blandos implica una historia
clinica y examen fisico completos. La historia clinica debe incluir la duracion del crecimiento
de la masa, qué tan rapido ha crecido, si ha causado dolor, debilidad o pérdida de
sensibilidad, antecedentes de golpes o lesiones previas en la zona, exposicion a radiacién
0 a sustancias que puedan provocar cancer, antecedentes oncolégicos en el paciente o en
su familia, y consumo de cigarrillo (5).

Durante el examen fisico, se deben valorar aspectos como el tamafio y la textura del tumor,
si genera dolor al palparlo, en qué compartimento anatomico se localiza, su relacion con
estructuras como la fascia y los nervios o vasos cercanos. Es importante ademas palpar los
ganglios linfaticos de la region y revisar el estado neurovascular del miembro afectado.
También se debe comprobar si la masa presenta algun sonido anormal como un soplo o
vibraciones (lo que podria indicar flujo sanguineo aumentado), y si hay signos de irritacion
nerviosa como el signo de Tinel (5).

7. Imagenes diagnosticas

7.1. Pregunta 2 - clinica

¢,Cual es la mejor técnica de imagenes diagndsticas para el diagndstico de sarcomas de
tejidos blandos?

Poblacion Intervencién -Comparacion Desenlaces
e Radiografia simple e Sensibilidad
Pacientes  adultos | ,  Tomografia axial | ¢ Especificidad
con sospecha de computarizada e Valor predictivo positivo
sarcomas de tejidos | ,  Resonancia magnética | e  Valor predictivo negativo
blandos de nuclear o LR+
extremlqades Ol Ultrasonografia de tejidos e LR-
retroperitoneo blandos « DOR
e Ultrasonografia de abdomen
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7.2,

N.°

Recomendaciones

Recomendacion
Resonancia magnética
Se recomienda el uso de resonancia magnética con contraste para el
diagnéstico de sarcoma de tejidos blandos en pacientes con sospecha de
malignidad localizada en extremidades.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia muy baja @ OO0

El uso de la resonancia no reemplaza la biopsia de la lesion (estudio
anatomopatoldgico). La resonancia es una ayuda diagnéstica y tiene como
finalidad determinar la extension de la lesidon, su relacidn con otras
estructuras anatomicas, el compromiso funcional y la planeacién quirurgica
en sarcomas de tronco y extremidades.

Punto de buena practica

Tomografia por emision de positrones

Se recomienda NO utilizar PET-CT 18-FDG (tomografia por emision de
positrones con 18-fluorodesoxiglucosa) para el diagnéstico inicial de los
pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos.

Observacion: en los sarcomas de células pequenas, el PET se utiliza
habitualmente para evaluar la extensién tumoral

Recomendacion fuerte en contra
Basada en consenso de expertos

Tomografia computarizada de retroperitoneo

En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se
recomienda realizar una tomografia computarizada de abdomen y pelvis
con contraste en la fase diagndstica inicial. Este procedimiento es esencial
para determinar la magnitud de la enfermedad, los érganos comprometidos
y planificar el abordaje terapéutico.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia muy baja @O OO

En pacientes con sarcomas retroperitoneales localizados en la pelvis o con
sospecha de compromiso hepatobiliar, se debe realizar una resonancia
magneética con contraste de abdomen y pelvis.

Punto de buena practica
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En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se
recomienda realizar una resonancia magnética con contraste de abdomen
y pelvis como alternativa en situaciones especiales, como compromiso
pélvico, sospecha de invasion a la columna, alteracién de la funcién renal,
patologia hepatobiliar o alergia al medio de contraste yodado. Esta técnica
permite evaluar con mayor precision la extensiéon local del tumor y su
relacién con estructuras adyacentes.

Recomendacion fuerte a favor
Basada en consenso de expertos

En pacientes con sospecha o diagndstico de sarcomas de tejidos blandos,

el informe radioldgico debe contener los siguientes elementos:

e Aspectos formales del informe: identificacion del paciente, modalidad y
parametros técnicos, fecha, hora, firma digital y registro profesional del
radidlogo

e Localizacion anatébmica precisa: regidn anatémica, compartimento
muscular o fascial involucrado, relacion con estructuras criticas (vasos,
nervios, hueso) y profundidad respecto a la fascia

e Descripcion de la masa tumoral: tamafo en tres dimensiones, forma,
margenes, caracteristicas internas (necrosis, hemorragia,
calcificaciones) y hallazgos segun la modalidad utilizada (resonancia
magnética, tomografia computarizada)

e Evaluacion de extension: compromiso locorregional y presencia de
metastasis a distancia (especialmente pulmonares)

e Caracterizacion tisular y diagndsticos diferenciales: con base en
hallazgos de imagen y caracteristicas sugerentes de subtipos
histolégicos

e Recomendaciones para biopsia: zonas solidas y viables, evitando
regiones necroticas, y proponiendo trayecto compatible con el abordaje
quirurgico

e Inclusién de escalas y sistemas reconocidos: como AJCC/OMS vy
recomendaciones de estudios complementarios segun necesidad
clinica

Punto de buena practica
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7.3. Sintesis de la evidencia

Para esta pregunta se incluyeron dos revisiones sistematicas con metaanalisis que
evaluaron el desempefio operativo de la resonancia magnética (RM) (Wilson 2023, Wang
2021) (24,25), y una que evalué tomografia por emision de positrones (PET) (Etchebehere
morosi 2016) (26). Adicionalmente, se incluyeron cinco estudios de pruebas diagnosticas
que determinaron las caracteristicas operativas de la tomografia computarizada (CT)
(Verga 2016, Feng 2020, Morosi 2014) (27-29) de la RM (Oca 2023) (30) y un estudio que
analiz6 ambas técnicas (Feng 2021) (31).

Revisiones sistematicas
Resonancia magnética

Una revisién sistematica (Wilson 2023) (24) con metaanalisis (AMSTAR 2: criticamente
bajo) analizé el desempeno operativo de la RM como prueba indice para diferenciar
liposarcomas malignos de lesiones lipomatosas benignas. Los estudios incluidos reclutaron
participantes con lesiones lipomatosas indeterminadas que tenian una media de edad entre
50 y 63 anos. El porcentaje de mujeres incluidas estuvo entre el rango de 23,7 % a 63,7 %.
La mayoria de los estudios fueron retrospectivos y de un solo centro. La mayor parte de los
estudios que informaron el niumero de lectores de la prueba incluyeron 2 o mas (19/23). Los
lectores incluyeron especialistas en radiologia u ortopedistas. Cuatro estudios adicionaron
como parte de la lectura el analisis con radidomica (inteligencia artificial). La histopatologia
fue el estandar de referencia (con biopsia o cirugia), pero no se proporciona informacion
sobre como, cuando y quién la obtuvo.

Esta revision identificd 26 estudios para un total de 2613 pacientes incluidos. Evidencia de
muy baja calidad sugiere que, la sensibilidad del juicio clinico del radidlogo, basado en la
interpretacion de la RM, para la deteccién de liposarcomas es del 0,85 (IC 95 % 0,79 a
0,90), con una especificidad de 0,63 (IC 95 % 0,52 a 0,72), lo que corresponde a un LR+
de 2,29 y LR- de 0,23 para un aceptable desempefio operativo. La tasa de falsos negativos
fue de 0.15 (IC 95 % 0,10 a 0,21) con una tasa de falsos positivos de 0,37 (IC 95 % 0,28 a
0,48) (24). El riesgo de sesgo, de acuerdo con la herramienta QUADAS 2, fue incierto o alto
para la seleccion de pacientes en siete y seis estudios, respectivamente. El riesgo de
sesgos para la prueba indice y la prueba de referencia fue bajo en la mayoria de los
estudios. Para el dominio de flujo y el tiempo el riesgo de sesgo fue incierto en la mayoria
de los estudios. La certeza de la evidencia fue de muy baja debido a limitaciones en el
riesgo de sesgos, imprecision e inconsistencia.

Otra revisién sistematica (Wang 2021) (25) con metaanalisis (AMSTAR 2: criticamente bajo)
evalu6 el desempefio diagndstico de la resonancia magnética potenciada por difusion (DWI:
diffusion-weighted imaging) como prueba principal para diferenciar entre tumores benignos
y malignos de tejidos blandos. La informacion extraida fue el niumero de verdaderos
positivos (TP), falsos positivos (FP), falsos negativos (FN) y verdaderos negativos (TN)
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utilizando el parametro ADC (coeficiente de difusion aparente o apparent diffusion
coefficient) derivado de la DWI. EI ADC es un parametro numérico calculado a partir de
imagenes de difusion por RM (DWI) y mide la magnitud de la difusion de las moléculas de
agua dentro de los tejidos.

Los estudios incluidos reclutaron participantes con tumores musculoesqueléticos de tejidos
blandos, sin ante cedentes de tratamiento y con diagnéstico histopatolégico confirmado. Se
excluyeron aquellos con tumores vasculares o lipomatosos. La media de edad de los
participantes variaba entre 33 y 57,2 afios, y el porcentaje de mujeres oscilaba entre el 40,5
% y el 71,1 %. Aproximadamente la mitad de los estudios fueron prospectivos. No se
especifica quiénes realizaron la lectura de las imagenes. La histopatologia se utiliz6 como
estandar de referencia, pero no se detallan aspectos relacionados con cémo, cuando ni
quién obtuvo estos datos (25).

La revisién identificd 13 estudios para un total de 1051 pacientes incluidos (con 468 tumores
malignos y 581 benignos). Evidencia de baja a muy baja calidad sugiere que, la DWI mostro
una sensibilidad y especificidad combinadas del ADC de 0,80 (IC 95 % 0,77 a 0,82) y 0,63
(IC 95 % 0,60 a 0,67), respectivamente, lo que corresponde a un LR+ de 2,16 y LR- de
0,31, para un regular desempeno operativo. La tasa de falsos negativos fue de 0,20 (IC 95
% 0,18 a 0,23) con una tasa de falsos positivos de 0,37 (IC 95 % 0,33 a 0,40). El area bajo
la curva (AUC) obtenida a partir de la curva ROC fue de 0,806. El analisis de subgrupos
revel6 que factores como el porcentaje de tumores malignos mixoides, la intensidad del
campo magnético, el disefio del estudio y la ubicacion del area de interés tuvieron un
impacto significativo en la heterogeneidad de los resultados (25). El riesgo de sesgo, de
acuerdo con la herramienta QUADAS 2, fue incierto o alto para la seleccion de pacientes y
para la prueba indice en menos de la mitad de los estudios. El riesgo de sesgos para la
prueba de referencia y para el dominio de flujo y tiempo fue bajo en la mayoria de estudios.
La certeza de la evidencia fue de baja a muy baja debido a limitaciones en el riesgo de
sesgos e inconsistencia.

Tomografia por emision de positrones

Un metaanadlisis de pruebas diagnosticas (Etchebehere 2016) (26) (AMSTAR 2:
criticamente bajo) cuyo objetivo fue el analisis del desempefio operativo de la PET-CT 18-
FDG (tomografia por emision de positrones con 18-fluorodesoxiglucosa), y la PET
especifica (dedicated PET) en el diagndstico de lesiones musculo esqueléticas de tejidos
blandos para determinar la presencia o ausencia de malignidad. Los estudios incluidos
reclutaron participantes con sospecha de lesiones musculo esqueléticas de tejidos blandos
que tenian una edad media de 49,2 afios (rango de 1 a 90 afios), con un 48 % de
participantes mujeres. No se proporciona informacién sobre la localizacién de las lesiones.
Se excluyd a poblacion ya sometida a cirugia o quimioterapia previa.

Como prueba indice los autores utilizaron la PET-CT 18-FDG o la PET especifica y el
analisis para la diferenciacion de lesiones fue cuantitativo (en lugar de visual) para todas
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las pruebas. De esta forma, se recurrié al umbral de clasificacion SUV (valor de captacion
estandarizado) que arrojé el mejor rendimiento para discriminar lesiones malignas de
benignas basado en el peso corporal cuando éste fue reportado en los estudios. Cuando
se determinaba mas de un valor de corte, se utilizo en el analisis el valor que condujo a una
sensibilidad mas alta. La histopatologia fue el estandar de referencia, pero no se
proporciona informacién sobre como, cuando y quién la obtuvo o la interpretd. Los autores
utilizaron un abordaje bayesiano para el metaanalisis y asi estimar conjuntamente la
sensibilidad, la especificidad, y el calculo de la curva ROC (caracteristicas operativas del
receptor) resumida (26).

La revisién identificd 14 estudios para un total de 755 pacientes y 757 lesiones de tejidos
blandos, de las cuales el 60 % (n=451) resultaron ser malignas (26). Evidencia de muy baja
calidad sugiere que, la PET-CT 18-FDG posee una media a posteriori (medida de resumen
que estima puntualmente el valor esperado de una variable aleatoria luego de haber tenido
en cuenta toda la informacion disponible) para la sensibilidad de 0.91 (intervalo de
credibilidad (ICr) del 95% 0,85 a 0,97) con una especificidad del 0,85 (ICr 95 % 0,71 a 0,98),
lo que corresponderia a un LR+ de 6,06, junto con un LR — de 0,10, para un aceptable
desempenio operativo. La tasa de falsos positivos fue de 0,15 (intervalo de credibilidad 95%
0,02 a 0,29), y la tasa de falsos negativos de 0,09 (IC 95 % 0,03 a 0,15). Asi mismo, la PET
especifica mostréo una sensibilidad media a posteriori de 0,96 intervalo de densidad
posterior maxima (HPD) del 95 % 0,89 a 1,00), con una especificidad del 0,71 (ICr 95 %
0,57 a 0,85), lo que corresponderia a un LR+ de 3,31, junto con un LR — de 0,05, para un
pobre desempeno operativo. La tasa de falsos positivos fue de 0,29 (intervalo de
credibilidad 95 % 0,15 a 0,43), y la tasa de falsos negativos de 0,04 (IC 95 % 0,00 a 0,11)
(26). Como se menciond, la certeza de la evidencia fue de muy baja a baja debido a
limitaciones en el riesgo de sesgos y en la aplicabilidad de la evidencia.

Estudios primarios
Retroperitoneo

Un estudio de pruebas diagnésticas (Feng 2021) (31) , (QUADAS 2: riesgo de sesgo no
claro para los dominios: seleccién de los participantes y flujo tiempo. Riesgo de sesgo alto
para los dominios: prueba indice y estandar de referencia) determiné las caracteristicas
operativas de la tomografia computarizada espiral de cortes multiples (TCMC) y la RM para
diferenciar las lesiones benignas de las malignas en pacientes con tumores de tejidos
blandos retroperitoneales. El estudio incluy6 60 pacientes con una razéon hombre: mujer de
0,9:1 y la edad promedio fue de 47 + 2,7 afios. La prueba de referencia consistié en el
analisis patoldgico de las muestras obtenidas mediante biopsia o cirugia. En la patologia,
el 20 % de los casos fueron tumores benignos y el 80 % malignos, incluyendo liposarcomas,
tumores neurogénicos malignos, fibrosos, musculoesqueléticos, GIST, tumor embrionario,
linfoma y tumor neuroendocrino.
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Las exploraciones de la prueba indice TCMC se realizaron con un tomégrafo Siemens
Sensation de doble fuente. El grosor de las capas de escaneo fue de 10 mm, con una
distancia entre capas de 10 mm. Las imagenes reconstruidas tuvieron un grosor e intervalo
de 1 mm. El rango de escaneo cubrio el diafragma y toda la region abdominal y pélvica. Los
parametros técnicos del escaneo fueron: escaneo simple con un grosor de capa de 5 mm
y distancia entre capas de 5 mm, reconstruccion con grosor e intervalo de 1 mm, y escaneo
dindmico en dos fases con contraste intravenoso (80 mL) a una velocidad de 3,5 ml/s. Las
imagenes obtenidas se transferieron al sistema PACS (Picture Archiving and
Communication System) para su analisis (31).

De igual modo, la RM se realizé en un equipo de 3,0 T (GE) con el paciente en posicion
supina y bobinas corporales que cubrieron toda la lesion, especialmente en casos pequefios
del abdomen superior o la pelvis. Se obtuvieron imagenes axiales, sagitales y coronales
con contraste intravenoso de gadopentetato de glucosamina (0,2 mg/kg a 2 mL/s). Las
secuencias incluyeron: T1y T1 con supresion de grasa, T1 en fase y fuera de fase, T2 con
supresion de grasa, difusion (DWI) con calculo del ADC y T1 con supresion de grasa y
realce dindmico. Las imagenes se enviaron al sistema PACS para su analisis (31).

Evidencia de muy baja calidad sugiere que tanto la TCMC como la RM poseen una
sensibilidad de 0,98 (IC 95 % 0,89 a 1,00) y una especificidad de 1,00 (IC 95 % 0,74 a 1,00)
lo que corresponde a un LR + >10 y LR — de 0,02 para un buen desempefio operativo. La
tasa de falsos negativos en el estudio fue de 0,02 (IC 95 % 0,00 al 0,11) con una tasa de
falsos positivos de 0,00 (IC 95 % 0,00 al 0,26). La calidad de la evidencia fue muy baja
debido a limitaciones en riesgo de sesgos e imprecision.

Un estudio de pruebas diagnésticas (Feng 2020) (28) (QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro
en todos los dominios) determiné las caracteristicas operativas de la tomografia
computarizada multicorte (MSCT) para diferenciar las lesiones benignas de las malignas en
pacientes con tumores de tejidos blandos retroperitoneales. El estudio incluyé 380
pacientes con tumores retroperitoneales primarios, 184 hombres y 196 mujeres, con una
edad media de 47,68 afios (rango de 10 a 84 afos). La prueba de referencia consistio en
el analisis patoldgico de las muestras obtenidas mediante biopsia o cirugia. En la patologia,
se obtuvo 149 casos de tumores benignos, que incluyen 59 casos de tumores
neurogénicos, representando el 39,6 %, 33 casos de fibromas o miomas, 20 casos de
tumores del estroma (GIST), 16 casos de teratoma, 8 casos de lipoma, 5 casos de
enfermedad de Castleman y 14 casos de otros tumores. De igual modo, se obtuvieron 231
casos de tumores malignos, entre los que se incluyen 138 casos de liposarcoma, lo que
representa el 59,7 %, 37 casos de leiomiosarcoma, 14 casos de linfoma, 6 casos de tumor
neurogénico maligno, entre otros. Los sitios mas comunes de los tumores fueron el espacio
peri-renal y la zona paravertebral. Se encontraron 73 casos de liposarcoma en el espacio
peri-renal, lo que representa el 76,8 % de los tumores en esa region. En la columna
paravertebral se localizaron 65 tumores neurogénicos, lo que equivale al 90,3 % de los
tumores en esa area (28).
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Las exploraciones se realizaron con un tomégrafo Siemens de doble fuente y un escaner
Siemens de 64 cortes, utilizando escaneo helicoidal con un grosor de capa de 5 mm. El
rango de escaneo abarco desde el diafragma hasta el piso pélvico, incluyendo el tumor y
su area afectada. Tras un escaneo simple, se efectué un escaneo con contraste mediante
la inyeccion intravenosa de 80 mL de iohexol. La inyeccion se realizé a 2,5-3,0 mL/s y el
escaneo comenzo 70 segundos después. Las imagenes reconstruidas en cortes coronales
y sagitales permitieron observar caracteristicas del tumor, como componentes quisticos,
solidos, grasos, calcificaciones y realce. También se recopilaron datos sobre tamaro,
ubicacién, morfologia y relacion con d6rganos circundantes. Se utilizd un sistema de
puntuacién para evaluar la benignidad o malignidad de los tumores retroperitoneales,
considerando como malignos aquellos con un diametro = 5 cm, metastasis sintomaticas,
ausencia de calcificacion, bordes irregulares y presencia de necrosis o degeneracion
quistica (28).

Evidencia de moderada calidad sugiere que la MSCT posee una sensibilidad de 0,90 (IC
95 % 0,86 a 0,94) y una especificidad de 0,76 (IC 95 % 0,69 a 0,82) lo que corresponde a
un LR + de 3,87 junto con un LR—de 0,12, para un aceptable desempeno operativo. La tasa
de falsos negativos en el estudio fue de 0,10 (IC 95 % 0,06 al 0,14) con una tasa de falsos
positivos de 0,24 (IC 95 % 0,18 a 0,31). La calidad de la evidencia fue de moderada calidad
debido a limitaciones en riesgo de sesgos.

Un estudio de pruebas diagndsticas (Morosi 2014) (29) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo alto para el dominio flujo tiempo. Riesgo de sesgo bajo para los dominios: seleccién
de pacientes, prueba indice y estandar de referencia), evalué el desempeno operativo de
la tomografia computarizada multidetector (MDCT), realizada con contraste, para
discriminar entre tumores mesenquimales y no mesenquimales en pacientes con masas
retroperitoneales primarias. El estudio incluyé 291 pacientes, con una edad media de 58,5
afos (rango de 16 a 81 afos) y siendo el 47,7 % mujeres. El estandar fue el diagnéstico
histopatoldgico (tumor mesenquimal o no mesenquimal) confirmado por dos patélogos
expertos. La muestra del tumor se obtuvo por biopsia percutanea realizada por un radiélogo
como paso de diagnéstico inicial, o como muestra de reseccion quirurgica para aquellos
que fueron operadores. De los 291 pacientes el 35,4 % de las masas se clasificaron en el
grupo A (lesiones grasas) y el 64,4 % restante en el grupo B (lesiones no grasas).

Las exploraciones de la prueba indice se realizaron con un escaner de TC de 16 y 128
detectores (Somatom Sensation 16 y SOMATOMDefinition Flash; Siemens Healthcare,
Forchheim). Los escaneos se obtuvieron con una colimacion de 16 x 0,75 mm para
Sensation y 128 x 0,6 mm para Definition Flash y se reconstruyeron con un grosor de corte
de 5 mm. El voltaje maximo del tubo fue de 120 kVp. A todos los pacientes se les inyecto
120 ml de medio de contraste intravenoso (lopamidol 370) a una velocidad de 3 ml/s.
Aunque los estudios tenian escaneos multifase, solo se revisaron las imagenes de la fase
venosa (retardo de exploracion de 80 s). De esta forma, las imagenes MDCT de todos los
pacientes de la serie fueron revisados retrospectivamente utilizando configuraciones de
ventana de tejido blando en estaciones de trabajo PACS por dos radidlogos expertos. Sobre
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la base de la experiencia multidisciplinar previa, se disefié un sistema de clasificacién para
la valoracion de masas retroperitoneales aisladas con sospecha de origen sarcomatoso
(29).

Evidencia de muy baja calidad indica que la MDCT posee una sensibilidad de 0,76 (IC 95
% 0,66 a 0,84) y una especificidad de 0,92 (IC 95 % 0,66 a 0,99) para identificar
liposarcomas en el grupo A, lo que corresponde a un LR + de 10,70 junto con un LR- de
0,25, para un muy buen desempefo operativo. La tasa de falsos negativos en el estudio fue
de 0,24 (IC 95 % 0,16 al 0,34) con una tasa de falsos positivos de 0,08 (IC 95 % 0,01 a
0,34) (29). La calidad de la evidencia fue de muy baja calidad debido a limitaciones en
riesgo de sesgos e imprecision.

En relacion con el grupo B, la MDCT posee una sensibilidad de 0,55 (IC 95 % 0,46 a 0,64)
y una especificidad de 0,00 (IC 95 % 0,00 a 0,05). Esto corresponde a un LR+ de 0,55, junto
a un LR- indeterminado, para un pobre desempefio operativo. La tasa de falsos negativos
fue de 0,45 (IC 95 % 0,36 a 0,54). La tasa de falsos positivos fue de 1,00 (IC 95 % 0,95 a
1,00). La certeza de la evidencia fue de muy baja calidad debido a limitaciones en riesgo
de sesgos, evidencia indirecta e imprecision.

Extremidades

Un estudio de pruebas diagndsticas (Oca 2023) (30) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo no claro en todos los dominios), determiné el valor diagnéstico de la resonancia
magnética con difusion (DWI-ADC) para diferenciar las lesiones benignas de las malignas
en pacientes con tumores de tejidos blandos de extremidades. El estudio incluy6 84
lesiones de 84 pacientes (42 mujeres y 42 hombres) con una edad media de 54 afios (rango
de 18 a 86 afios). El analisis histoldgico (prueba de referencia) se realizé mediante biopsia
(26 lesiones) o muestra quirurgica (58 lesiones). 40 lesiones eran benignas y 44 eran
tumores malignos. Las lesiones benignas identificadas con mayor frecuencia fueron el
angioleiomioma, tumor benigno de la vaina nerviosa y el tumor de células gigantes de la
vaina tendinosa. Igualmente, la mayoria de los tumores malignos eran sarcomas (40 de 44;
91 %), y de estos, 10 lesiones (23 %) sarcomas de bajo grado. En relacion con la ubicacién
de las lesiones, una gran parte se encontraba en el muslo (42 %), seguido por el brazo (11
%)y el pie (9 %), mientras que el resto se distribuia de manera bastante uniforme a lo largo
de las extremidades, sin diferencias significativas entre los tumores benignos y malignos (p
> 0,05).

Las exploraciones de la prueba indice se realizaron mediante RM de alto campo, utilizando
bobinas de superficie especificas para extremidades, segun las caracteristicas de cada
paciente. Tres radidlogos especialistas analizaron las imagenes de forma ciega (30). El
primer radidlogo evaludé caracteristicas morfolégicas de cada tumor, como tamafio,
profundidad, edema perilesional, realce nodular periférico, heterogeneidad y necrosis
quistica. La DWI fue evaluada por dos radidlogos de forma independiente, quienes
dibujaron regiones de interés en el mapa de ADC de los tumores, enfocandose en las zonas
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con mayor restriccion de difusién, evitando areas de necrosis, calcificacion o hemorragia.
Se registraron los valores medios y la desviacion estandar del mapa cuantitativo de ADC.
Las caracteristicas morfolégicas y los parametros de la DWI se correlacionaron con la
naturaleza y agresividad de la lesion. La calidad de la DWI fue evaluada de forma
consensuada por los radidlogos en una escala de Likert de 4 puntos, desde imagenes
6ptimas para el diagnéstico hasta imagenes no interpretables (30).

Evidencia de baja a muy baja calidad sugiere que la resonancia magnética con difusion
(DWI-ADC) posee una sensibilidad de 0,77 (IC 95 % 0,62 a 0,88) y una especificidad de
0,65 (IC 95 % 0,48 a 0,79) lo que corresponde a un LR + de 2,21 junto con un LR—de 0,35,
para un regular desempefo operativo. La tasa de falsos negativos en el estudio fue de 0,23
(IC 95 % 0,12 al 0,38) con una tasa de falsos positivos de 0,35 (IC 95 % 0,21 a 0,52). La
certeza de la evidencia fue baja a muy baja calidad debido a limitaciones en riesgo de
sesgos e imprecision.

Un estudio de pruebas diagnésticas (Verga 2016) (27), (QUADAS 2: riesgo de sesgo no
claro para todos los dominios), evalué la exactitud de la CT con contraste para discriminar
tumores de tejidos blandos activos de agresivos en comparacién con la histologia de
muestras obtenidas quirdrgicamente, como prueba de referencia. El estudio incluyé 88
pacientes con masas de tejidos blandos en extremidades, cintura y tronco. 43 pacientes
fueron hombres y 45 mujeres con una edad media de 59 afios (rango de 9 a 89 afos). El
analisis histoldgico (prueba de referencia) encontré 74 tumores malignos y 14 lesiones
benignas e inflamatorias. En los tumores malignos el diagndstico histolégico fue de
sarcomas de tejidos blandos en 61 casos (20 de bajo grado, 41 de alto grado), 9 casos de
tumores 6seos malignos y agresivos con gran invasion de tejidos blandos y 4 fueron otros
tumores malignos de tejidos blandos. Las lesiones de 53 de los casos se localizaron en la
extremidad inferior, 16 en la extremidad superior, 11 en la cintura pélvica en y 8 en el tronco.
La estrategia diagndstica preoperatoria requiridé una evaluacién por CT con contraste y un
estudio angiografico del segmento patoldgico en estos 88 pacientes. Las imagenes fueron
evaluadas de forma cegada por cinco radiologos.

Las exploraciones se realizaron con un equipo CT Multidetector Lightspeed Plus
Advantage, administrando una dosis ajustada de medio de contraste yodado (lomeron™)
segun el peso, la funcion renal y la edad del paciente. Se empled modulacién en tiempo
real de la corriente del tubo y se redujo la longitud de adquisicion para minimizar la dosis
de radiacion. Las imagenes se obtuvieron en fase arteriovenosa, ajustando el tiempo de
infusion segun la edad del paciente y la localizacién de la lesion (27).

Se procesaron las imagenes axiales para obtener reconstrucciones en diferentes planos,
proyecciones de maxima intensidad y un modelo 3D, con el fin de identificar compromiso
de nervios y vasos sanguineos. Cinco radiélogos, sin conocer otros resultados, evaluaron
estas imagenes y las compararon con los hallazgos en cirugia y patologia. El realce con
contraste se midi6 en seis puntos a lo largo del eje mayor de la lesion, antes y después de
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la inyeccion, y se clasificd en cuatro categorias: sin realce, leve y homogéneo, irregular y
moderado, o irregular severo y no homogéneo (27).

Evidencia de baja calidad sugiere que la CT con contraste posee una sensibilidad de 0,90
(IC 95 % 0,79 a 0,96), una especificidad de 0,82 (IC 95 % 0,65 a 0,93), lo que corresponde
aun LR +de 5,14 y aun LR-de 0,11, para un aceptable desempefio operativo. La tasa de
falsos negativos en el estudio fue de 0,10 (IC 95 % 0,04 al 0,21), con una tasa de falsos
positivos de 0,18 (IC 95 % 0,07 a 0,35). La certeza de la evidencia fue baja debido a
limitaciones en riesgo de sesgos e imprecision.

7.4. De la evidencia a la recomendacién (EtD)

Marco evidencia a la recomendacion Juicio del panel de expertos

Balance riesgo-beneficio A favor del uso de la intervencion
\Valores y preferencias A favor de la intervencion

Recursos (costos) requeridos Probablemente bajos

Costo efectividad Probablemente favorece la intervenciéon
Aceptabilidad Probablemente si

Equidad Probablemente aumentado

Teniendo en cuenta el alto riesgo potencial para los pacientes y la relevancia en el proceso
diagnéstico, se emitieron recomendaciones fuertes para el uso de resonancia magnética
con contraste en casos de sospecha de malignidad localizada en extremidades, asi como
de tomografia computarizada de abdomen y pelvis en pacientes con sospecha clinica de
sarcoma retroperitoneal, a pesar de la muy baja certeza de la evidencia.

Balance riesgo-beneficio

La CT facilita la evaluacion inicial de los sarcomas retroperitoneales, proporcionando
imagenes de alta resolucion que clarifican la relacion del tumor con los tejidos circundantes.
Ademas, permite identificar caracteristicas especificas del tumor, evaluar su resecabilidad,
detectar posibles metastasis y guiar procedimientos invasivos, asi como el seguimiento del
tratamiento. A su vez, la PET-CT se destaca por su habilidad para evaluar la actividad
metabdlica, diferenciando lesiones benignas de malignas. Sin embargo, aun no se ha
validado como una prueba de rutina en el diagndstico de sarcomas (32). La RMN
proporciona una vision detallada de la extensién de la lesion, su relacion con estructuras
cercanas Yy el impacto funcional. Dado que la RMN no emplea radiacion ionizante, se
considera generalmente mas segura que los procedimientos CT o PET en lo que respecta
a los riesgos para la salud asociados (33). Se reconoce que la RMN proporciona la
informacion mas precisa para el diagndstico y la planificacion quirirgica y de radioterapia
(32). La CT, similar a la PET-CT, expone a radiacion ionizante, requiriendo justificacion en
grupos vulnerables y, como previamente se anotd, es particularmente atil en tumores
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retroperitoneales (4,21) toda vez que proporciona informacién completa sobre la
estadificacion en la misma exploracion (32).

Preferencias de los pacientes

En el proceso de diagnédstico de sarcomas de tejidos blandos, es fundamental considerar
las preferencias y valores de los pacientes, asegurando una comunicacion médica efectiva,
directa, clara y comprensible. Los pacientes podrian preferir estudios diagndésticos donde la
radiacion no este involucrada sin que esto afecte el desempefio de la prueba. Los hallazgos
obtenidos a través de grupos focales y entrevistas a profundidad realizadas en el INC
muestran que los pacientes con sarcomas de tejidos blandos, tanto retroperitoneales como
de extremidades, enfrentaron un proceso diagndstico complejo, marcado por incertidumbre,
desinformacion y barreras en el acceso al sistema de salud. En los casos retroperitoneales,
los sintomas iniciales fueron inespecificos y con frecuencia subestimados por el personal
médico, lo que llevé a diagndsticos erroneos y procedimientos innecesarios, incluidos
algunos quirurgicos. Esto generd retrasos importantes en la confirmacion diagnéstica y un
impacto emocional considerable en los pacientes. Ademas, se identificaron obstaculos
administrativos para acceder a estudios clave como la resonancia magnética, extendiendo
los tiempos de espera desde semanas hasta afios. La comunicacion del diagndstico fue
vaga en muchos casos, lo que provocé confusién y la busqueda de segundas opiniones.

Por otro lado, los pacientes con sarcomas en extremidades reportaron sintomas mas
evidentes, como masas visibles, cambios en la piel y dolor, pero también fueron inicialmente
diagnosticados con patologias benignas. Algunos fueron sometidos a resecciones no
planeadas. Aunque los tipos de examenes utilizados fueron similares en ambos grupos, los
pacientes coincidieron en que el proceso fue doloroso, generé ansiedad y estuvo
acompanado de una comunicacion insuficiente por parte del equipo médico.

Aceptabilidad

Las instituciones prestadoras de servicios de salud y los profesionales clinicos consideraran
aceptables las recomendaciones sobre el uso de técnicas de imagen, ya que estas permiten
una mejor caracterizacion de la lesién, delimitacién de la extension tumoral y planificacion
quirurgica mas precisa. La RM, en particular, es valorada por su capacidad para caracterizar
lesiones en extremidades y evaluar su relacion con estructuras criticas., mientras que la CT
resulta esencial en casos de sarcomas retroperitoneales. Por su parte, las aseguradoras y
tomadores de decisiones en salud podrian respaldar estas recomendaciones en la medida
en que contribuyen a reducir procedimientos innecesarios, en la fase diagnéstica, lo cual
favorece una utilizacion mas eficiente de los recursos disponibles. En conjunto, estas
estrategias diagnésticas fortalecen la calidad asistencial, optimizan el abordaje terapéutico
y se alinean con la sostenibilidad del sistema de salud.
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Viabilidad de la implementacién

La implementacion de técnicas de imagen como la RM o la CT para el diagnostico de
sarcomas de tejidos blandos en Colombia presenta tanto facilitadores como barreras. Entre
los facilitadores se encuentran la aceptacion creciente de estas técnicas por su capacidad
para ofrecer una evaluacion detallada y exhaustiva, necesaria para la planificacion
quirurgica y el manejo clinico. Sin embargo, enfrentan barreras significativas como la
variabilidad en la disponibilidad y accesibilidad a nivel nacional, los altos costos asociados,
infraestructura insuficiente en algunas Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPS), y preocupaciones sobre la exposicion a radiacion. Ademas, los tiempos de espera
para autorizaciones por parte de las Entidades Administradoras de Planes de Beneficios
(EAPB) pueden retrasar el acceso a niveles superiores de atencion, afectando la
oportunidad en el tiempo de diagnéstico.

Otro desafio importante es la falta de personal calificado para realizar e interpretar estas
pruebas diagndsticas, lo que impacta directamente en la cobertura y calidad del diagndstico.
Por consiguiente, se consideré que la implementacion de estas recomendaciones es
factible en Colombia, siendo imperativo abordar estas barreras mediante estrategias
orientadas a mejorar la infraestructura, reducir los tiempos de espera y aumentar la
formacion de especialistas. Esto permitird optimizar el diagndstico y tratamiento de
sarcomas de tejidos blandos, mejorando los resultados para los pacientes.

Uso de recursos

Los expertos consideraron que la implementacion de estas recomendaciones es
econdmicamente viable, y ademas de que ofrece beneficios directos al paciente no se
espera que genere una carga economica adicional significativa para el sistema de salud.
Su aplicacion favorece el diagnéstico oportuno, lo cual resulta fundamental para el manejo
inicial de los sarcomas de tejidos blandos. Estos beneficios se reflejan en una mejoria de
los desenlaces clinicos y en un uso mas eficiente de los recursos, dado que los costos
iniciales de las pruebas se espera que sean compensados con los ahorros derivados de un
diagnéstico oportuno y un tratamiento adecuado.

La PET-CT, en cuanto al uso de recursos, representa una técnica de mayor riesgo para el
paciente y costos elevados lo que limita su disponibilidad en el contexto colombiano, y se
asocia a tiempos de espera mas prolongados, lo que puede derivar en un mayor gasto para
el sistema de salud en el futuro. En contraste la RM y la CT estan mas ampliamente
disponibles en instituciones oncoldgicas y hospitalarias de referencia, y constituyen
herramientas diagnésticas clave para valorar la extension tumoral, la relacion con
estructuras adyacentes y la planeacion quirurgica. En escenarios de menor complejidad, la
ecografia de tejidos blandos y la radiografia simple se mantienen como estudios iniciales
de bajo costo y amplia accesibilidad, utiles en la evaluacién ambulatoria y en la orientacion
hacia estudios de mayor complejidad cuando se sospecha un sarcoma de tejidos blandos.
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Equidad

La implementacion de técnicas diagndsticas especializadas en Colombia enfrenta desafios
importantes por la necesidad de infraestructura adecuada y personal capacitado,
concentrados principalmente en zonas urbanas. Esto agrava las desigualdades en el
acceso para poblaciones rurales y vulnerables. Factores como la afiliacion al sistema de
salud, el nivel socioeconémico, la educacion, la edad y el género también limitan el acceso
oportuno y equitativo a estos servicios. Para reducir estas inequidades, es fundamental
fortalecer la infraestructura, la formacién de talento humano y disefar estrategias que
garanticen acceso y atencion de calidad sin distincion geografica o social.

Prioridades de investigacion

Es crucial llevar a cabo investigaciones que examinen el impacto en desenlaces clinicos,
los efectos adversos y evaluaciones econdémicas de estas técnicas diagnésticas. También
se requieren estudios de preferencias de pacientes en este contexto. Dicho analisis cobra
importancia para sustentar decisiones clinicas que permitan personalizar los tratamientos,
ya que estas técnicas son fundamentales para la optimizacion del diagndstico de sarcomas
de tejidos blandos, asegurando un manejo clinico preciso y efectivo.

8. Biopsia

8.1. Pregunta 3 - clinica

¢,Cual es el mejor tipo de biopsia para el diagndstico de sarcomas de tejidos blandos?

Poblacion Intervencién - Comparacion Desenlaces

Pacientes adultos con| e Aspiracion con aguja fina ¢ Sensibilidad
sospecha de sarcomas| e Biopsia incisional « Especificidad
de tejidos blandos de| e Biopsia escisional « Valor predictivo positivo
extremidades O eBiopsia con aguja gruesal e Valor predictivo negativo
retroperitoneo (trucut) o LR+

o R-

¢DOR

8.2. Recomendaciones

N.° | Recomendacién

Se recomienda la biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes
como técnica de eleccion para la confirmacion histolégica de sarcomas de
5 tejidos blandos, la cual debe ser realizada en un centro especializado o en
' consulta con el cirujano.

Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia baja @O0




Recomendacién
Se recomienda NO realizar biopsia por aguja fina para el diagndstico de
sarcomas de tejidos blandos. Se puede realizar para confirmar recidiva o
metastasis de un tumor con diagndstico ya conocido.

6

Recomendacion fuerte en contra

Certeza de la evidencia muy baja @O OO

Se recomienda en pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos

efectuar una biopsia incisional si los resultados de la biopsia con aguja
7 gruesa (trucut) no son concluyentes o si la realizacion de la biopsia por

trucut no es factible.

Recomendacién fuerte a favor

Certeza de la evidencia baja @O0

En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se sugiere que

la biopsia incisional sea realizada por un especialista quirdrgico

oncoldgico, con el fin de reducir el riesgo de contaminacién tumoral en el
8 potencial lecho quirdrgico, el riesgo de complicaciones y favorecer un

potencial tratamiento con neoadyuvancia.

Recomendacién condicional a favor

Basada en consenso de expertos

En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda

que en el abordaje de la biopsia se elija un punto que se pueda retirar

durante la reseccion definitiva sin comprometer el acceso de la reseccion.
9 En caso de biopsia incisional, el acceso debe retirarse en bloque con la

reseccion.

Recomendacién fuerte a favor

Basada en consenso de expertos

En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda

considerar la biopsia escisional en tumores superficiales < 5 cm de

diametro, siempre que se pueda realizar una extirpacion completa con
10 tejido sano.

Observacion: la biopsia escisional debe realizarse a lo largo del eje
longitudinal de la extremidad, evitando afectar los plieques cutaneos y
procurando un cierre intradérmico.

Recomendacion fuerte a favor
Basada en consenso de expertos

32




En un paciente con sospecha de sarcomas de tejidos blandos siempre se
debe realizar una biopsia de la lesidon sospechosa para confirmar el
diagnéstico histopatologico antes de iniciar el tratamiento.

Punto de buena practica

[<]

Si en un paciente con sospecha de sarcomas de tejidos blandos la biopsia
se realiza por imagenes, se deben seleccionar las regiones menos
diferenciadas y donde se observe menos necrosis, segun los criterios
radiolégicos. Para biopsias con aguja gruesa, se recomienda usar la
técnica coaxial con agujas de calibre 14-16G, obtener varios cilindros (6-
10) con la misma entrada cutanea, de sitios diferentes de la lesion para
obtener un mejor muestreo en lesiones heterogéneas.

Punto de buena practica

[X]

Al realizar la biopsia a un paciente con sospecha de sarcomas de tejidos
blandos, es necesario considerar que el sitio de abordaje pueda resecar
en bloque incluyéndolo en el abordaje quirdrgico definitivo y minimizar la
distancia entre la piel y la lesién para reducir el riesgo de contaminacion
tumoral secundaria.

Punto de buena practica

[<]

En presencia de compromiso ganglionar sospechoso en un paciente con
diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos, se debe realizar biopsia con
aguja gruesa o biopsia por aspiracion con aguja fina para establecer el
diagnéstico previo al tratamiento.

Punto de buena practica

[<]

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el
compromiso ganglionar deber ser evaluado con imagenes y correlacionar
con el subtipo histoldgico.

Punto de buena practica

<]

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, la biopsia por
congelacion no debe ser utilizada para evaluar el grado de malignidad ni
para la subtipificacion de los tumores de tejidos blandos, solo podria ser
util para discernir un tumor de una lesiéon no tumoral.

Punto de buena practica

[<]

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el material
obtenido en la biopsia debe ser colocado en formol bufferado al 10 % de
forma inmediata y posteriormente enviado a patologia para realizar estudio
macroscopico del espécimen y posteriores estudios histolégicos y de
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inmunohistoquimica. En centros de referencia puede considerarse un
excedente en tejido fresco para congelar y preservar en biobancos.

Punto de buena practica

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el informe
histopatoldgico de una biopsia con aguja gruesa (trucut) debe incluir: tipo
histolégico, grado histologico y resultado de pruebas adicionales si aplica
(inmunohistoquimica, biologia molecular, o ambas).

Punto de buena practica

En el tratamiento quirurgico para un paciente con diagnéstico de sarcoma
de tejidos blandos, la muestra debe marcarse con suturas por el cirujano
para orientacion tridimensional y acompanada de un dibujo esquematico
si es necesario. Los margenes de la reseccidén deben ser marcados in situ
y en la reseccion si se detecta una reseccion macroscépicamente
estrecha.

Punto de buena practica

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, el informe
histopatolégico de las piezas quirlrgicas, ya sea de reseccion o
amputacion, debe incluir: tipo histolégico, extensién e infiltraciéon de la
lesion (estructuras comprometidas), confirmacion del grado histolégico,
tamarfio tumoral, evaluacion de los margenes de reseccion e incluir la
distancia entre el margen tumoral y el de reseccion, valoracion de la
respuesta al tratamiento (en caso de tratamiento neoadyuvante) y los
resultados de pruebas adicionales si aplica, como inmunohistoquimica,
estudios de biologia molecular o ambos.

Punto de buena practica

Debido a la relevancia de la biopsia con aguja gruesa para el diagndstico adecuado de los
sarcomas de tejidos blandos, y considerando el alto riesgo que implica una biopsia
inadecuada para los pacientes, se emitieron recomendaciones fuertes a favor de su uso y
en contra de la biopsia por aguja fina, pese a la baja certeza de la evidencia disponible.

Bajo los mismos argumentos, se formularon recomendaciones fuertes para la realizacion
de biopsia incisional en los casos en que la biopsia con aguja gruesa no sea factible o
cuando sus resultados no sean concluyentes.
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8.3. Sintesis de la evidencia

Para responder esta pregunta, se incluy6é una revision sistematica con metaanalisis que
evalud el desempeno diagnéstico de la biopsia por aguja gruesa y de la biopsia incisional
abierta en pacientes con sarcomas de tejidos blandos (Birgin 2020) (34). Adicionalmente,
se incluyeron 8 estudios de pruebas diagnédsticas: cinco de ellos evaluaron las
caracteristicas operativas de la biopsia por aguja gruesa (Nardi 2024, McGraw 2021,
Graham 2019, Rohela 2019, Almond 2019) (35-39), y tres evaluaron las caracteristicas
operativas de la biopsia por aspiracién con aguja fina (Kumari 2024, Ng 2010, Dey 2004)
(40—42), incluyendo también el analisis de sus complicaciones.

Revisiones sistematicas
Biopsia con aguja gruesa y biopsia incisional

Una revision sistematica (Birgin 2020) (34) (AMSTAR 2.0: muy bajo) tuvo el objetivo de
determinar el desempeno diagndstico de la biopsia por aguja gruesa y de la biopsia
incisional abierta en pacientes con sarcomas de tejidos blandos. Los estudios de pruebas
diagnésticas seleccionados fueron aquellos que incluyeran pacientes sometidos a biopsia
por aguja gruesa o a biopsia incisional abierta por masas de tejidos blandos sospechosas
antes de la reseccion quirurgica definitiva cuyo estandar de referencia fuera la histologia
final del espécimen quirurgico resecado. La revisién comprendié 17 estudios que incluyeron
2680 pacientes con una media de edad de 55 afos (rango 12 a 95 afos) y 45 %
correspondian al sexo femenino. Los detalles histoldgicos estuvieron disponibles para 2054
lesiones, de las cuales el 68 % fueron malignas y el 58% se identificaron como sarcomas
de tejidos blandos.

Evidencia de baja calidad sugiere que la sensibilidad y especificidad conjunta de la biopsia
por aguja gruesa para detectar la naturaleza de las lesiones (maligno o benigno) fue de
0,97 (IC 95 % 0,95 a 0,98) y 0,99 (IC 95 % 0,97 a 0,99), lo que corresponde a un LR+ de
97 y LR- de 0,03, para un excelente desempefio operativo. La tasa de falsos negativos fue
de 0,03 (IC 95% 0,02 a 0,05) con una tasa de falsos positivos de 0,01 (IC 95 % 0,01 a 0,03).

En lo que respecta a la sensibilidad y especificidad de la biopsia incisional abierta fue de
0,96 (IC 95 % 0,92 a 0,99) y 1,00 (IC 9 5% 0,94 a 1,00), respectivamente, lo que
corresponde a un LR + >10 y LR- de 0,04, para un buen desempefio operativo. La tasa de
falsos negativos fue de 0,04 (IC 95% 0,01 a 0,08) con una tasa de falsos positivos de 0,00
(IC 95 % 0,00 a 0,06).

Asi mismo, la estimacion de la sensibilidad y especificidad de la biopsia con aguja gruesa
para detectar el histotipo fue del 0,88 (IC 95 % 0,86 a 0,90) y 0,77 (IC 95 % 0,72 a 0,81),
lo que corresponde a un LR+ de 3,8 y LR- de 0,15, para un buen desempeno operativo. La
tasa de falsos negativos fue de 0,12 (IC 95 % 0,10 a 0,14) con una tasa de falsos positivos
de 0,23 (IC 95 % 0,19 a 0,28). Por su parte, la sensibilidad y especificidad de la biopsia
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incisional abierta fue de 0,93 (IC 95 % 0,87 a 0,97) y 0,65 (IC 95 % 0,49 a 0,78), lo que
corresponde a un LR+ 2,65 y LR- de 0,10, para un aceptable desempefio operativo. La tasa
de falsos negativos fue de 0,07 (IC 95 % 0,03 a 0,13) con una tasa de falsos positivos de
0,35 (IC 95 % 0,22 a 0,51) (34). La evaluacién de la calidad de los estudios reveld un alto
riesgo de sesgo, por lo que la certeza de la evidencia fue baja. Los pacientes que se
sometieron a biopsia con aguja gruesa tuvieron un riesgo significativamente menor de
complicaciones en comparacion con los pacientes que se sometieron a biopsia incisional
RR 0,14 (IC 95 % 0,03 a 0,56; I>= 0 %). Para este ultimo desenlace, la evaluacion de la
calidad de los estudios reveld un alto riesgo de sesgo y limitaciones en la precision, por lo
que la certeza de la evidencia fue muy baja.

Estudios primarios
Biopsia por con aguja gruesa

Un estudio de pruebas diagnésticas (Nardi 2024) (35) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo
para el dominio seleccién de pacientes), analizé el desempefio diagnéstico de la biopsia
por aguja gruesa y sus complicaciones en pacientes con tumores retroperitoneales de un
centro europeo de sarcomas. El estudio incluyd 313 pacientes, con una mediana de edad
de 61 afos (rango intercuartilico de 48 a 68 afios), el 55,8 % fueron mujeres. La prueba de
referencia fue la patologia final tras la reseccion quirurgica de los tumores retroperitoneales.
De los 313 pacientes, para los analisis se excluyeron aquellos que tenian linfoma y otras
malignidades, asi como también cinco casos no diagnosticos, obteniendo un total de 229
pacientes de los cuales 89,95 % (n=206) tenian diferentes tipos de sarcomas y el restante
tumores benignos. La mayoria de los sarcomas identificados fueron el liposarcoma
desdiferenciado (47,08 %) y el liposarcoma bien diferenciado (21,3 %).

Todas las biopsias fueron realizadas por radidlogos intervencionistas con amplia
experiencia, empleando una técnica coaxial a través de un abordaje retroperitoneal
posterior y se utilizaron agujas de calibre 16 (G). Se revisaron los informes de radiologia
intervencionista y las imagenes del procedimiento de la biopsia por aguja gruesa con el fin
de recopilar informacion detallada sobre el abordaje utilizado, el tipo de guia por imagen
(CT sin o con contraste, o ecografia), el calibre de la aguja, el numero de muestras
obtenidas, asi como la realizacion de biopsias repetidas o adicionales. Ademas, se
identificaron posibles complicaciones inmediatas. Los eventos adversos asociados a la
biopsia por aguja gruesa se clasificaron segun la escala de Clavien—Dindo. La evaluacion
histolégica fue realizada por patélogos especializados en sarcomas, 0 revisada por
patdlogos de otras especialidades en los casos en que la biopsia no sugeria la presencia
de un sarcoma (35).

Evidencia de moderada a muy baja calidad sugiere la biopsia por aguja gruesa posee una

sensibilidad de 0,99 (IC 95 % 0,97 a 0,99) y una especificidad de 0,95 (IC 95 % 0,78 a 0,99)
lo que corresponde a un LR + de 22,89 junto con un LR- de 0,01, para un excelente
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desempeno operativo. La tasa de falsos negativos en el estudio fue de 0,01 (IC 95 % 0,01
al 0,03), con una tasa de falsos positivos de 0,05 (IC 95 % 0,01 a 0,22). Las complicaciones
menores (grado 1 o 2) se presentaron en un 3 % (n=10) e incluyeron dolor en el lugar de la
biopsia (n=5), hematoma (n=3), sintomas vagales y sangrado en el sitio de la puncién. La
certeza de la evidencia fue moderada a muy baja calidad debido a limitaciones en riesgo
de sesgos e imprecision.

Un estudio de pruebas diagnésticas (McGraw 2021) (36) (Calificacion QUADAS 2: riesgo
de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo
bajo para el dominio seleccién de pacientes), tuvo el objetivo de evaluar la exactitud
diagnostica de la biopsia por aguja gruesa para detectar malignidad en pacientes con
tumores musculoesqueléticos. El estudio incluyd un total de 42 pacientes con tumores de
tejidos blandos con una media de edad de 34,8 afios (rango 1 a 82 afos) y el 46,5 % fueron
mujeres. La prueba de referencia fue la patologia final tras la reseccién quirtrgica de los
tumores. De estos, 58,1 % fueron benignos y 41,9 % malignos. La mayoria de los sarcomas
identificados fueron el liposarcoma (33,3 %) y entre los benignos el lipoma (12 %). Las
localizaciones mas frecuentes fueron miembros inferiores (72,1 %) y superiores (11,6 %)
(36).

Se realizé una revision de historias clinicas entre 2006 y 2018 con el objetivo de analizar
los métodos de biopsia preoperatoria (biopsia con aguja gruesa guiada por imagen o biopsia
incisional), incluyendo sus caracteristicas técnicas, datos demograficos de los pacientes,
localizacién del tumor, hallazgos histopatoldgicos iniciales y posteriores a la reseccion
quirurgica, asi como las complicaciones relacionadas con el procedimiento (36).

Evidencia de muy baja calidad sugiere la biopsia por aguja gruesa posee una sensibilidad
de 1,00 (IC 95 % 0,81 a 1,00) y una especificidad de 0,87 (IC 95 % 0,67 a 0,97) lo que
corresponde a un LR + de 8,00 junto con un LR- de 0,00, para un aceptable desempeio
operativo. La tasa de falsos positivos en el estudio fue de 0,13 (IC 95 % 0,03 al 0,33), con
una tasa de falsos negativos de 0,00 (IC 95 % 0,00 a 0,19). No se presentaron
complicaciones inmediatas (como hemorragia, infeccion, fractura, dafo nervioso, entre
otras) asociadas con las biopsias. Un total de once pacientes experimentaron una biopsia
con aguja gruesa inicial ineficaz, por lo que se les realizé una biopsia incisional adicional
para obtener un diagndstico preciso. La certeza de la evidencia fue muy baja calidad debido
a limitaciones en riesgo de sesgos, aplicabilidad e imprecision.

Un estudio de pruebas diagnésticas (Graham 2019) (37) (Calificacion QUADAS 2: riesgo
de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo
bajo para el dominio seleccion de pacientes), tuvo el objetivo de evaluar la exactitud
diagnéstica de la biopsia por aguja gruesa para detectar malignidad en pacientes con
tumores de la vaina nerviosa periférica. El estudio incluyé un total de 78 pacientes con
tumores de tejidos blandos con una mediana de edad de 45 afios (rango 14 a 82 afnos), el
estudio no especifica la distribucién por sexo. La prueba de referencia fue la patologia final
tras la reseccion quirurgica de los tumores.
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De estos, 76 % fueron benignos y 24 % malignos. Los subtipos patolégicos mas comunes
fueron schwannoma (60 %), neurofibroma (15 %) y tumores malignos de la vaina del nervio
periférico (12 %). Las localizaciones mas frecuentes fueron extremidades inferiores (31 %)
y superiores (27 %) y retroperitoneal (9 %). En el analisis primario, siete pacientes con
patologia de biopsia por aguja gruesa que resulté como indeterminada fueron excluidos (9
%).

La biopsia por aguja gruesa fue realizada bajo guia de CT o ecografia, por un radiélogo con
entrenamiento especializado. En cada procedimiento se empled la técnica coaxial,
utilizando un sistema de biopsia de aguja gruesa Cook Quick, compuesto por una aguja
introductora de calibre 11G y una aguja de biopsia de calibre 14G. Segun criterio del
radidlogo, se administro anestesia local y sedacion moderada/consciente (37).

Evidencia de muy baja calidad sugiere la biopsia por aguja gruesa posee una sensibilidad
de 0,73 (IC 95 % 0,45 a 0,92) y una especificidad de 1,00 (IC 95 % 0,93 a 1,00) lo que
corresponde a un LR + indefinido junto con un LR— de 0,27, para un aceptable desempeio
operativo. La tasa de falsos positivos en el estudio fue de 0,00 (IC 95 % 0,00 a 0,07), con
una tasa de falsos negativos de 0,27 (IC 95 % 0,08 al 0,56). Los autores del estudio no
reportaron la frecuencia de complicaciones asociadas a la intervencién. La certeza de la
evidencia fue muy baja calidad debido a limitaciones en riesgo de sesgos, aplicabilidad e
imprecision.

Un estudio de pruebas diagndsticas (Rohela 2019) (38) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo, y riesgo de sesgo bajo
para el dominio seleccion de pacientes), tuvo el objetivo de evaluar la exactitud diagndstica
de la biopsia por aguja gruesa para detectar malignidad en pacientes con tumores de tejidos
blandos mixoides y no mixoides. El estudio incluyé un total de 369 pacientes, 294 con
tumores no mixoides y 75 con tumores mixoides, con una mediana de edad de 40 afios y
el 47,7 % mujeres. La prueba de referencia fue la patologia final tras la reseccion quirargica
de los tumores. De estos, 263 (71,2 %) fueron malignos y 106 (28,8 %) fueron benignos. La
mayoria de tumores mixoides identificados fueron el liposarcoma mixoide/de células
redondas (42,6 %), mixofibrosarcoma (34,6 %) y sarcoma fibromixoide (8 %). Por su parte
la mayoria de tumores no mixoides identificados fueron el sarcoma pleomorfico
indiferenciado (19,4 %) y el sarcoma sinovial (11,2 %). La localizacién mas frecuente de los
tumores fue muslo (39 %) y pelvis (14,1 %).

Las biopsias por aguja gruesa se realizaron de forma ambulatoria en el departamento de
radiologia bajo guia ecografica, utilizando un ecoégrafo Philips EPIQ 5G o 7G y una aguja
coaxial de biopsia STERICUT de calibre 18G. En promedio se obtuvieron cuatro cilindros
por procedimiento (rango: 2 a 6) para garantizar una muestra tisular adecuada. Una vez
obtenida la muestra, se aplicé presién firme para lograr hemostasia. Todas las muestras
fueron fijadas en formaldehido al 10 % para su analisis histopatoldgico (38).
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Evidencia de baja calidad sugiere la biopsia por aguja gruesa posee una sensibilidad de
0,92 (IC 95 % 0,88 a 0,94) y una especificidad de 0,91 (IC 95 % 0,84 a 0,96) lo que
corresponde a un LR + 10,84 junto con un LR— de 0,09, para un excelente desempefo
operativo. La tasa de falsos positivos en el estudio fue de 0,09 (IC 95 % 0,04 a 0,16), con
una tasa de falsos negativos de 0,08 (IC 95% 0,06 al 0,12). Los autores del estudio no
reportaron la frecuencia de complicaciones asociadas a la intervencién. La certeza de la
evidencia fue baja calidad debido a limitaciones en riesgo de sesgos y aplicabilidad.

Un estudio de pruebas diagnésticas (Almond 2019) (39) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo
para el dominio seleccién de pacientes), determiné la exactitud diagndstica de la biopsia
por aguja gruesa percutanea en relacion con el diagnéstico histologico. El estudio incluyo
238 pacientes, con una media de edad de 57,3 afios (desviacion estandar de 15,6) el 49,8%
fueron mujeres. La prueba de referencia fue la histologia final del espécimen resecado.
Segun el diagnéstico histolégico realizado en la pieza de reseccién, la distribucion de los
tumores fue la siguiente: liposarcoma desdiferenciado (DDLPS) en 81 casos (34,0 %),
sarcomas indeterminados u otros en 40 casos (16,8 %), liposarcoma bien diferenciado
(WDLPS) en 37 casos (15,5 %), tumores benignos en 35 casos (14,7%), leiomiosarcoma
en 30 casos (12,6 %) y otras neoplasias malignas no sarcomatosas en 15 casos (6,3 %).
Se recopilaron datos de pacientes con sospecha de sarcoma retroperitoneal primario
mediante revision retrospectiva de los registros clinicos electrénicos, incluyendo informes
de patologia y radiologia intervencionista. Las biopsias fueron realizadas por radiélogos con
experiencia en sarcomas, evitando rutas transabdominales y zonas de necrosis tumoral,
con el objetivo de optimizar la calidad diagnostica.

Se recolectaron datos clinicos, histolégicos y de imagenes, y se correlaciond el tipo
histolégico y el grado tumoral (segun la clasificacion FNCLCC) entre la biopsia y la pieza
quirdrgica para evaluar la precisién diagnéstica. Los hallazgos fueron clasificados en
subtipos especificos de sarcoma, otras neoplasias malignas y lesiones benignas (39).

Evidencia de moderada a muy baja calidad sugiere que la biopsia por aguja gruesa
percutanea en el diagnostico del liposarcoma desdiferenciado (DDLPS) posee una
sensibilidad de 0,39 (IC 95 % 0,29 a 0,51) y una especificidad de 0,99 (IC 95 % 0,96 a 0,99)
lo que corresponde a un LR + de 62,02 junto con un LR—de 0,61, para un mal desempefio
operativo de este ultimo. La tasa de falsos negativos en el estudio fue de 0,61 (IC 95 % 0,49
al 0,71), con una tasa de falsos positivos de 0,01 (IC 95 % 0,01 a 0,04). La certeza de la
evidencia fue muy baja a baja calidad debido a limitaciones en riesgo de sesgos e
imprecision.

Evidencia de moderada a muy baja calidad sugiere que la biopsia por aguja gruesa
percutanea en el diagndstico de liposarcoma bien diferenciado (WDLPS) posee una
sensibilidad de 0,95 (IC 95 % 0,82 a 0,99) y una especificidad de 0,82 (IC 95 % 0,76 a 0,87)
lo que corresponde a un LR + de 5,28 junto con un LR— de 0.07, para un aceptable
desempeno operativo. La tasa de falsos negativos en el estudio fue de 0,05 (IC 95 % 0,01
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al 0,18), con una tasa de falsos positivos de 0,18 (IC 95 % 0,13 a 0,24). La certeza de la
evidencia fue baja a muy baja calidad debido a limitaciones en riesgo de sesgos e
imprecision.

Evidencia de moderada a muy baja calidad sugiere que la biopsia por aguja gruesa
percutanea en el diagnéstico de leiomiosarcoma posee una sensibilidad de 0,87 (IC 95 %
0,69 a 0,96) y una especificidad de 0,99 (IC 95 % 0,96 a 0,99) lo que corresponde a un LR
+ de 60,09 junto con un LR— de 0,14, para un excelente desempefo operativo. La tasa de
falsos negativos en el estudio fue de 0,13 (IC 95 % 0,04 al 0,31), con una tasa de falsos
positivos de 0,01 (IC 95 % 0,01 a 0,04). La certeza de la evidencia fue muy baja a baja
calidad debido a limitaciones en riesgo de sesgos e imprecision.

Evidencia de moderada a muy baja calidad sugiere que la biopsia por aguja gruesa
percutanea en el diagndstico de tumores benignos posee una sensibilidad de 0,77 (IC 95
% 0,59 a 0,89) y una especificidad de 0,96 (IC 95 % 0,92 a 0,98) lo que corresponde a un
LR + de 19,58 junto con un LR- de 0,24, para un aceptable desempefio operativo. La tasa
de falsos negativos en el estudio fue de 0,23 (IC 95 % 0,11 al 0,41), con una tasa de falsos
positivos de 0,04 (IC 95 % 0,02 a 0,08). La certeza de la evidencia fue muy baja a baja
calidad debido a limitaciones en riesgo de sesgos e imprecision.

Biopsia por aspiraciéon con aguja fina

Un estudio de pruebas diagndsticas (Kumari 2024) (40) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo, y riesgo de sesgo bajo
para el dominio seleccion de pacientes), tuvo el objetivo de evaluar la precisiéon diagndstica
de la biopsia por aspiracion con aguja fina en el diagnéstico de tumores de tejidos blandos.
El estudio incluyd 95 pacientes, con una media de edad de 45,6 anos (14,2 afios) y una
proporcion de mujeres de 45,3 %. La prueba de referencia fue el diagndstico
histopatoldgico. El tipo de tumores correspondian a tumores benignos en un 68,4% y en un
31,6 % a tumores malignos. Los tumores benignos identificados fueron el lipoma (31,6 %),
hemangioma (15,8 %), fibroma (10,5 %) y schwannoma (10,5 %). Entre los tumores
malignos se encontraron el sarcoma indiferenciado (21,1 %), rabdomiosarcoma (5,3 %) y
el histiocitoma fibroso maligno (5,3 %). Estudio retrospectivo y multicéntrico, los pacientes
fueron seleccionados con base en su historia clinica y los hallazgos diagndsticos
relacionados con tumores de tejidos blandos o lesiones similares a tumores.

Evidencia de muy baja calidad sugiere la biopsia por aspiraciéon con aguja fina posee una
sensibilidad de 0,86 (IC 95 % 0,69 a 0,96) y una especificidad de 0,83 (IC 95 % 0,71 a 0,91)
lo que corresponde a un LR + de 5,12 junto con un LR— de 0,16, para un aceptable
desempeno operativo. La tasa de falsos negativos en el estudio fue de 0,14 (IC 95 % 0,04
al 0,31), con una tasa de falsos positivos de 0,13 (IC 95 % 0,08 a 0,29). La certeza de la
evidencia fue muy baja debido a limitaciones en riesgo de sesgos e imprecision.
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Un estudio de exactitud diagndstica (Ng 2010) (41) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo no claro para los dominios de prueba indice, patron de referencia y flujo tiempo y
riesgo de sesgo alto para el dominio seleccién de participantes) analizé el desempefio
operativo de la biopsia por aguja fina, para detectar malignidad en pacientes con presencia
de masa palpable en tejidos blandos de extremidades. Este estudio incluyé un total de 432
pacientes a quienes se les realizé una biopsia por aguja fina con una media de edad de
51,8 afios (rango de 13 a 91 afos) y una proporcién de mujeres de 50,7 %. El estandar de
referencia fue el diagndstico histopatolégico obtenido mediante biopsia abierta o reseccion
quirurgica del tumor. En los casos en que no se realizé confirmacion histopatologica, se
empled el seguimiento clinico prolongado. Las localizaciones mas frecuentes fueron el
muslo (24,8 %), la pierna (13,2 %), el pie y el tobillo (9,2 %) y la rodilla (8,6 %). El diagndstico
de biopsia por aguja fina fue benigno en 268 de 432 casos (62,0 %), maligno en 129 (29,9
%) y no diagnéstico o indeterminado en 35 (8,1 %). Los tumores benignos identificados
fueron el lipoma, mixoma, hematoma, fibromatosis, y los malignos sarcoma de Ewing y el
liposarcoma bien diferenciado (41).

La prueba indice consistio en la realizacion de una biopsia por aspiracion utilizando agujas
de calibre 21G 0 22G conectadas a una jeringa de 20 ml, las cuales se posicionaron en el
vértice de la lesion o en la ubicacion especificada por el ortopedista oncélogo. Se realizaron
tres punciones en promedio y durante cada una de ellas, la aguja se incliné en una direccion
diferente para muestrear la mayor cantidad de masa posible. EI material aspirado se
extendié sobre un portaobjeto de vidrio para hacer frotis convencional (tincién de
Romanowsky y Papanicolaou modificado) y para realizar citometria de flujo, bloque celular
incluido en parafina o hibridacion in situ fluorescente en caso de ser necesario. El punto de
corte para la prueba indice fue lesion benigna, maligna o indeterminada, en tanto que el
patron de oro fue la histopatologia de la pieza quirurgica, interpretada por un médico
patélogo o patdlogo musculoesquelético (41).

Evidencia de muy baja calidad sugiere que la biopsia por aguja fina posee una sensibilidad
de 0,89 (IC 95 % 0,83 a 0,94) y una especificidad de 0,89 (IC 95 % 0,85 a 0,93) lo que
corresponde a un LR de 8,71 junto con un LR-de 0,12, para un buen desemperio operativo.
La tasa de falsos negativos en el estudio fue de 0,11 (IC 95 % 0,06 a 0,17) con una tasa de
falsos positivos de 0,11 (IC 95 % 0,07 a 0,15). Los autores del estudio no reportaron la
frecuencia de complicaciones asociadas a la intervencion. La certeza de la evidencia fue
muy baja debido a limitaciones en el riesgo de sesgos y en la aplicabilidad de la evidencia.

Un estudio de exactitud diagndstica (Dey 2004) (42) (Calificacion QUADAS 2: riesgo de
sesgo no claro para los dominios de seleccion de los participantes, prueba indice y flujo
tiempo, riesgo de sesgo bajo para el dominio estandar de referencia) evalué el desempefio
operativo de la biopsia por aguja fina, para establecer malignidad en pacientes con tumor
primario de tejidos blandos. El estudio incluyé 74 pacientes, sin especificar edad ni sexo.
Se excluyeron aquellos con lesiones recurrentes o con reporte histopatoldgico previo a la
citologia.
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La prueba de referencia fue el diagndstico histopatolégico. De estos pacientes 47 fueron
tumores malignos y 27 benignos, siendo los tumores identificados con mayor frecuencia el
histiocitoma fibroso maligno, tumor maligno de la vaina nerviosa, sarcoma sinovial, lipoma
y schwannoma.

Para la prueba indice se prepararon seis frotis, dos se fijaron en etanol al 95 % y cuatro se
secaron al aire los cuales tifieron con May-Grunwald-Giemsa (MGG), en tanto que los dos
primeros con hematoxilina y eosina o tincién de Papanicolaou. No se aporté informacion
sobre quien realizé el procedimiento, pero tres citélogos evaluaron de forma independiente
los frotis para definir las caracteristicas citoldgicas. El punto de corte para la prueba indice
fue: benigna exactamente categorizada; diagnosticado como benigno, pero no categorizado
exactamente; diagnosticado como maligno; y no exactamente categorizado, pero con
correccion diagnosticado como maligno (42).

Evidencia de muy baja calidad sugiere que la biopsia por aguja fina posee una sensibilidad
de 0,91 (IC 95 % 0,79 a 0,97) y una especificidad de 0,92 (IC 95 % 0,75 a 0,99) lo que
corresponde aun LR + de 12,3 junto con un LR—de 0,09, lo cual corresponde a un excelente
desempeno operativo para discriminar lesiones benignas de malignas. La tasa de falsos
negativos fue de 0,09 (IC 95 % 0,03 al 0,21), y la tasa de falsos positivos fue de 0,08 (IC 95
% 0,01 a 0,25). Los autores del estudio no reportaron la frecuencia de complicaciones
asociadas a la intervencion. La certeza de la evidencia fue muy baja debido a limitaciones
en el riesgo de sesgos, imprecision y en la aplicabilidad de la evidencia.

8.4. De la evidencia a la recomendacién (EtD)

Marco evidencia a la recomendacion \ Juicio del panel de expertos
Balance riesgo-beneficio A favor del uso de la intervencion
\Valores y preferencias A favor de la intervencion
Recursos (costos) requeridos Probablemente bajos
Costo efectividad Probablemente favorece la intervenciéon
Aceptabilidad Probablemente si
Equidad Probablemente aumentado

Dada la importancia de la biopsia con aguja gruesa para el diagnéstico adecuado de los
sarcomas de tejidos blandos, y considerando el alto riesgo que implica una biopsia
inadecuada, se emitieron recomendaciones fuertes a favor de su uso y en contra de la
biopsia por aguja fina, a pesar de la baja certeza de la evidencia. Con los mismos
argumentos, se emitieron recomendaciones fuertes para la biopsia incisional en los casos
en que la biopsia con aguja gruesa no sea factible o sus resultados no sean concluyentes.
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Balance riesgo-beneficio

Para el diagndstico inicial de los sarcomas de tejidos blandos, se dispone de varias técnicas,
entre ellas la aspiracion con aguja fina, la biopsia incisional, la biopsia escisional y la biopsia
con aguja gruesa (trucut). Diversos estudios han evaluado el desempefio diagnostico de
estas modalidades en este contexto clinico.

Por ejemplo, ciertos estudios que compararon la biopsia por aspiracién con aguja fina y la
biopsia con aguja gruesa han evidenciado un mejor desempefio de esta ultima en términos
de precisidon diagnodstica (34,43). Aunque la biopsia por aspiracion con aguja fina es una
técnica minimamente invasiva y con bajo riesgo para el paciente, tiene limitaciones
importantes en el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos, principalmente debido a la
escasa cantidad de tejido que proporciona. Esto impide realizar un analisis histologico
completo y limita la posibilidad de aplicar estudios inmunohistoquimicos adecuados. La
biopsia por aspiracién con aguja fina no ofrece la informacién suficiente para una
caracterizacion integral y precisa del tumor (21).

Por esta razon la biopsia con aguja gruesa se ha convertido en el método de eleccion
quirdrgica, ya que permite obtener muestras de mayor volumen y calidad, facilitando no solo
un diagnostico histologico mas preciso, sino también la realizacion de estudios
inmunohistoquimicos que permiten una adecuada caracterizacion de las lesiones malignas,
incluyendo los sarcomas de tejidos blandos. Ademas, se asocia con un bajo riesgo de
complicaciones en comparacion con la biopsia incisional (34).

Un aspecto clave en la realizacidon de la biopsia con aguja gruesa es la planificacién del
trayecto de puncion, el cual debe evitar la contaminacion de compartimentos anatémicos
no comprometidos y, en lo posible, coincidir con el abordaje quirurgico definitivo. En casos
de tumores profundos, la guia por imagen (como TC o RM) permite evitar areas necréticas
0 no representativas, asi como estructuras normales adyacentes, aumentando la precision
diagnostica y mejorando la representatividad de las muestras, especialmente en tumores
heterogéneos. Cuando la biopsia con aguja gruesa no resulta concluyente, puede
considerarse la realizacién de una biopsia incisional abierta (21).

Tradicionalmente con la biopsia incisional abierta se obtenia un tejido de mayor calidad para
el diagnostico y una menor tasa de falsos negativos. Sin embargo, este procedimiento
requiere anestesia general y conlleva riesgos como hematomas e infecciones, que pueden
presentarse hasta en un 16 % de los casos. Estas complicaciones afectan negativamente
el bienestar del paciente y pueden interferir con el tratamiento, al retrasar terapias
neoadyuvantes o facilitar la diseminacion tumoral.

Frente a estos riesgos, la biopsia percutanea con aguja gruesa ha surgido como una
alternativa menos invasiva con multiples ventajas: menor morbilidad, menor impacto sobre
el sistema de salud, reduccién en el tiempo hasta el diagndstico y una menor tasa de
complicaciones. No obstante, también presenta limitaciones, como la dificultad para
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diferenciar visualmente el tumor del tejido adyacente, lo que puede incrementar el riesgo
de falsos negativos, asi como desafios técnicos en areas anatomicamente complejas,
limitaciones en la evaluacion de la arquitectura tumoral y una cantidad de tejido que, aunque
mayor que en la biopsia con aguja fina, aun puede resultar insuficiente en algunos casos
(44).

Preferencias de los pacientes

Un diagnéstico preciso y oportuno, junto con la derivacion temprana a centros
especializados, es esencial para el manejo adecuado de los sarcomas. Estos pacientes
suelen presentar sintomas inespecificos y recibir diagnosticos erréneos, lo que conlleva
multiples examenes, tratamientos inadecuados y una prolongada incertidumbre. En este
contexto, la biopsia con aguja gruesa guiada por imagenes, realizada en centros
especializados o en coordinacién con el equipo quirdrgico, podria ser preferida por los
pacientes como técnica de eleccion para la confirmacion histolégica.

No obstante, los hallazgos del estudio sobre valores y preferencias revelan que los
pacientes con sarcomas retroperitoneales y de extremidades atravesaron trayectorias
diagnosticas complejas, marcadas por sintomas subestimados, diagnosticos incorrectos e
intervenciones innecesarias. En ambos grupos se reportaron retrasos importantes en la
confirmacién diagndstica, relacionados con barreras del sistema de salud y dificultades para
acceder a estudios clave como la resonancia magnética.

Ademas, muchos pacientes expresaron haber experimentado dolor fisico, ansiedad y falta
de informacion clara. En particular, la biopsia fue descrita por un participante como un
procedimiento doloroso, prolongado y emocionalmente dificil, y solo uno recordé haber sido
informado explicitamente de que tenia cancer, lo que pone en evidencia fallas importantes
en la comunicacién médico-paciente.

Aceptabilidad

Las instituciones prestadoras de servicios de salud y los administradores de salud,
conscientes de la necesidad de optimizar recursos y mejorar la calidad asistencial, podrian
respaldar las técnicas de biopsia recomendadas que favorecen la precision diagndstica y la
planificacion terapéutica adecuada. De igual manera, las aseguradoras y los tomadores de
decisiones a nivel local y nacional, enfocados en la sostenibilidad del sistema y la eficiencia
en la utilizacion de los servicios, podrian apoyar estas recomendaciones si se demuestra
que conllevan a una mejor utilizacién de los recursos y a una reduccion de procedimientos
innecesarios o de menor rendimiento diagnostico.
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Viabilidad de la implementacién

La implementacion de estas recomendaciones en el contexto colombiano enfrenta
importantes desafios, aunque también existen factores que pueden facilitar su adopcion.
Uno de los principales obstaculos es la necesidad de contar con profesionales de la salud
capacitados en el diagnéstico y manejo de sarcomas, asi como con equipos de
imagenologia avanzada. La correcta interpretacién de las biopsias requiere formacion
especializada, lo que representa una limitacion en regiones donde hay escasez de estos
especialistas. Otro desafio relevante es la remision oportuna a centros diagndsticos
especializados, fundamental para confirmar el diagnéstico y realizar la estadificacion antes
de iniciar el tratamiento. Esta remisién puede resultar dificil en zonas rurales, debido a la
distancia geografica, la limitada disponibilidad de servicios especializados y las barreras de
transporte. La falta de acceso a centros de referencia puede retrasar el proceso diagnoéstico
y comprometer la oportunidad del tratamiento.

Uso de recursos

Los expertos consideraron que, desde la perspectiva del uso de recursos, la biopsia con
aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes constituye la estrategia mas eficiente, debido a
que combina un alto rendimiento diagnéstico con un menor riesgo de complicaciones y
reduce la necesidad de procedimientos adicionales en comparacion con la biopsia
incisional. Esta ultima sigue siendo una alternativa valida cuando la trucut no resulta
concluyente o no es factible, aunque implica un mayor uso de recursos quirdrgicos y
hospitalarios. La biopsia escisional, por su parte, se recomienda unicamente en tumores
superficiales menores de 5 cm, siempre que la reseccion completa pueda realizarse sin
comprometer la cirugia definitiva. Finalmente, la aspiracién con aguja fina, si bien es de
menor costo y amplia disponibilidad, presenta limitaciones diagnosticas en este escenario
y no se recomienda como prueba inicial, ya que puede generar gastos adicionales
relacionados con procedimientos repetidos o diagndsticos erroneos.

En el contexto colombiano, la implementacion de recomendaciones para el diagndstico de
sarcomas de tejidos blandos debe considerar tanto los costos iniciales como los ahorros
potenciales asociados a un abordaje oportuno y preciso. Ante la realidad de recursos
limitados, resulta esencial optimizar el uso de tecnologias diagndsticas y garantizar la
participacién de personal especializado para una gestion eficiente de los recursos
sanitarios. La biopsia con aguja gruesa guiada por imagenes, aunque requiere tecnologia
avanzada y profesionales capacitados, debe realizarse en centros especializados para
asegurar un diagndstico confiable y evitar procedimientos innecesarios que puedan
incrementar los costos para el sistema de salud.
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Equidad

La implementacion de estas recomendaciones en Colombia favorece el uso de técnicas de
biopsia que requieren infraestructura y personal especializado, ubicados principalmente en
centros urbanos. Esta situacion podria ampliar la brecha en la calidad del diagndstico entre
los pacientes de las principales ciudades y aquellos de ciudades intermedias, zonas rurales
y areas dispersas, donde el acceso a estos recursos es limitado. Ademas, las diferencias
socioecondmicas y educativas pueden afectar la capacidad de los pacientes para acceder
a centros especializados o para comprender la importancia de las técnicas de biopsia
recomendadas. Esto podria generar desigualdades en el diagndstico y tratamiento oportuno
de los sarcomas de tejidos blandos, lo que podria afectar potencialmente los resultados de
salud. Es crucial considerar lo anterior al implementar las recomendaciones y buscar
estrategias para garantizar que todos los pacientes tengan acceso a una biopsia adecuada
que garantice su oportuno diagnédstico y tratamiento de alta calidad, independientemente
de su ubicacién.

Prioridades de investigacion

La evidencia disponible sobre las diferentes técnicas de biopsia para el diagnéstico de
sarcomas de tejidos blandos continua siendo limitada y de baja certeza, lo que resalta la
necesidad de desarrollar estudios de alta calidad metodolégica que comparen de manera
directa la precisién diagnéstica, seguridad, complicaciones y costo-efectividad de la biopsia
con aguja gruesa frente a la incisional y la escisional, en distintos contextos clinicos y
anatémicos. Asimismo, se requieren investigaciones que evaluen el impacto del uso de
guias por imagen en la obtencion de muestras representativas, el valor agregado de la
inmunohistoquimica y la biologia molecular en muestras obtenidas por trucut, y la
pertinencia de la aspiracion con aguja fina en escenarios especificos como la recidiva o el
compromiso ganglionar.

Finalmente, son prioritarios los estudios locales en Colombia y en América Latina que
consideren las barreras de acceso, la disponibilidad de especialistas y las desigualdades
geograficas, con el fin de generar evidencia contextualizada que fortalezca la
implementacién de estas recomendaciones y promueva la equidad en el diagndstico
oportuno de los sarcomas de tejidos blandos.

46



9.1.

9. Estadificacion

Pregunta 4 - basica

¢, Como debe realizarse la estadificacion de los pacientes con sarcomas de tejidos blandos?

9.2.

Estadificacion

Puntos de buena practica

Todos los pacientes con diagnodstico de sarcomas de tejidos blandos se
deben estadificar de acuerdo con el sistema del AJCC (American Joint
Committee on Cancer), basado en el tamafo del tumor (T), compromiso de
ganglios linfaticos (N), metastasis a distancia (M) y grado histolégico (G).

Punto de buena practica

En pacientes con sarcomas de tejidos blandos, la biopsia, las técnicas de
imagen y estudios genéticos utilizados para el diagnéstico y estadificacion
de la enfermedad deben ser realizados de forma tal que se garantice la
seguridad del paciente.

Punto de buena practica

Para la evaluacion integral y estadificacion de los pacientes con sarcomas
de tejidos blandos, se deben individualizar otros examenes
complementarios basados en el tipo histolégico y la localizacion de la
lesién, ademas de considerar los sintomas y comorbilidades del paciente.

Punto de buena practica

Estudios de extension

En pacientes con sospecha clinica de sarcomas de tejidos blandos, se
deben solicitar estudios de extension sin esperar el resultado completo del
estudio anatomopatologico.

Punto de buena practica

Ante una lesion de sarcoma de tejidos blandos, se debe realizar
inmunohistoquimica y otras pruebas diagndsticas segun necesidad para
una caracterizacion precisa de la lesion.

Punto de buena practica
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En pacientes con diagnéstico de sarcomas retroperitoneales se debe
efectuar una tomografia computarizada de térax con contraste para
descartar metastasis pulmonares.

[<]

Punto de buena practica

En pacientes con diagndstico de sarcomas en extremidades se debe
realizar resonancia magnética con contraste de la zona afectada para
determinar la extension local del sarcoma y su relacion con estructuras
adyacentes.

[<]

Punto de buena practica

En pacientes con diagndstico de sarcomas en extremidades se debe
realizar tomografia computarizada de térax, abdomen y pelvis con
contraste, para evaluar la presencia de metastasis a distancia.

<]

Punto de buena practica

En pacientes con diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos, quienes
tengan sospecha de enfermedad metastasica 6sea, se deben realizar otros
estudios imagenolégicos dirigidos a confirmar el compromiso.

<]

Punto de buena practica

El paciente con diagndstico de sarcoma de tejidos blandos y con sospecha
de compromiso pulmonar preferiblemente debe ser valorado por cirugia de
térax.

<]

Punto de buena practica

9.3. Sintesis de la evidencia

Para responder a esta pregunta basica, se consulté la guia de practica clinica NCCN
(National Comprehensive Cancer Network) (21), publicada en noviembre de 2024 y la
opinién de expertos clinicos.

La clasificacion histologica debe basarse en los criterios de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), especificando si el tumor es benigno, intermedio (localmente agresivo o rara
vez metastasico), o maligno; e incluir el cédigo CIE-10. Ademas, se debe utilizar el sistema
TNM (componente integral del sistema de estadificacion del AJCC (American Joint
Committee on Cancer) con los propdsitos fundamentales de establecer la etapa de la
enfermedad y planificar el tratamiento (21).
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El Manual de Estadificacion del Cancer del AJCC, 82 edicién (2017), vigente desde enero
de 2018, se basa en el TNM y el grado tumoral (45). El AJCC sigue la clasificacion del
Grupo de Sarcoma de la Federacién Francesa de Centros Oncolégicos (FNCLCC), que
establece tres grados en funcion de la diferenciacion tumoral, la actividad mitética y la
extension de necrosis (21). Este sistema clasifica los sarcomas de tejidos blandos en
funcién de multiples factores: el tamafio y extension local del tumor (T), el compromiso de
ganglios linfaticos regionales (N), la presencia de metastasis a distancia (M), y el grado
histologico (G), generalmente determinado por el sistema FNCLCC. Es importante senalar
que, si bien las definiciones de T, N, M y G son las mismas para los sarcomas de
extremidades y retroperitoneo, el grupo prondstico/anatomico difiere en los estadios IIIB y
IV, esto se detalla en la Tabla 6 (21).

El abordaje siempre tendra como base el registro de una historia clinica y examen fisico
completos. Otra parte fundamental es la obtencion del tamafo del tumor (T). Para tales
efectos, en el caso de los sarcomas de tejidos blandos de extremidades se puede recurrir
a técnicas de imagen como la RM sin y con contraste o la CT con contraste ya que permiten
una visualizacion en detalle del tamafio y extension del tumor, incluyendo su cercania a
estructuras neurovasculares criticas. Para los sarcomas de tejidos blandos de
retroperitoneo se puede realizar en primer lugar la CT con contraste o la RM en ciertas
situaciones. De igual forma, se debe planear de forma cuidadosa la biopsia de la lesion, la
cual permitira la obtencion de muestras para el analisis histopatologico, establecer la
naturaleza del tumor y determinar su grado histolégico (G) (21).

Para establecer el compromiso de los ganglios linfaticos regionales (N) en principio se
cuenta con las imagenes y técnicas ya mencionadas y en algunas variedades histolégicas
con compromiso ganglionar como sarcoma epitelioide, rabdomiosarcoma, angiosarcoma y
sarcoma sinovial se puede recurrir a la biopsia del ganglio linfatico centinela. En la mayoria
de las variedades histoldgicas los sarcomas tienen potencial de metastasis a pulmén y se
debe realizar una imagen del area recurriendo en primer lugar a una CT con contraste o de
alta resolucion.

Del mismo modo, en el caso de pacientes con diagndstico de sarcoma en extremidades
ademas de la TAC de térax se indica exploracion adicional en abdomen y pelvis para
evaluar la presencia de metastasis a distancia. Ademas, es oportuno hacer una
gammagrafia ésea para evaluar el compromiso metastasico en pacientes con liposarcomas
o lesiones 6seas (21). Segun el contexto clinico, se pueden utilizar otras técnicas de imagen
(ver Algoritmo 1 y Algoritmo 2).

Finalmente, se recomienda que los pacientes con sarcomas de tejidos blandos sean
manejados en centros especializados, con un equipo multidisciplinario experimentado, e
infraestructura adecuada para realizar estudios de patologia, imagenologia y citogenética
molecular. Cada caso debe ser discutido en comité y recibir un plan de manejo
individualizado.
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Tabla 6. Sistema de estadificacion del AJCC (8.a ed., 2017)

Definiciones de T, N, M

T Tumor primario

TX No se puede evaluar el tumor primario

T1 Tumor <2 cm

T2 Tumor>2cmy<4cm

T3 Tumor >4 cm

T4 Tumor con invasién de estructuras adyacentes

T4a Tumor con invasion orbitaria, invasion de base de craneo/dural, invasion de contenido del

compartimento central, afectacion del esqueleto facial, o invasion de los musculos
pterigoideos

T4b Tumor con invasion parenquimatosa cerebral, afectacion de la arteria carétida, invasion de la
fosa infratemporal, o invasién de nervios craneales, o diseminacién perineural extensa

N Ganglios linfaticos regionales

NO Sin metastasis en los ganglios linfaticos regionales o estado desconocido
N1 Metastasis en ganglios linfaticos regionales

M Metastasis a distancia

MO Sin metastasis a distancia

M1 Metastasis a distancia

Definiciones de T, N, M
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Definiciones de T, N, M

G Definiciéon de grado histolégico
GX No se puede evaluar la calificacion
G1 Diferenciacion total, recuento mitético y puntuacion de necrosis de 2 0 3
G2 Diferenciacion total, recuento mitotico y puntuacion de necrosis de 4 0 5
G3 Diferenciacion total, recuento mitético y puntuacion de necrosis de 6, 7 u 8
Estadio Grupos de pronéstico del AJCC
anatomico
Estadio IA T N M G
Estadio IB T1 NO MO G1, GX
T2 NO MO G1, GX
T3 NO MO G1, GX
T4 NO MO G1, GX
Estadio Il T NO MO G2, G3
Estadio IlIIA T2 NO MO G2, G3
Estadio 1lIB T3 NO MO G2, G3
T4 NO MO G2, G3
Estadio IV Cualquier T N1 MO Cualquier G
Cualquier T Cualquier N M1 Cualquier G
Grado El grado de FNCLCC esta determinado por tres parametros: diferenciacion, actividad mitética
histolégico | y grado de necrosis. Cada parametro se califica de la siguiente manera: diferenciacion (1-3),
(G) actividad mitética (1-3) y necrosis (0-2). Las puntuaciones se suman para determinar la

calificacion.

Diferenciacion tumoral

1 Sarcomas que se parecen mucho al tejido mesenquimatoso adulto normal (p. e€j.,
leiomiosarcoma de bajo grado)

2 Sarcomas para los cuales la tipificacion histolégica es segura

3 Sarcomas embrionarios e indiferenciados, sarcomas de tipo dudoso, sinoviales,sarcomas,
osteosarcoma de tejidos blandos, sarcoma de Ewing/tumor neuroectodérmico primitivo
(PNET) de tejido blando

Recuento En el area del sarcoma con mayor actividad mitética, se evaluan 10 campos sucesivos de alta

mitético potencia

1 0-9 mitosas por 10 campo de gran aumento

2 10-19 mitosas por 10 campo de gran aumento

3 220 mitosas por 10 campo de gran aumento

Necrosis Evaluado mediante examen macroscopico y validado con secciones histolégicas

tumoral

1 Sin necrosis

2 <50 % de necrosis tumoral

3 250 % de necrosis tumoral

Fuente: adaptada de (21).
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10. Médulo de implementacién

10.1. Introduccion

La implementacion de una GPC es un proceso complejo que va mas alla de la disponibilidad
de un documento informado sobre mejor evidencia disponible (46). Diversos estudios han
mostrado que, a pesar de estar elaboradas por grupos de profesionales o instituciones
gubernamentales reconocidas, las recomendaciones de estas guias tienen una baja
frecuencia de uso en la practica clinica (47). El proceso de implementacién busca
transformar las recomendaciones tedricas de las GPC en decisiones y acciones clinicas
concretas (48).

Este proceso no solo requiere cambios en la actuacion de los profesionales de la salud,
sino también en la de los pacientes y en la organizacion de los sistemas de salud. La
publicacion y difusion de una GPC no asegura su utilizacion sistematica para alcanzar los
objetivos con los que fueron concebidas: ayudar tanto al personal sanitario como a los
pacientes a tomar decisiones sobre su asistencia sanitaria basandose en el mejor
conocimiento disponible (49).

Por ello y con el fin de brindar orientacion a los prestadores de servicios de salud para la
implementacion de la guia, se ha desarrollado un médulo de implementacion que presenta
los actores claves responsables de llevar las recomendaciones a la practica en los
diferentes niveles de complejidad y en los diferentes niveles organizacionales, asi como las
estrategias e indicadores de la implementacion de la guia.

Este médulo ha sido construido con base en la revision de la evidencia local en bases de
datos de literatura indexada, literatura gris y aportes del panel de expertos con énfasis en
el contexto colombiano, teniendo en cuenta la normatividad nacional. Posteriormente,
expertos del GDG ajustaron la informacion presentada con el fin de brindar informacién
contextualizada al pais y que sea de facil utilizacién por los usuarios de la guia.

10.2. Actores responsables de la implementacion de las recomendaciones de la
guia

Autoridades sanitarias del orden nacional y territorial:
e Ministerio de Salud y Proteccion Social
o Instituto Nacional de Cancerologia
e Cuenta de Alto Costo (CAC)
e Instituto de Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS)
e Secretarias Departamentales y Municipales de Salud
o Entidades de vigilancia y control
e Instituto Nacional de Salud
e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
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Entidades del SGSSS:

¢ Entidades administradoras de planes de beneficios (EAPB) del régimen contributivo,
subsidiado o quien haga sus veces.

o Entidades y EAPB del régimen especial (Fuerzas Militares, Policia Nacional,
Docentes del magisterio, Universidades publicas y Ecopetrol) o quien haga sus
veces.

o Instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS) publicas y privadas

Organizaciones de la sociedad civil:
e Sociedades y Asociaciones Cientificas
e Sociedad Colombiana de Médicos Generales (SOCOMEG)
e Sociedad Colombiana de Medicina Familiar (SOCMEF)
e Asociacion Colombiana de Cirugia Oncolégica
e Sociedad Colombiana de Cirugia Ortopédica y Traumatologia (SCCOT)
e Asociacion Colombiana de Mastologia (ACM)
e Asociacion Colombiana de Medicina Nuclear e Imagenes Moleculares
e Asociacién Colombiana de Patologia (ASOCOLPAT)
e Asociacion de Radidlogos Oncélogos de Colombia
e Academia Nacional de Medicina
e Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina (ASCOFAME)
e Asociacion Nacional de Internos y Residentes (ANIR)
e Federacién Médica Colombiana

Sociedades de pacientes:
e Liga Colombiana contra el Cancer
e Asociacion Colombiana de Enfermos de Cancer

Personal de salud y de la sociedad civil:
o Profesionales de la salud en formacion y activos
o Cuidadores y pacientes

10.3. Recomendaciones claves para la implementacion

Para identificar las recomendaciones criticas a incorporar en el proceso de implementacion,
se realizd un proceso de priorizacion de las recomendaciones finales incluidas en la GPC
para la evaluacion de barreras y facilitadores de implementacion, el cual se detalla en la
(Tabla 7). Se priorizaron las recomendaciones que cumplieron mas criterios y que se
considero que tendrian mayor impacto potencial:
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Tabla 7. Herramienta de priorizacion de recomendaciones para implementacion

Numero de la recomendacion

Dimensién de priorizacion

Impacto potencial

Alto impacto en desenlaces relevantes al paciente
Alto impacto en la disminucion de la variabilidad
Se asocia a mayor eficiencia en el uso de los recursos X|X|[Xx]|X
Promueve la equidad y eleccién de los pacientes

Beneficio del soporte por parte del GDG durante el proceso de implementacion
La intervencion no hace parte de la atencion estandar
Implica cambios en la oferta de servicios
Implica procesos de reentrenamiento del personal de salud o el
desarrollo de nuevas destrezas y competencias
Implica un cambio en la practica
Implica la implementaciéon de cambios en multiples agencias
Se prevén dificultades especificas en el proceso de
implementacion
Otras consideraciones:
¢ Priorizada? X X X X

X | X | X[ X
X | X | X[ X
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Recomendaciones trazadoras

N.° Recomendacion
Resonancia magnética
Se recomienda el uso de resonancia magnética con contraste para el
1 diagnéstico de sarcoma de tejidos blandos en pacientes con sospecha de
malignidad localizada en extremidades.
Recomendacién fuerte a favor
Certeza de la evidencia muy baja @ OO0
Tomografia computarizada de retroperitoneo
En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se
recomienda realizar una tomografia computarizada de abdomen y pelvis
3 con contraste en la fase diagndstica inicial. Este procedimiento es esencial
para determinar la magnitud de la enfermedad, los 6rganos
comprometidos y planificar el abordaje terapéutico.
Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia muy baja @ OO0
Se recomienda la biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes
como técnica de eleccion para la confirmacién histolégica de sarcomas de
tejidos blandos, la cual debe ser realizada en un centro especializado o en
o consulta con el cirujano.
Recomendacién fuerte a favor
Certeza de la evidencia baja @O0
En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda
considerar la biopsia escisional en tumores superficiales < 5 cm de
diametro, siempre que se pueda realizar una extirpacion completa con
tejido sano.
10 Observacion: la biopsia escisional debe realizarse a lo largo del eje

longitudinal de la extremidad, evitando afectar los pliegues cutaneos y
procurando un cierre intradérmico.

Recomendacion fuerte a favor
Basada en consenso de expertos
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10.4. Barreras y estrategias de implementacion de la guia

Para el proceso de implementacién es necesario identificar las barreras, estrategias y actores claves que son responsables de la
implementacién de la GPC en el contexto colombiano. A continuacion, se presentan las barreras y estrategias (Tabla 8), identificadas

adaptadas del esquema recomendado por la Organizacion Panamericana de la Salud (49):

Tabla 8. Barreras y estrategias de implementacion

Nivel de las barreras

‘ Barreras

Falta de conocimiento
sobre las caracteristicas

atencion primaria.

Falta de conocimiento de

‘ Estrategias

1.

Fortalecimiento de

la educacién médica

continua

de los sarcomas de e Disefar e implementar programas de
tejidos blandos capacitacion virtual o presencial dirigida a
especialmente en médicos generales, médicos familiares y

otros profesionales de primer contacto a
través de cursos, talleres, seminarios
virtuales y moddulos auto formativos

Responsables

Barreras personales las recomendaciones de centrados en la sospecha clinica, signos | IPS, EAPB,
relacionadas con la GPC sobre pruebas e de alarma y criterios de referencia de los | entidades
conocimientos y imagenes diagnosticas sarcomas de tejidos blandos. gubernamentales,
actitudes del personal | Conocimientos e Realizar la difusién activa de la GPC en | instituciones de
involucrado en |la Falta de conocimiento escenarios clinicos habituales | educacién superior,
implementaciéon de la para implementar las (hospitales, consultas externas, | sociedades
GPC recomendaciones de la reuniones de  servicio) mediante | cientificas.

guia resumenes ejecutivos, algoritmos

visuales, plataformas digitales

Desconocimiento del
sistema de referencia y
contrarreferencia

institucionales y aplicaciones moviles,
facilitando el acceso en tiempo real para
personal asistencial y administrativo.

e Promover la incorporacion de las
Desconocimiento para recomendaciones incluidas en las
implementacion de la presente GPC en los contenidos
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Nivel de las barreras ‘ Barreras ‘ Estrategias Responsables

GPC por parte del programaticos de los programas de
personal administrativo pregrado de medicina y enfermeria del
encargado de tramites y pais, en las catedras que corresponda.
autorizaciones en las

EAPB 2. Desarrollo de herramientas de apoyo para la

implementacion

e Implementacién de listas de chequeo y
formatos de referencia estandarizados
que guien el proceso diagnéstico y la
adecuada documentacién de casos
sospechosos.

e Realizar la adopcion institucional de las
recomendaciones clinicas mediante
protocolos de manejo basados en la GPC,
adaptados a los recursos y la
infraestructura local.

3. Capacitaciéon y fortalecimiento de recursos
humanos en regiones apartadas
e Programas de telemedicina y
teleeducacién que permitan la asesoria
remota por especialistas para el
seguimiento y la discusion de casos
complejos, disminuyendo la brecha de
conocimiento y experiencia en areas
rurales.

e Rondas periddicas de capacitacion
presencial o virtual dirigidas a equipos de
salud en zonas de dificil acceso.
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Nivel de las barreras

‘ Barreras

‘ Estrategias
4. Optimizacion del sistema de referencia y

contrarreferencia

Socializacién y capacitacion sobre los
procedimientos de referencia y
contrarreferencia, utilizando flujogramas
claros y estandarizados para todos los
niveles de atencion y regimenes de
afiliacion al sistema de salud.

Designacién de gestores de caso o enlaces
institucionales que acompafien y agilicen los
procesos administrativos y la remision
oportuna de pacientes con sospecha de
sarcoma.

5. Capacitacion al personal administrativo de

EAPB e IPS

e Realizaciéon de talleres y capacitaciones
especificas para personal administrativo y
de autorizaciones, orientados a la
comprension de la GPC, la racionalidad
de los procedimientos diagnésticos y la
importancia de la oportunidad en la
gestién de servicios.

e Inclusién de la GPC como referencia
normativa en los protocolos internos de
autorizacion y auditoria.

Responsables

Actitudes

Falta de confianza en las
recomendaciones

Apoyo de los lideres de opinion nacionales e
institucionales a través de reuniones
educacionales como congresos, juntas
médicas y difusién en redes sociales de las

IPS, EAPB,
entidades
gubernamentales,
instituciones de
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Nivel de las barreras

Barreras

Estrategias

Responsables

educacién superior,

Falta de comunicacion vy recomendaciones para aumentar la
ensefanza por parte del confianza. sociedades
personal médico a los | e Participacion de los clinicos en el desarrollo, | cientificas.
usuarios la adopcion y la implementacién de la guia,
considerando el contexto.
o Estrategias motivacionales en las que se
utilicen incentivos econdmicos o0 no
econémicos para la modificacion de las
conductas en camino a la adopcion de las
recomendaciones de la GPC.
e Fortalecimiento de los programas de pregrado
y posgrado para el diagnéstico de acuerdo
con las recomendaciones de la GPC.
Disefio, implementaciéon y evaluacion de
Desconocimiento por parte de la poblacién | estrategias de educacion dirigidas a la poblacion
general de los signos y sintomas para | general sobre signos y sintomas de alarma,
consulta oportuna a los servicios de salud. | destacando la importancia de realizar una
consulta oportuna.
Barreras reIacnon_adas IPS, EAPB.
con las preferencias y o
. . C . e e instituciones
experiencias de los Disefio, implementacion y evaluacion de .
educativas.

pacientes

Barreras relacionadas con fallas en la
comunicacién médico — paciente sobre el
proceso diagnéstico.

capacitaciones para estudiantes y profesionales
de la salud en habilidades comunicativas
especialmente acerca del uso de lenguaje claro,
escucha activa y adaptacién del mensaje de
acuerdo con el perfil del paciente.

59




Barreras

Estrategias

Nivel de las barreras

Barreras del
de salud

sistema

Barreras relacionadas al régimen de
afiliacién al SGSSS, donde las personas
afiliadas al régimen subsidiado pueden
tener un menor acceso a procedimientos
diagndsticos y demoras en el seguimiento.

Ampliar el acceso y cobertura de servicios
oncoldgicos  especializados en el
diagnéstico de sarcomas de tejidos
blandos independiente del régimen de
afiliacion en salud o estado migratorio.

Inequidad geografica en la distribucion de
servicios oncoldgicos especializados, con
concentracién en grandes centros urbanos
y escasez en regiones remotas

Fortalecimiento de las normas técnicas,
programas nacionales y politicas que
buscan mejorar la calidad de la atencién
de pacientes con cancer en Colombia.
Promover la colaboracion entre EAPB,
IPS, entes territoriales y organizaciones
de pacientes para identificar y superar
barreras de acceso a pruebas
diagnosticas y servicios de seguimiento
de pacientes con sospecha de sarcomas
de tejidos blandos.

Disefiar e implementar estrategias de
telemedicina, seguimiento telefonico y
uso de otras tecnologias para facilitar el
agendamiento de procedimientos y el
seguimiento de pacientes en zonas
remotas.

Barreras relacionadas con la
fragmentacion, falta de integralidad vy
oportunidad de la prestaciéon del servicio
para el diagnostico de sarcomas de tejidos
blandos.

Centralizacion de las actividades
necesarias para el diagndstico de
sarcomas de tejidos blandos como
obtenciéon de citas, autorizaciones,
imagenes diagndsticas y procedimientos,
que disminuyan los tiempos vy
movimientos necesarios para la atencién
integral del paciente con sospecha de
sarcomas de tejidos blandos.

Responsables

Autoridades
sanitarias del orden
nacional y territorial,
Entidades del
SGSSS,
profesionales de la
salud.
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Nivel de las barreras

‘ Barreras

‘ Estrategias

Articulacién institucional con las EAPB
para establecer mecanismos claros,
agiles y unificados de autorizacién de
servicios diagnosticos para lesiones
sospechosas de sarcomas de tejidos
blandos, garantizando procesos
integrales y coordinados que prioricen la
oportunidad y eviten la fragmentacién en
la atencién de los casos sospechosos.
Inclusion de las recomendaciones al
sistema de garantia de la calidad de
EAPB e IPS y verificar que se cumplan
con los protocolos establecidos.

Disefiar e implementar estrategias para el
fortalecimiento del sistema de referencia
y contrarreferencia.

Barreras relacionadas con el uso y acceso
a los sistemas de informacion sobre
diagnéstico de sarcomas de tejidos
blandos.

Fortalecimiento del seguimiento y reporte
en los sistemas de informacion
nacionales, que permitan realizar
seguimiento 'y evaluacion a los
indicadores planteados en esta GPC.
Creacion y fortalecimiento de cohortes de
pacientes con sospecha de sarcomas de
tejidos blandos en las EPAB para
garantizar una adecuada trazabilidad del
proceso de diagnéstico.

Responsables
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Como apoyo a la implementacion de la guia, es importante conocer la normatividad de
soporte que apoyara a los actores involucrados a realizar las estrategias de implementacion
presentadas en la Tabla 9:

Tabla 9. Marco normativo

Marco normativo

Normatividad

Objeto

Ley 1384 de 2010 — Ley
Sandra Ceballos

Por la cual establecen las acciones para la atencién integral del cancer
en Colombia

Ley 1751 de 2015

Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se
dicta otras disposiciones.

Ley 2194 de 2022

Por medio de la cual se modifica la Ley 1384 de 2010, Ley Sandra
Ceballos, que tiene por objeto eliminar las barreras de acceso a
programas de apoyo para la rehabilitacion integral de las personas
diagnosticadas con cancer de mama y otros tipos de cancer, y mejorar
la oportunidad en los tiempos de respuesta para brindar la atencion
requerida, asi como dictar disposiciones generales frente al
tratamiento y prevencion de cancer en Colombia.

Ley 2360 de 2024

Por medio de la cual se modifica y adiciona la Ley 1384 de 2010,
reconociendo para los efectos de esta ley como sujetos de especial
proteccion constitucional a las personas con sospecha o que padecen
cancer.

Resolucién 247 de 2014

Por la cual se establece el registro de pacientes con cancer.

Resolucion 429 del 2016

Por medio de la cual se adopta la Politica de Atencién Integral en
Salud.

Resolucion 3100 de | Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion
2019 de los prestadores de servicios de salud y se adopta el manual de
inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios de salud.
Resolucion 3339 del | Por la cual se establece e implementa el mecanismo de distribucién de
2019 los recursos de UPC para las EPS para los canceres priorizados que
sera administrado financieramente por la Cuenta de Alto Costo.
Resolucién 2367 de | Por la cual se modifica el articulo 2 de la Resolucién 1035 de 2022
2023 relacionado con la implementacion del Plan Decenal de Salud Publica
2022-2031
Ley 2360 de 2024 Por medio de la cual se modifica y adiciona la Ley 1384 de 2010

reconociendo para los efectos de esta Ley como sujetos de especial
proteccion constitucional a las personas con sospecha o que padecen
cancer.

Fuente: elaboracion propia.
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10.5. Indicadores

A continuacion, se presentan los indicadores de proceso y resultado de la implementacion:

Elemento Caracteristica

Indicador 1 Tiempo al diagnéstico

Tipo de indicador Proceso
Promedio del nimero de dias entre la primera consulta referente a la

Método de calculo condicion clinica y el diagnéstico histopatoldgico del sarcoma de tejido
blando.

Periodicidad (frecuencia

i Anual

de medicién)

Responsable (del | Ministerio de Salud y Proteccion Social

seguimiento) Cuenta de Alto Costo

Meta 30 dias

Elemento Caracteristica

Proporcién de utilizacion de resonancia magnética con contraste en
pacientes sospechosos de sarcoma de tejidos blandos (extremidades)
Tipo de indicador Proceso

Pacientes con diagndstico de sarcoma de tejidos blandos localizado en
extremidades a quienes se les realiz6 resonancia magnética con
contraste / total de pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos
blandos en extremidades x 100

Indicador 2

Método de calculo

Periodicidad (frecuencia

de medicién) Anual
Responsable (del | Ministerio de Salud y Proteccion Social
seguimiento) Cuenta de Alto Costo
Meta 80 %
Elemento Caracteristica

Proporcion de utilizacion de tomografia computarizada con contraste en
pacientes sospechosos de sarcoma de tejidos blandos (retroperitoneo)
Tipo de indicador Proceso

Pacientes con diagnostico de sarcoma retroperitoneal a quienes se les
realiz6 una tomografia computarizada de abdomen y pelvis con
contraste / total de pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos
blandos en retroperitoneo x 100

Indicador 3

Método de calculo

Periodicidad (frecuencia

de medicion) Anual

Responsable (del | Ministerio de Salud y Proteccion Social
seguimiento) Cuenta de Alto Costo

Meta 90 %




Elemento
Indicador 4

Caracteristica
Confirmacion diagnéstica/ biopsia con aguja gruesa (trucut)

Tipo de indicador

Proceso

Método de calculo

Pacientes con diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos a quienes se
les realiz6 biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes para
la confirmacion histolégica del diagndstico / total de pacientes con
diagndstico de sarcomas de tejidos blandos x 100

Periodicidad (frecuencia

de medicién)

Anual

Responsable
seguimiento)

(del

Ministerio de Salud y Proteccion Social
Cuenta de Alto Costo

Meta

70 %
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Anexo 2. Listado de preguntas clinicas

Pregunta basica 1.

¢;Como debe realizarse el abordaje diagnéstico de los sarcomas de tejidos blandos de
extremidades o retroperitoneo?

Pregunta clinica 2.

¢, Cual es la mejor técnica de imagenes diagndsticas para el diagndstico de sarcomas de

tejidos blandos?

Poblacion Intervencién -Comparacion

Pacientes  adultos
con sospecha de
sarcomas de tejidos

blandos de
extremidades o
retroperitoneo

¢ Radiografia simple

e Tomografia axial computarizada

¢ Resonancia magnética nuclear

¢ Ultrasonografia de tejidos
blandos

¢ Ultrasonografia de abdomen

Desenlaces

e Sensibilidad
Especificidad

Valor predictivo positivo
Valor predictivo negativo
e R+

e LR-

¢ DOR

Pregunta clinica 3.

¢ Cuadl es el mejor tipo de biopsia para el diagndstico de sarcomas de tejidos blandos?

Desenlaces

Pacientes adultos con
sospecha de sarcomas|
de tejidos blandos de
extremidades 0
retroperitoneo

Intervencién - Comparacion
¢ Aspiracion con aguja fina
* Biopsia incisional
¢ Biopsia escisional
e Biopsia con aguja gruesa (trucut)

¢ Sensibilidad

¢ Especificidad

e Valor predictivo positivo
¢ Valor predictivo negativo
o R+

o R-

«DOR

Pregunta basica 4.

¢, Como debe realizarse la estadificacion de los pacientes con sarcomas de tejidos blandos?
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Anexo 3. Resultados de graduaciéon de desenlaces

DESENLACES CALIFICACION
Mediana Graduacion
1. Sensibilidad 7,5 Critico
2. | Especificidad 7,5 Critico
3. | Valor predictivo positivo 5,5 Importante no critico
4. | Valor predictivo negativo 5,5 Importante no critico
5. | LR+ 7 Critico
6. LR+ 6 Importante no critico
7. | DOR 7 Critico
8. | Necesidad de amputacion 8 Critico
9. | Control local 9 Critico
10. | Toxicidad/eventos adversos 8 Critico
11. | Complicaciones agudas y cronicas 7 Critico
12. | Calidad de vida 9 Critico
13. | Supervivencia global 9 Critico
14. | Supervivencia libre de recurrencia 9 Critico
15. | Complicaciones postoperatorias 7 Critico
16. | Mortalidad asociada a la intervencion 8 Critico
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Anexo 4. Estrategias de busqueda
Pregunta 2

¢, Cual es la mejor técnica de imagenes diagndsticas para el diagnostico de sarcomas de
tejidos blandos?

Revisiones sistematicas

- i

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Embase

MEDLINE
Plataforma Embase.com
Fecha de busqueda 19 de febrero de 2025
Fecha de actualizacion Indefinido
Rango de fecha de busqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Systematic review

Estrategia de busqueda (resultados) | #1. 'soft tissue sarcoma'/exp OR 'sarcoma'/exp OR 'synovial
sarcoma'/exp OR 'retroperitoneal sarcoma'/exp OR sarcoma*:ab,ti
(331.816)

#2. 'radiography'/exp (1.536.801)

#3. radiogra*:ab,ti (343.474)

#4.'x ray"ab,ti (474.075)

#5. 'computer assisted tomography'/exp (1.532.865)

#6. 'cat scan"ab,ti (1.428)

#7. 'cat scanning".ab,ti (193)

#8. (compute* NEAR/5 tomograph*):ab,ti (510.045)

#9. 'nuclear magnetic resonance'/exp (1.794.488)

#10. (magnetic NEAR/5 resonance):ab,ti (552.265)

#11. nmr:ab,ti (239.240)

#12. 'echography'/exp (1.123.150)

#13. ultraso™:ab,ti (717.919)

#14. echography:ab,ti (8.521)

#15. #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10
OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 (5.352.180)

#16. #1 AND #15 (77.458)

#17. #1 AND #15 AND ([cochrane review]/lim OR [systematic
review]/lim OR [meta analysis]/lim) (848)

# de referencias identificadas 848

# de referencias sin duplicados 834
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Reporte de busqueda # 2

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Cochrane Database of Systematic Reviews
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 19 de febrero de 2025

Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Systematic review

Estrategia de busqueda (resultados) | #1.sarcoma.tw. (150)

#2. radiogra*.tw. (903)

#3. 'x ray'tw. (671)

#4. (compute* adj5 tomograph®).tw. (915)
#5. (magnetic adj5 resonance).tw. (919)
#6. echography.tw. (60)

#7. ultraso™.tw. (1609)
#8.20r3ordor50r6or7(3154)

#9. 1 and 8 (34)

# de referencias identificadas 34

# de referencias sin duplicados 34

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Lilacs

Plataforma https://Lilacs.bvsalud.org/es/
Fecha de busqueda 19 de febrero de 2025
Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Systematic review

Estrategia de busqueda (resultados) | soft  tissue  sarcoma  AND  db:("LILACS")  AND
type_of_study:("systematic_reviews") AND instance:"Lilacsplus”

# de referencias identificadas 2

# de referencias sin duplicados 2
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Estudios primarios

Reporte de busqueda #1

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Embase
MEDLINE
Plataforma Embase.com
Fecha de busqueda 06 de marzo de 2025
Fecha de actualizacion Indefinido
Rango de fecha de busqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Diagnostic test accuracy study
Estrategia de busqueda (resultados) (‘soft tissue sarcoma'/exp OR 'sarcoma'/exp OR

'synovial sarcoma'/exp OR 'retroperitoneal
sarcoma'/exp OR sarcoma*:ab,ti OR
synoviosarcoma:ab,ti OR 'liposarcoma'/exp OR
liposarcoma*:ab,ti OR 'myxosarcoma'/exp OR
myxosarcoma:ab,ti OR myxofibrosarcoma:ab,ti OR
fibrosarcoma'/exp OR fibrosarcoma*:ab,ti OR
fiboroadenosarcoma*:ab,ti OR
‘rhabdomyosarcoma’/exp OR rhabdomyosarcoma*:ab,ti
OR 'leiomyosarcoma'/exp OR leiomyosarcoma*:ab,ti
OR myosarcoma:ab,ti OR 'angiosarcoma'/exp OR
angiosarcoma*:ab,ti OR hemangiosarcoma®:ab,ti)
AND (‘radiography'/exp OR radiogra*:ab,ti OR 'x
ray":ab,ti OR 'computer assisted tomography'/exp
OR 'cat scan":ab,ti OR 'cat scanning':ab,ti OR
((compute* NEAR/5 tomograph*):ab,ti) OR 'nuclear
magnetic resonance'/exp OR ((magnetic NEAR/5
resonance):ab,ti) OR nmr:ab,ti OR
'echography'/exp OR ultraso*:ab,ti OR
echography:ab,ti) AND specificity:ab,ti (1980)

# de referencias identificadas 1980

# de referencias sin duplicados 1964
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Reporte de busqueda # 2

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Cochrane Central Register of Controlled Trials
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 06 de marzo de 2025

Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Diagnostic Studies

Estrategia de busqueda (resultados) | 1 sarcoma.tw. (2347) 2 radiogra®.tw. (24461) 3 'x ray'.tw. (15348) 4
(compute* adj5 tomograph*).tw. (16978) 5 (magnetic adj5
resonance).tw. (22912) 6 echography.tw. (287) 7 ultraso*.tw.
(58040) 82 0or3ord or5or6or7(126282) 9 1 and 8 (108)

# de referencias identificadas 108

# de referencias sin duplicados 106

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Lilacs

Plataforma https://Lilacs.bvsalud.org/es/
Fecha de busqueda 06 de marzo de 2025
Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Diagnostic Studies

Estrategia de busqueda (resultados) | soft  tissue  sarcoma ~ AND  db:("LILACS")  AND
type_of_study:("clinical_trials") AND instance:"Lilacsplus"

# de referencias identificadas 1

# de referencias sin duplicados 1
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Pregunta 3

Revisiones sistematicas

. Reportedebusquedadt |

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Embase

MEDLINE
Plataforma Embase.com
Fecha de busqueda 10 de abril de 2025
Fecha de actualizacion Indefinido
Rango de fecha de busqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno
Otros limites Systematic review

Estrategia de busqueda (resultados) | #1. 'soft tissue sarcoma'/exp OR 'sarcoma'/exp OR
'synovial sarcoma'/exp OR 'retroperitoneal
sarcoma'/exp OR sarcoma*:ab,ti OR
synoviosarcoma:ab,ti OR 'liposarcoma'/exp OR
liposarcoma*:ab,ti OR (neoplasm*:ab,ti AND
(adipose:ab,ti OR muscle:ab,ti OR vascular:abi
OR nerve:ab,ti OR perivascular:ab,ti)) OR
(tumor*:ab,ti AND (fatty:ab,ti OR adipo*:ab,ti OR
muscle:ab,ti OR muscular:ab,ti OR

fibroblastic:ab,ti OR myofibroblastic:ab,ti OR
fibrous:ab,ti OR fibrohistiocytic:ab,ti OR
vascular:ab,ti OR nerve*:ab,ti OR
myoepithelial:ab,ti OR chorda:ab,ti OR

ewing*:ab,ti OR desmoplastic:ab,ti OR
perivascular:ab,ti OR myomelanocytic:ab,ti)) OR
'myxosarcoma'/exp OR myxosarcoma:ab,ti OR
myxofibrosarcoma:ab,ti OR 'muscle tumor'/exp OR
fibrosarcoma'/exp OR fibrosarcoma*:ab,ti OR
fibroadenosarcoma*:ab,ti OR
'hemangiopericytoma'/exp OR
h?emangiopericytoma:ab,ti OR pericytoma:ab,ti OR
perithelioma:ab,ti OR 'rhabdomyosarcoma'/exp OR
rhabdomyosarcoma*:ab,ti OR 'leiomyosarcoma'/exp
OR leiomyosarcoma*:ab,ti OR myosarcoma:ab,ti OR
'vascular tumor'/exp OR
hemangioendothelioma:ab,ti OR
angioendothelioma:ab,ti OR 'angiosarcoma'/exp OR
angiosarcoma*:ab,ti OR hemangiosarcoma*:ab,ti OR
'nerve sheath tumor'/exp OR 'nerve tumor'/exp OR
'chordoma'/exp OR chordoma*:ab,ti OR
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chordosarcoma:ab,ti OR 'malignant fibrous
histiocytoma'/exp OR 'angiomatoid fibrous
histiocytoma':ab,ti OR 'ossifying fibromyxoid
tumor'.ab,ti OR 'desmoplastic small round cell
tumor'/exp OR 'rhabdoid tumor'/exp OR
'mesenchymoma'/exp OR mesenchymoma*:ab,ti OR
'perivascular epithelioid cell tumor'/exp OR
pecoma*:ab,ti OR ccmmt:ab,ti (759,407)

#2. 'fine needle aspiration biopsy'/exp (52,147)

#3. 'needle biopsy'/exp (96,734)

#4. 'biopsy needle'/exp (6,303)

#5. (aspiration NEAR/5 biops*):ab,ti (21,304)

#6. (fine* NEAR/5 biops*):ab,ti (18,761)

#7. (needle NEAR/5 biops*):ab,ti (49,660)

#8. (needle NEAR/5 aspiration):ab,ti (55,542)

#9. (suction NEAR/5 biops*):ab,ti (857)

#10. (incisional NEAR/5 biops*):ab,ti (4,053)

#11. (excisional NEAR/5 biops*):ab,ti (8,777)

#12. trucut:ab,ti (1,905)

#13. #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #3 OR #9 OR #10
OR#11 OR #12 (152,348)

#14.#1 AND #13 (18,777)

#15. #1 AND #13 AND ([cochrane review]/lim OR [systematic
review]/lim OR [meta analysis]/lim) (194)

P

# de referencias identificadas

194

# de referencias sin duplicados

189

Reporte de biusqueda # 2

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Cochrane Database of Systematic Reviews
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 17 de marzo de 2025

Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites

Systematic review

Estrategia de busqueda (resultados)

(sarcoma.tw.) AND (biops*.tw. OR fine.tw. OR needle.tw. OR
suction.tw. OR incisional.tw. OR excisional.tw. OR trucut.tw.) (0)

# de referencias identificadas

0

# de referencias sin duplicados

0
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Reporte de busqueda # 3

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Lilacs

Plataforma https://Lilacs.bvsalud.org/es/

Fecha de busqueda 17 de marzo de 2025

Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Systematic review

Estrategia de busqueda (resultados) | soft  tissue  sarcoma  AND  db:("LILACS")  AND
type_of_study:("systematic_reviews") AND instance:"Lilacsplus”

# de referencias identificadas 2

# de referencias sin duplicados 2

Estudios primarios

Reporte de busqueda #1

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos Embase
Plataforma Embase.com
Fecha de busqueda 14 de abril de 2025
Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Diagnostic Studies

Estrategia de busqueda (resultados) | ('soft tissue sarcoma'/exp OR 'sarcoma'/exp OR 'synovial
sarcoma'/exp OR 'retroperitoneal sarcoma'/exp OR sarcoma*:ab,ti
OR  synoviosarcoma:abi OR  'liposarcoma'/exp  OR
liposarcoma*:ab,ti OR (neoplasm*:ab,ti AND (adipose:ab,ti OR
muscle:abti OR  vascularabti OR nerve:abti OR
perivascular:ab,t)) OR (tumOR*abti AND (fatty:abti OR
adipo*:ab,ti OR muscle:ab,ti OR muscular:ab,ti OR fibroblastic:ab,ti
OR myofibroblastic:ab,ti OR fibrous:ab,ti OR fibrohistiocytic:abi
OR vascular:ab,ti OR nerve*:ab,ti OR myoepithelial:ab,ti OR
chORda:ab,ti OR ewing®abti OR desmoplastic:ab,ti OR

perivascular:ab,ti OR myomelanocytic:ab,ti)) OR
'myxosarcoma'/exp OR myxosarcoma:abli OR
myxofibrosarcoma:ab,ti  OR  'muscle  tumor/exp ~ OR
fibrosarcoma'/exp OR fibrosarcoma*:ab i OR

fibroadenosarcoma®:ab,ti OR 'hemangiopericytoma'/exp OR
h?emangiopericytoma:ab i OR pericytoma:ab,ti OR
perithelioma:ab, i OR 'rhabdomyosarcoma'/exp OR
rhabdomyosarcoma*:ab,ti  OR  'leiomyosarcoma'/exp  OR
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leiomyosarcoma*:ab,ti OR myosarcoma:ab,ti OR ‘'vascular
tumOR'/exp OR hemangioendothelioma:ab,ti OR
angioendothelioma:ab,ti OR ‘angiosarcoma'/exp OR
angiosarcoma*:ab,ti OR hemangiosarcoma*:ab,ti OR 'nerve sheath
tumOR'/exp OR 'nerve tumOR'exp OR 'chordoma'/exp OR
chORdoma*:ab,ti OR chORdosarcoma:ab,ti OR 'malignant fibrous
histiocytoma'/exp OR 'angiomatoid fibrous histiocytoma'.ab,ti OR
'ossifying fibromyxoid tumOR":ab,ti OR 'desmoplastic small round
cel  tumOR/exp OR  'rhabdoid  tumOR'/exp  OR
'mesenchymoma’/exp OR mesenchymoma*:ab,ti OR 'perivascular
epithelioid cell tumOR'/exp OR pecoma*:ab,ti OR ccmmt:ab,ti) AND
(fine needle aspiration biopsy'/exp OR 'needle biopsy'/exp OR
'biopsy needle'/exp OR ((aspiration NEAR/5 biops*):ab,t) OR
((fine* NEAR/5 biops*):ab,ti) OR ((needle NEAR/5 biops*):ab,ti) OR
((needle NEAR/5 aspiration):abtiy OR ((suction NEAR/5
biops*):ab,ti) OR ((incisional NEAR/5 biops*):ab,ti) OR ((excisional
NEAR/5 biops*):ab,ti) OR trucut:ab,tiy AND 'diagnostic test
accuracy study'/de AND [embase]/lim (692)

# de referencias identificadas 692

# de referencias sin duplicados 682

Tipo de busqueda Nueva

Bases de datos MEDLINE
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 14 de abril de 2025
Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Diagnostic Studies

Estrategia de busqueda (resultados) | #1. exp  Myxosarcoma/ OR  myxosarcoma.tw. OR
myxofibrosarcoma.tw. OR exp Muscle Neoplasms/ OR exp
Fibrosarcoma/ OR fibrosarcoma$.tw. OR fibroadenosarcoma$.tw.
OR exp Hemangiopericytoma/ OR hemangiopericytoma$.tw. OR
pericytoma.tw. OR perithelioma.tw. OR exp Rhabdomyosarcoma/
OR rhabdomyosarcoma$.tw. OR exp Leiomyosarcoma/ OR
leiomyosarcoma$.tw. OR myosarcoma.tw. OR exp Vascular
Neoplasms/ OR hemangioendothelioma.tw. OR
angioendothelioma.tw. OR exp Hemangiosarcoma/ OR
angiosarcoma$.tw. OR hemangiosarcoma$.tw. OR exp Nerve
Sheath Neoplasms/ OR exp chORdoma/ OR chordoma$.tw. OR
Histiocytoma.tw. OR chORdosarcoma.tw. OR exp Histiocytoma,
Malignant Fibrous/ OR ‘ossifying fibromyxoid tumOR'.tw. OR exp
Desmoplastic Small Round Cell TumOR/ OR exp Rhabdoid tumor/
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OR exp mesenchymoma/ OR mesenchymoma$.tw. OR exp
Perivascular Epithelioid Cell Neoplasms/ OR pecoma$.tw. OR
cecmmt.tw. (132132)

#2. (fatty OR adipo$ OR muscle OR muscular OR fibroblastic OR
myofibroblastic OR fibrous OR fibrohistiocytic OR vascular OR
nerve$ OR myoepithelial OR chorda OR ewing$ OR desmoplastic
OR perivascular OR myomelanocytic).tw. (2450766)

#3. tumor$.tw. (1908060)

#4. #2 AND #3 (197140)

#5. (adippse OR muscle OR vascular OR nerve OR
perivascular).tw. (1887950)

#6. neoplasm$.tw. (170418)

#7. #5 AND #6 (15155)

#8. exp sarcoma/ OR exp Sarcoma, Synoviall OR exp
Liposarcoma/ OR sarcoma$.tw. OR synoviosarcoma.tw. OR
liposarcoma.tw. (208787)

#9. #1 OR #4 OR #7 OR #8 (448967)

#10. exp Biopsy, Fine-Needle/ (20033)

#11. exp Biopsy, Needle/ (71952)

#12. (aspiration adj5 biops$).tw. (15156)

#13. (fine$ adj5 biops$).tw. (13399)

#14. (needle adj5 biops$).tw. (34520)

#15. (needle adj5 aspiration).tw. (39376)

#16. (suction adj5 biops$).tw. (631)

#17. (incisional adj5 biops$).tw. (2957)

#18. (excisional adj5 biops$).tw. (6040)

#19. trucut.tw. (394)

#20. #10 OR #11 OR#12 OR#13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17
OR #18 OR #19 (109838)

#21.# 9 AND #20 (9488)

#22. limit 21 to "diagnosis (maximizes specificity)" (311)

# de referencias identificadas 311

# de referencias sin duplicados 311

Tipo de blsqueda Nueva

Bases de datos Cochrane Central Register of Controlled Trials
Plataforma Ovid

Fecha de busqueda 14 de abril de 2025

Fecha de actualizacion Indefinido

Rango de fecha de busqueda Ninguno

Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites Diagnostic Studies
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Estrategia de busqueda (resultados)

#1.exp Myxosarcoma/ OR myxosarcoma.tw. OR
myxofibrosarcoma.tw. OR exp Muscle Neoplasms/ OR exp
Fibrosarcoma/ OR fibrosarcoma$.tw. OR fibroadenosarcoma$.tw.
OR exp Hemangiopericytoma/ OR hemangiopericytoma$.tw. OR
pericytoma.tw. OR perithelioma.tw. OR exp Rhabdomyosarcoma/
OR rhabdomyosarcoma$.tw. OR exp Leiomyosarcoma/ OR
leiomyosarcoma$.tw. OR myosarcoma.tw. OR exp Vascular
Neoplasms/ OR hemangioendothelioma.tw. OR
angioendothelioma.tw. OR exp Hemangiosarcoma/ OR
angiosarcoma$.tw. OR hemangiosarcoma$.tw. OR exp Nerve
Sheath Neoplasms/ OR exp chORdoma/ OR chORdoma$.tw. OR
Histiocytoma.tw. OR chORdosarcoma.tw. OR exp Histiocytoma,
Malignant Fibrous/ OR ‘ossifying fibromyxoid tumOR'.tw. OR exp
Desmoplastic Small Round Cell TumOR/ OR exp Rhabdoid
tumOR/ OR exp mesenchymoma/ OR mesenchymoma$.tw. OR
exp Perivascular Epithelioid Cell Neoplasms/ OR pecoma$.tw. OR
ccmmt.tw. (1201)

#2. (fatty OR adipo$ OR muscle OR muscular OR fibroblastic OR
myofibroblastic OR fibrous OR fibrohistiocytic OR vascular OR
nerve$ OR myoepithelial OR chorda OR ewing$ OR desmoplastic
OR perivascular OR myomelanocytic).tw. (190369)

#3. tumor$.tw. (71776)

#4. #2 AND #3 (6754)

#5. (adipose OR muscle OR vascular OR nerve OR
perivascular).tw. (155265)

#6. neoplasm$.tw. (10044)

#7. #5 AND #6 (727)

#8. exp sarcoma/ OR exp Sarcoma, Synovial OR exp
Liposarcoma/ OR sarcoma$.tw. OR synoviosarcoma.tw. OR
liposarcoma.tw. (3558)

#9. #1 OR #4 OR #7 OR #8 (10970)

#10. exp Biopsy, Fine-Needle/ (398)

#11. exp Biopsy, Needle/ (1570)

#12. (aspiration adj5 biops$).tw. (614)

#13. (fine$ adj5 biops$).tw. (582)

#14. (needle adj5 biops$).tw. (1705)

#15. (needle adj5 aspiration).tw. (1629)

#16. (suction adj5 biops$).tw. (40)

#17. (incisional adj5 biops$).tw. (87)

#18. (excisional adj5 biops$).tw. (218)

#19. trucut.tw. (17)

#20. #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR
#17 OR #18 OR #19 (4242)

#21. #9 AND #20 (62)
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#22. limit 21 to "diagnosis (maximizes specificity)" [Limit not valid
in CCTR; records were retained] (62)

# de referencias identificadas

62

# de referencias sin duplicados

61

Reporte de busqueda # 4

Tipo de busqueda Nueva
Bases de datos Lilacs
Plataforma https://Lilacs.bvsalud.org/es/

Fecha de busqueda

14 de abril de 2025

Fecha de actualizacion Indefinido
Rango de fecha de busqueda Ninguno
Restricciones de lenguaje Ninguno

Otros limites

Diagnostic Studies

Estrategia de busqueda (resultados)

(("myxosarcoma" OR "myxofibrosarcoma" OR "fibrosarcoma$" OR

"fioroadenosarcoma$”  OR  "hemangiopericytoma$"  OR
"pericytoma” OR "perithelioma” OR "rhabdomyosarcoma$" OR
"leiomyosarcoma$" OR "myosarcoma” OR
"hemangioendothelioma" OR  "angioendothelioma”"  OR

"hemangiosarcoma$" OR "angiosarcoma$" OR "chORdoma$" OR
"histiocytoma" OR "chORdosarcoma" OR "ossifying fibromyxoid
tumOR" OR "desmoplastic small round cell tumOR" OR "rhabdoid
tumOR" OR "mesenchymoma$" OR "pecoma$" OR "ccmmt") OR
(("fatty" OR "adipo$" OR "muscle" OR "muscular" OR "fibroblastic"
OR "myofibroblastic" OR "fibrous" OR “fibrohistiocytic" OR
"vascular" OR "nerve$" OR "myoepithelial" OR "chORda" OR
"ewing$" OR  "desmoplastic" OR  ‘"perivascular" OR
"myomelanocytic") AND "tumOR$") OR (("adipose" OR "muscle"
OR "vascular" OR "nerve" OR "perivascular") AND "neoplasm$")
OR ("sarcoma$" OR "synoviosarcoma" OR "liposarcoma")) AND
("fine needle biops$" OR "needle biops$" OR "aspiration biops$"
OR "suction biops$" OR "incisional biops$" OR "excisional biops$"
OR "trucut") AND db:("LILACS") AND instance:"Lilacsplus" (12)

# de referencias identificadas

12

# de referencias sin duplicados

12
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Anexo 5. Diagramas de flujo PRISMA

Seleccion de revisiones sistematicas - pregunta 2
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cC
el
@
=l
o
=

Referencias identificadas en bases de
datos electrénicas:

MEDLINE y Embase= 848
Cochrane=34

LILACS=2

Total=885

Referencias identificadas a través de
otras fuentes:
n=1

Referencias tamizadas por titulo y
resumen:
n=871

A 4

Referencias duplicadas excluidas:
n=14

Documentos revisados en texto completo
para inclusién
n=13

A 4

Y

Documentos incluidos:
n=3

v

Referencias excluidas mediante lectura de
titulo o resumen
n=858

Documentos excluidos en texto
completo n=10

-Datos incompletos=2

-Incluidos en Etchebehere 2016=2

-No disponible en texto completo=1

-No diagnéstico=1

-Abstract=1

-Tecnologia no relacionada con el alcance de la
guia=1

-Sarcoma de Ewing=1

-Poblacién inespecifica, poblacion especifica
incluida en estudios de Etchebehere 2016=1




Seleccion de estudios primarios - pregunta 2

Referencias identificadas en bases de datos
electrénicas:

MEDLINE y Embase=1980
Cochrane=108

LILACS=1

Total= 2089

Referencias tamizados por titulo y
resumen:
n=2071

Referencias duplicadas excluidas:
n=18

Documentos revisados en texto completo
para inclusién
n=55

Referencias excluidas mediante lectura de titulo o
resumen:
n=2016

=
0
@
=
]
=

Documentos incluidos
n=5
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Documentos excluidos en texto completo

n=50

-Incluidos en metaanalisis =17

-No disponibles en texto completo =10

-No prueba indice =5

-No pregunta de investigacion =4

-Abstract =3

-Tecnologia ya incluida en metaanalisis Etchebere 2016
=3

-No es especifico para sarcomas de tejidos blandos =2
-No comparacion =1

-No poblacion =2

-Tecnologia no relacionada con el alcance de la guia =1
-Aplicabilidad en el diagndstico general de sarcomas
limitado =1

-Datos incompletos =1




Seleccion de revisiones sistematicas - pregunta 3

Referencias identificadas en bases de
datos electrénicas:

MEDLINE y Embase=194

LILACS=2
Cochrane=0
Total=196
.| Referencias duplicadas excluidas:
"1 n=5
v
Referencias tamizadas por tituloy
resumen:
n=191
Referencias excluidas mediante lectura de
p| titulo o resumen:
n=183
A4
Documentos revisados en texto completo
para inclusién:
n=8
Documentos excluidos en texto completo:
n=7
p| -Abstract=2

-Suplemento=2
-No contempla intervencién=1
-No contempla desenlaces=2

Documentos incluidos:
n=1

=
0
‘0
=]
=]
=
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Seleccion de estudios primarios - pregunta 3

Cribado

ion

S

=]
[ =]
=
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Referencias identificadas en bases de
datos electronicas:

Embase=692

MEDLINE=311

Cochrane=62

LILACS=12

Total=1077

Referencias tamizadas por titulo y
resumen:
n=1066

Referencias duplicadas excluidas:
n=11

Documentos revisados en texto completo
para inclusién:
n=48

»

{=

»

P
v

»

>

Referencias excluidas mediante lectura de
titulo y resumen:
n=1018

Documentos incluidos:
n=8

Documentos excluidos en texto completo:
n=40

-No poblacion=12

-Suplemento=7

-No disponible en texto completo=6
-No desenlaces=5

-Estudio ya incluido en metaanalisis de
Birgin 2020=4

-Abstract=2

-No intervencion=2

-Datos incompletos=1

-No comparacién=1




Anexo 6. Listado de estudios excluidos

Pregunta clinica 2

Revisiones sistematicas

Estudio Motivo de exclusion

Seth N, Seth |, Bulloch G, Siu A, Guo A, Chatterjee R, et | No disponible en texto completo
al. 18F-FDG PET and PET/CT as a diagnostic method
for Ewing sarcoma: a systematic review and meta-
analysis. Pediatr Blood Cancer. 2022 Mar;69(3):e29415.
doi:10.1002/pbc.29415.

Lim H, Ong C, Tan J, Teo M. Utility of positron emission | No diagnéstico
tomography/computed tomography (PET/CT) imaging in
the evaluation of sarcomas: a systematic review. Crit
Rev Oncol Hematol. 2019 Nov;143:1-13. doi:
10.1016/j.critrevonc.2019.07.002.

Reyes R, Navarro J, Puertas J, Frutos L, Mohamed L, | Abstract
Contreras J, et al. Role of 18F-FDG PET-CT in the
staging and follow-up of soft tissue sarcoma (STS). Eur
J Nucl Med Mol Imaging. 2018 Oct;45(Suppl 1):S454.

Zhang Y, Mao S, Zhang F. Evaluating the role and | Datos incompletos
diagnostic performance of ultrasound in diagnosing soft
tissue tumors and pseudotumors in adults: a systematic
review and meta-analysis. Expert Rev Med Devices.
2024 Sep;21(9):841-50. doi:
10.1080/17434440.2024.2393349.

Younis M, Abu-Hijleh H, Aldahamsheh O, Abualruz A, | Datos incompletos
Thalib L. Meta-analysis of the diagnostic accuracy of
primary bone and soft tissue sarcomas by 18F-FDG
PET. Med Princ Pract. 2020;29(5):465-72. doi:
10.1159/000505651.

Shomal F, Pooyan A, Alipour E, Hosseini N, Thurlow P, | Tecnologia no relacionada con el
et al. Dynamic contrast-enhanced magnetic resonance | alcance de la guia

imaging (DCE-MRI) in differentiation of soft tissue
sarcoma from benign lesions: a systematic review of
literature. Skeletal Radiology. 2024;53(7):1343-57. doi:
10.1007/s00256-024-04598-3.
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Huang T, Li F, Yan Z, Ma Y, Xiong F, Cai X, et al.
Effectiveness of 18F-FDG PET/CT in the diagnosis,
staging and recurrence monitoring of Ewing sarcoma
family of tumors. Medicine. 2018;97(48):e13457. doi:
10.1097/MD.0000000000013457.

No poblacion, el estudio incluye
pacientes con sarcoma de Ewing

Bastiaannet E, Groen H, Jager P, Cobben D, van der
Graaf WT, Vaalburg W, et al. The value of FDG PET in
the detectan, grading and response to therapy of soft
tissue and bone sarcomas: a systematic review and
meta-analysis. Cancer Treat Rev. 2004 Feb;30(1):83—
101. doi: 10.1016/j.ctrv.2003.07.004.

Incluido en metaanalisis Etchebehere
et al. 2016

loannidis J, Lau J. 18F-FDG PET for the diagnosis and
grading of soft-tissue sarcoma: a meta-analysis. J Nucl
Med. 2003 May;44(5):717-24.

Incluido en metaanalisis Etchebehere
et al. 2016

Muheremu A, Ma J, Amudong A, Ma Y, Niyazi M, Ou Y,
et al. Positron emission tomography/computed
tomography for osseous and soft tissue sarcomas: a
systematic review of the literature and meta-analysis.
Mol Clin Oncol. 2017 Sep;7(3):461-7. doi:
10.3892/mco0.2017.1329.

Poblacion  inespecifica,
especifica incluida en
de Etchebehere et al. 2016
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Anexo 7. Evaluacion de los estudios

AMSTAR 2- Revisiones sistematicas pregunta 2

Sl
Posibles opciones de respuesta NO
N.A.
Autor -Aio Wilson 2023
Evaluador (Iniciales) JEF-AMC
1. ¢ Los componentes de la pregunta PICO fueron incluidos en
las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién de la revision?
Para un si:
Poblacion Sl
Intervencion Si
Grupo comparador Sl Sl
Desenlace SI
Opcional (Recomendada)
Tiempo de seguimiento

2. ;El reporte contenia una declaracion explicita de que los métodos de la revision
fueron establecidos antes de su realizacion y justifico cualquier desviacion significativa del protocolo?

Para un si parcial, los autores declararon que ellos tuvieron un protocolo u otro
documento escrito
que incluyé TODO lo siguiente:

Pregunta(s) de la revision Si
Una estrategia de busqueda Sl
Criterios de inclusion y exclusion Sl -
Evaluacién del riesgo de sesgo Si
Para un si,
todo lo anterior mas el registro del protocolo, el cual también debio haber especificado:
Un plan de meta-analisis o de sintesis si es lo apropiado, y Sl
Un plan para investigar las causas de la heterogeneidad, y Si
Una justificacion para cualquier desviacion del protocolo. Sl
3. ¢Los autores de la revision explicaron los tipos de disefos seleccionados para su inclusion?
Para un si,
la revision debe cumplir con UNO de los siguientes:
Explicacion para incluir solo ensayos clinicos aleatorizados (ECA) Si S|
O explicacion para incluir solo estudios de intervencion no aleatorizados
(ENA) NO
O explicacion para incluir tanto ECA como ENA NO

4. ;Los autores de la revision utilizaron una estrategia de busqueda de literatura que fuera amplia?

Para un si parcial,

(todos los siguientes): =
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Buscaron en al menos 2 bases de datos (relevantes para la pregunta de

. Co Si
investigacion)
Proporcionaron las palabras clave y/o una estrategia de busqueda Sl
Justificaron las restricciones de publicacion (ej. idioma) Si
Para un si,
también debe contener (todos los siguientes):
Buscaron las referencias o citas bibliograficas de los estudios incluidos Si
Buscaron en plataformas de registros de ensayos clinicos o de otro tipo S|
de estudios
Se incluyeron o consultaron expertos tematicos del area de estudio Sl
Buscaron literatura gris cuando fue relevante Si
Realizaron una busqueda dentro de los 24 meses previos a la S|

culminacion de la revision

5. ¢Los autores de la revision realizaron la seleccion de los estudios por duplicado?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

Al menos dos revisores concordaron independientemente en la seleccion
de los estudios elegibles y lograron un consenso acerca de los estudios a incluir

NO

Dos evaluadores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles y
alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento), mientras que el
resto fue seleccionado por un solo revisor

NO

NO

6. ¢Los autores de la revision realizaron la extraccion de los datos por duplicado?

Para un si,
la revisién debe cumplir con UNO de los siguientes:

Al menos dos revisores lograron un consenso acerca de cuales eran los
datos a extraer de los estudios incluidos

NO

Dos revisores extrajeron los datos de una muestra de los estudios
elegibles y alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento),
mientras que el resto fue extraido por un solo revisor

SI

SI

7. ¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de los estudios excluidos y justificaron las

exclusiones?

Para un si parcial:

Se proporcioné una lista de todos los estudios potencialmente relevantes,

a los cuales se les reviso el texto completo, pero que fueron excluidos de la NO
revisiéon
- NO
Para un si,
también debe tener:
Se justifico la exclusion de la revisidon de cada uno de los estudios NO
potencialmente relevantes
8. ¢Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con el detalle adecuado?
Para un si parcial,
(todos los siguientes):
Describieron las poblaciones Sl Sl
Describieron las intervenciones Si
Describieron los comparadores Sl
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Describieron los desenlaces Sl

Describieron los tipos de disefios de investigacion Si

Para un si,
también debe incluir TODOS los siguientes:

Describio la poblacion con detalle Sl

Describio la intervencion con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)

Describio el comparador con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)

Describio el escenario del estudio Si

Tiempo de seguimiento Sl

9. ¢ Los autores de la revision utilizaron una metodologia adecuada para evaluar el riesgo de sesgo
de los estudios individuales que fueron incluidos?

ECA

Para un si parcial, debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Asignacién no oculta Sl
Falta de cegamiento de los pacientes y evaluadores al momento de
evaluar los resultados
. ) Sl
(No es necesario para desenlaces robustos tales como mortalidad por todas las S|
causas)
Para un si,
también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:
Secuencia de asignacién que no era realmente aleatoria y Si
La seleccién de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis S|
que corresponden a un desenlace especifico
ENA
Para un si parcial,
debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:
Confusion y N.A.
Seleccion N.A.
Para un si, sellelEns
también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:
Los métodos utilizados para determinar la exposicion y los desenlaces N.A.
La seleccion de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis NA

que corresponden a un desenlace especifico

10. ;Los autores de la revision informaron sobre las fuentes de financiacion de los estudios incluidos?

Para un si:

Debieron haber reportado las fuentes de financiacion de los estudios
individuales incluidos en la revision. Nota: Que los autores de la revision notifiquen NO
que buscaron esta informacion pero que no fue proporcionada por los autores del NO
estudio también es valido.

11. Si se realiz6 un meta-analisis,
¢los autores de la revision utilizaron los métodos estadisticos apropiados para la combinar los
resultados?
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ECA

Para un si:

Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis Sl

Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados S| Sl
de los estudios y ajustaron por la heterogeneidad si estuvo presente

E investigaron las causas de cualquier heterogeneidad Sl

ENA

Para un si:

Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis N.A.

Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados
de los estudios, N.A.
ajustando por la heterogeneidad si estuvo presente

Y combinaron estadisticamente los efectos estimados de los ENA que N.A.
fueron ajustados por factores de confusion, en lugar de combinar los datos crudos, NO
o justificaron combinar los datos crudos cuando los efectos estimados ajustados no
estuvieron disponibles

Y reportaron las medidas de resumen de manera separada para ECA y
ENA cuando ambos fueron incluidos en la revision

NO

12. Si se realiz6 el meta-analisis, ¢los autores de la revision evaluaron el impacto potencial del riesgo de
sesgo de los estudios individuales sobre los resultados del meta-analisis u otra sintesis de evidencia?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo NO

Sl

Si la estimacion combinada fue basada en ECA y/o ENA con un riesgo de
sesgo variable, los autores realizaron analisis para investigar el posible impacto del Sl
riesgo de sesgo sobre las medidas de resumen de los efectos estimados.

13. ¢ Los autores de la revisién tuvieron en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales
al interpretar o discutir los resultados?

Para un si:

Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo NO

O, si se incluyeron ENA o ECA con un riesgo de sesgo moderado o alto, Sl
se proporciond una discusion del impacto probable del riesgo de sesgo sobre los Sl
resultados.

14. ;Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria, y una discusion,
acerca de cualquier heterogeneidad observada en los resultados?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

No hubo heterogeneidad significativa en los resultados NO

NO

Si la heterogeneidad estuvo presente, los autores realizaron una
investigacion de las fuentes de cualquier heterogeneidad en los resultados y NO
discutieron el impacto de la heterogeneidad sobre los resultados
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15. Si se realizé una sintesis cuantitativa,

resultados?

¢los autores de la revision llevaron a cabo una investigacion adecuada del sesgo de publicacion
(sesgo de estudios con tamaio de muestra pequeiio) y discutieron su posible impacto sobre los

Los autores reportaron la ausencia de conflictos de interés Sl

Los autores reportaron sus fuentes de financiacion y cdmo manejaron los
posibles conflictos de interés

Para un si:

Realizaron pruebas graficas o estadisticas para evaluar el sesgo de No meta-
publicacion y discutieron la probabilidad y la magnitud del impacto del sesgo de N.A. analisis
publicacion
16. ¢ Los autores de la revision informaron sobre las posibles fuentes de conflicto de interés,
incluyendo cualquier tipo de financiacién recibida para realizar la revision?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:
SI

Confianza general de los resultados de la revision

Baja (Un defecto critico con o sin debilidades no criticas)

Fuente: (1).
Posibles opciones de respuesta
N.A.
Autor -Aio Wang 2021
Evaluador (Iniciales) JFA-AMC

1. ¢ Los componentes de la pregunta PICO fueron incluidos en
las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién de la revision?

Para un si:
Poblacioén SI
Intervencion SI
Grupo comparador Sl
Desenlace SI

Opcional (Recomendada)

Tiempo de seguimiento

SI

2. ;El reporte contenia una declaracion explicita de que los métodos de la revision

fueron establecidos antes de su realizacion y justificé cualquier desviacion significativa del protocolo?

Para un si parcial,
los autores declararon que ellos tuvieron un protocolo u otro documento escrito
que incluyé TODO lo siguiente:

Pregunta(s) de la revisidon NO

Una estrategia de busqueda NO

Criterios de inclusion y exclusion NO

Evaluacion del riesgo de sesgo NO
Para un si,

todo lo anterior mas el registro del protocolo, el cual también debié haber especificado:

Un plan de meta-analisis o de sintesis si es lo apropiado, y NO

NO
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Un plan para investigar las causas de la heterogeneidad, y

NO

Una justificacion para cualquier desviacion del protocolo.

NO

3. ¢Los autores de la revision explicaron los tipos de disefos seleccionados para su inclusion?

SI

Para un si,
la revision debe cumplir con UNO de los siguientes:
Explicacion para incluir solo ensayos clinicos aleatorizados (ECA) NO
O explicacion para incluir solo estudios de intervencion no aleatorizados
Sl
(ENA)
O explicacién para incluir tanto ECA como ENA NO

4. ;Los autores de la revision utilizaron una estrategia de busqueda de literatura que fuera amplia?

Para un si parcial,
(todos los siguientes):

Buscaron en al menos 2 bases de datos (relevantes para la pregunta de

. C Sl
investigacion)
Proporcionaron las palabras clave y/o una estrategia de busqueda NO
Justificaron las restricciones de publicacion (ej. idioma) SI
Para un si,
también debe contener (todos los siguientes): NO
Buscaron las referencias o citas bibliograficas de los estudios incluidos NO
Buscaron en plataformas de registros de ensayos clinicos o de otro tipo NO
de estudios
Se incluyeron o consultaron expertos tematicos del area de estudio SI
Buscaron literatura gris cuando fue relevante NO
Realizaron una busqueda dentro de los 24 meses previos a la NO
culminacion de la revision
5. ¢Los autores de la revision realizaron la seleccién de los estudios por duplicado?
Para un si,
la revisién debe cumplir con UNO de los siguientes:
Al menos dos revisores concordaron independientemente en la seleccion NO
de los estudios elegibles y lograron un consenso acerca de los estudios a incluir NO
Dos evaluadores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles y
alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento), mientras que el NO
resto fue seleccionado por un solo revisor
6. ¢Los autores de la revision realizaron la extraccion de los datos por duplicado?
Para un si,
la revisién debe cumplir con UNO de los siguientes:
Al menos dos revisores lograron un consenso acerca de cuales eran los NO
datos a extraer de los estudios incluidos
NO
Dos revisores extrajeron los datos de una muestra de los estudios
elegibles y alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento), NO
mientras que el resto fue extraido por un solo revisor
7. ¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de los estudios excluidos y justificaron las
exclusiones?
Para un si parcial:
Se proporciond una lista de todos los estudios potencialmente relevantes, NO

a los cuales se les reviso el texto completo, pero que fueron excluidos de la
revision

NO

120




Para un si,
también debe tener:

Se justifico la exclusion de la revisidon de cada uno de los estudios

. SI
potencialmente relevantes

8. ¢Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con el detalle adecuado?

Para un si parcial,
(todos los siguientes):

Describieron las poblaciones Sl

Describieron las intervenciones SI

Describieron los comparadores Sl

Describieron los desenlaces Sl

Describieron los tipos de disefios de investigacion Sl

Para un si, Sl

también debe incluir TODOS los siguientes:

Describio la poblacion con detalle Sl

Describio la intervencion con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)

Describio el comparador con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)

Describio el escenario del estudio SI

Tiempo de seguimiento SI

9. ¢Los autores de la revision utilizaron una metodologia adecuada para evaluar el riesgo de sesgo
de los estudios individuales que fueron incluidos?

ECA

Para un si parcial,
debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Asignacioén no oculta, y N.A.

Falta de cegamiento de los pacientes y evaluadores al momento de
evaluar los resultados
(No es necesario para desenlaces robustos tales como mortalidad por todas las
causas)

N.A.
Solo ENAs

Para un si,
también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Secuencia de asignacién que no era realmente aleatoria y N.A.

La seleccion de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis

o N.A.
que corresponden a un desenlace especifico

ENA

Para un si parcial,
debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Confusion y Sl

Seleccion Sl

Para un si, Sl

también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Los métodos utilizados para determinar la exposicion y los desenlaces, y Sl

La seleccion de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis

. SI
que corresponden a un desenlace especifico

10. ¢ Los autores de la revisidon informaron sobre las fuentes de financiacion de los estudios incluidos?

Para un si: NO
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Debieron haber reportado las fuentes de financiacién de los estudios
individuales incluidos en la revision. Nota: Que los autores de la revision notifiquen
que buscaron esta informacion pero que no fue proporcionada por los autores del
estudio también es valido.

NO

11. Si se realizé un meta-analisis,

ilos autores de la revision utilizaron los métodos estadisticos apropiados para la combinar los

resultados?

ECA
Para un si:
Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis N.A.
Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados NA N.A.
de los estudios y ajustaron por la heterogeneidad si estuvo presente o
E investigaron las causas de cualquier heterogeneidad N.A.
ENA
Para un si:
Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis SI
Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados
de los estudios, SI
ajustando por la heterogeneidad si estuvo presente
Y combinaron estadisticamente los efectos estimados de los ENA que SI
fueron ajustados por factores de confusion, en lugar de combinar los datos crudos, S|
o justificaron combinar los datos crudos cuando los efectos estimados ajustados no
estuvieron disponibles
Y reportaron las medidas de resumen de manera separada para ECA y NA.

ENA cuando ambos fueron incluidos en la revision

12. Si se realiz6 el meta-analisis,

¢los autores de la revision evaluaron el impacto potencial del riesgo de sesgo de los estudios

individuales
sobre los resultados del meta-analisis u otra sintesis de evidencia?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo N.A.
Si la estimacion combinada fue basada en ECA y/o ENA con un riesgo de
sesgo variable, los autores realizaron analisis para investigar el posible impacto del NO

riesgo de sesgo sobre las medidas de resumen de los efectos estimados.

13. ¢ Los autores de la revisién tuvieron en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales

al interpretar o discutir los resultados?

Para un si:
Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo NO
O, si se incluyeron ENA o ECA con un riesgo de sesgo moderado o alto,
se proporciond una discusion del impacto probable del riesgo de sesgo sobre los NO

resultados.

NO
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14. ;Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria, y una discusion,
acerca de cualquier heterogeneidad observada en los resultados?

Para un si,
la revision debe cumplir con UNO de los siguientes:

No hubo heterogeneidad significativa en los resultados NO S|
Si la heterogeneidad estuvo presente, los autores realizaron una

investigacion de las fuentes de cualquier heterogeneidad en los resultados y Sl

discutieron el impacto de la heterogeneidad sobre los resultados

15. Si se realiz6 una sintesis cuantitativa,

ilos autores de la revision llevaron a cabo una investigacion adecuada del sesgo de publicacion
(sesgo de estudios con tamaio de muestra pequefio) y discutieron su posible impacto sobre los
resultados?

Para un si:
Realizaron pruebas graficas o estadisticas para evaluar el sesgo de
publicacién y discutieron la probabilidad y la magnitud del impacto del sesgo de NO
publicacion

NO

16. ¢ Los autores de la revision informaron sobre las posibles fuentes de conflicto de interés,
incluyendo cualquier tipo de financiacién recibida para realizar la revision?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

Los autores reportaron la ausencia de conflictos de interés SI Sl
Los autores reportaron sus fuentes de financiacion y como manejaron los
posibles conflictos de interés

NO

Confianza general de los resultados de la revision

Criticamente bajo: Mas de un defecto critico (items 2, 4, 7, 13 y 15) con o sin debilidades no criticas

Fuente: (1).

SI
Posibles opciones de respuesta NO
N.A.
Autor -Aio Etchebere 2015
Evaluador (Iniciales) JFA-AMC
1. ¢ Los componentes de la pregunta PICO fueron incluidos en
las preguntas de investigacion y los criterios de inclusion de la revision?
Para un si:
Poblacion ]
Intervencion SI
Grupo comparador Sl Sl
Desenlace SI
Opcional (Recomendada)
Tiempo de seguimiento

2. ;El reporte contenia una declaracion explicita de que los métodos de la revision
fueron establecidos antes de su realizacion y justifico cualquier desviacion significativa del protocolo?

Para un si parcial,
los autores declararon que ellos tuvieron un protocolo u otro documento escrito NO
que incluyé TODO lo siguiente:
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Pregunta(s) de la revisiéon NO
Una estrategia de busqueda NO
Criterios de inclusion y exclusion NO
Evaluacién del riesgo de sesgo NO
Para un si,
todo lo anterior mas el registro del protocolo, el cual también debio haber especificado:
Un plan de meta-analisis o de sintesis si es lo apropiado, y NO
Un plan para investigar las causas de la heterogeneidad, y NO
Una justificacién para cualquier desviacion del protocolo. NO
3. ¢Los autores de la revision explicaron los tipos de diseios seleccionados para su inclusion?
Para un si,
la revision debe cumplir con UNO de los siguientes:
Explicacion para incluir solo ensayos clinicos aleatorizados (ECA) NO NO
O explicacién para incluir solo estudios de intervencion no aleatorizados
NO
(ENA)
O explicacién para incluir tanto ECA como ENA NO
4. ; Los autores de la revision utilizaron una estrategia de busqueda de literatura que fuera amplia?
Para un si parcial,
(todos los siguientes):
Buscaron en al menos 2 bases de datos (relevantes para la pregunta de S|
investigacion)
Proporcionaron las palabras clave y/o una estrategia de busqueda SI
Justificaron las restricciones de publicacion (ej. idioma) NO
Para un si,
también debe contener (todos los siguientes): NO
Buscaron las referencias o citas bibliograficas de los estudios incluidos NO
Buscaron en plataformas de registros de ensayos clinicos o de otro tipo NO
de estudios
Se incluyeron o consultaron expertos tematicos del area de estudio SI
Buscaron literatura gris cuando fue relevante NO
Realizaron una busqueda dentro de los 24 meses previos a la S|
culminacion de la revisiéon
5. ¢Los autores de la revision realizaron la seleccion de los estudios por duplicado?
Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:
Al menos dos revisores concordaron independientemente en la seleccién S|
de los estudios elegibles y lograron un consenso acerca de los estudios a incluir Sl
Dos evaluadores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles y
alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento), mientras que el NO
resto fue seleccionado por un solo revisor
6. ¢ Los autores de la revision realizaron la extracciéon de los datos por duplicado?
Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes: NO

Al menos dos revisores lograron un consenso acerca de cuales eran los

datos a extraer de los estudios incluidos NO
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Dos revisores extrajeron los datos de una muestra de los estudios
elegibles y alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento),
mientras que el resto fue extraido por un solo revisor

NO

7. ¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de los estudios excluidos y justificaron las

exclusiones?

Para un si parcial:

Se proporcioné una lista de todos los estudios potencialmente relevantes,

a los cuales se les reviso el texto completo, pero que fueron excluidos de la NO
revisiéon
NO
Para un si,
también debe tener:
Se justifico la exclusién de la revision de cada uno de los estudios S|
potencialmente relevantes
8. ¢Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con el detalle adecuado?
Para un si parcial,
(todos los siguientes):
Describieron las poblaciones Sl
Describieron las intervenciones SI
Describieron los comparadores Sl
Describieron los desenlaces SI
Describieron los tipos de disefios de investigacion SI
Para un si, Sl
también debe incluir TODOS los siguientes: PARCIAL
Describio la poblacion con detalle NO
Describi6 la intervencion con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)
Describio el comparador con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)
Describi6 el escenario del estudio SI
Tiempo de seguimiento SI

9. ¢ Los autores de la revision utilizaron una metodologia adecuada para evaluar el riesgo de sesgo

de los estudios individuales que fueron incluidos?

ECA

Para un si parcial,
debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Asignacion no oculta, y

S

Falta de cegamiento de los pacientes y evaluadores al momento de
evaluar los resultados
(No es necesario para desenlaces robustos tales como mortalidad por todas las
causas)

S

Para un si,
también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Secuencia de asignacion que no era realmente aleatoria y

Si

La seleccion de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis
que corresponden a un desenlace especifico

Si

SI

ENA

Para un si parcial,
debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Sl
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Confusion y Sl
Seleccion Sl

Para un si,
también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:

Los métodos utilizados para determinar la exposicion y los desenlaces, y Sl

La seleccion de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis

o SI
que corresponden a un desenlace especifico

10. ¢ Los autores de la revisién informaron sobre las fuentes de financiacion de los estudios incluidos?

Para un si:

Debieron haber reportado las fuentes de financiacién de los estudios
individuales incluidos en la revision. Nota: Que los autores de la revision notifiquen NO NO
que buscaron esta informacion pero que no fue proporcionada por los autores del
estudio también es valido.

11. Si se realiz6 un meta-analisis,
¢los autores de la revision utilizaron los métodos estadisticos apropiados para la combinar los
resultados?

ECA
Para un si:
Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis SI
Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados S| SI

de los estudios y ajustaron por la heterogeneidad si estuvo presente

E investigaron las causas de cualquier heterogeneidad SI
ENA
Para un si:
Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis SI
Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados
de los estudios, SI

ajustando por la heterogeneidad si estuvo presente

Y combinaron estadisticamente los efectos estimados de los ENA que SI
fueron ajustados por factores de confusion, en lugar de combinar los datos crudos, S|
o justificaron combinar los datos crudos cuando los efectos estimados ajustados
no estuvieron disponibles

Y reportaron las medidas de resumen de manera separada para ECA y NA

ENA cuando ambos fueron incluidos en la revisién

12. Si se realiz6 el meta-analisis,

¢los autores de la revision evaluaron el impacto potencial del riesgo de sesgo de los estudios
individuales

sobre los resultados del meta-analisis u otra sintesis de evidencia?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo N.A.

SI
Si la estimacion combinada fue basada en ECA y/o ENA con un riesgo de

sesgo variable, los autores realizaron andlisis para investigar el posible impacto SI
del riesgo de sesgo sobre las medidas de resumen de los efectos estimados.
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13. ¢ Los autores de la revision tuvieron en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales
al interpretar o discutir los resultados?

Para un si:
Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo NO
O, si se incluyeron ENA o ECA con un riesgo de sesgo moderado o alto, Sl
se proporcion6 una discusion del impacto probable del riesgo de sesgo sobre los Sl
resultados.
14. ;Los autores de la revision proporcionaron una explicacion satisfactoria, y una discusion,
acerca de cualquier heterogeneidad observada en los resultados?
Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:
No hubo heterogeneidad significativa en los resultados NO
NO
Si la heterogeneidad estuvo presente, los autores realizaron una
investigacion de las fuentes de cualquier heterogeneidad en los resultados y NO
discutieron el impacto de la heterogeneidad sobre los resultados
15. Si se realiz6 una sintesis cuantitativa,
ilos autores de la revision llevaron a cabo una investigacion adecuada del sesgo de publicacion
(sesgo de estudios con tamaio de muestra pequeiio) y discutieron su posible impacto sobre los
resultados?
Para un si:
Realizaron pruebas graficas o estadisticas para evaluar el sesgo de NO
publicacion y discutieron la probabilidad y la magnitud del impacto del sesgo de NO
publicacion
16. ¢ Los autores de la revision informaron sobre las posibles fuentes de conflicto de interés,
incluyendo cualquier tipo de financiacion recibida para realizar la revision?
Para un si,
la revisién debe cumplir con UNO de los siguientes:
SI

Los autores reportaron la ausencia de conflictos de interés Sl
Los autores reportaron sus fuentes de financiaciéon y cdmo manejaron los
posibles conflictos de interés

NO

Confianza general de los resultados de la revision

Criticamente bajo: Mas de un defecto critico (items 2, 4, 7 y 15) con o sin debilidades no criticas

Fuente: (1).
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AMSTAR 2- Revisiones sistematicas pregunta 3

SI
Posibles opciones de respuesta NO
N.A.
Autor -Aino Birgin 2020
Evaluador (Iniciales) JEF-AMC

1. ¢ Los componentes de la pregunta PICO fueron incluidos en
las preguntas de investigacion y los criterios de inclusién de la revision?

Para un si:
Poblacién Si
Intervencion SI
Grupo comparador Sl
Desenlace Si

Opcional (Recomendada)

Tiempo de seguimiento

SI

2. ;El reporte contenia una declaracion explicita de que los métodos de la revision
fueron establecidos antes de su realizacion y justificé cualquier desviacion significativa del protocolo?

Para un si parcial,

que incluyé TODO lo siguiente:

los autores declararon que ellos tuvieron un protocolo u otro documento escrito

Buscaron en al menos 2 bases de datos (relevantes para la pregunta de
investigacion)

SI

Pregunta(s) de la revision NO
Una estrategia de busqueda NO
Criterios de inclusion y exclusion NO .
Evaluacion del riesgo de sesgo NO
Para un si,
todo lo anterior mas el registro del protocolo, el cual también debié haber especificado:
Un plan de meta-analisis o de sintesis si es lo apropiado, y NO
Un plan para investigar las causas de la heterogeneidad, y NO
Una justificacion para cualquier desviacion del protocolo. NO
3. ¢Los autores de la revision explicaron los tipos de disefos seleccionados para su inclusion?
Para un si,
la revision debe cumplir con UNO de los siguientes:
Explicacion para incluir solo ensayos clinicos aleatorizados (ECA) Si S|
O explicacioén para incluir solo estudios de intervencion no aleatorizados
NO
(ENA)
O explicacién para incluir tanto ECA como ENA NO
4. ;Los autores de la revision utilizaron una estrategia de busqueda de literatura que fuera amplia?
Para un si parcial,
(todos los siguientes): S|
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Proporcionaron las palabras clave y/o una estrategia de busqueda Si
Justificaron las restricciones de publicacion (ej. idioma) Si
Para un si,
también debe contener (todos los siguientes):
Buscaron las referencias o citas bibliograficas de los estudios incluidos Sl
Buscaron en plataformas de registros de ensayos clinicos o de otro tipo S|
de estudios
Se incluyeron o consultaron expertos tematicos del area de estudio Sl
Buscaron literatura gris cuando fue relevante Sl
Realizaron una busqueda dentro de los 24 meses previos a la S|

culminacion de la revision

5. ¢Los autores de la revision realizaron la seleccién de los estudios por duplicado?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

Al menos dos revisores concordaron independientemente en la seleccion

. . . ) . Si
de los estudios elegibles y lograron un consenso acerca de los estudios a incluir S|
Dos evaluadores seleccionaron una muestra de los estudios elegibles y
alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento), mientras que el NO
resto fue seleccionado por un solo revisor
6. ¢Los autores de la revision realizaron la extraccion de los datos por duplicado?
Para un si,
la revisién debe cumplir con UNO de los siguientes:
Al menos dos revisores lograron un consenso acerca de cuales eran los S|
datos a extraer de los estudios incluidos Sl
Dos revisores extrajeron los datos de una muestra de los estudios
elegibles y alcanzaron un buen nivel de acuerdo (al menos del 80 por ciento), NO
mientras que el resto fue extraido por un solo revisor
7. ¢Los autores de la revision proporcionaron una lista de los estudios excluidos y justificaron las
exclusiones?
Para un si parcial:
Se proporcioné una lista de todos los estudios potencialmente
relevantes, a los cuales se les reviso el texto completo, pero que fueron excluidos NO
de la revisiéon
- NO
Para un si,
también debe tener:
Se justifico la exclusion de la revisidon de cada uno de los estudios NO
potencialmente relevantes
8. ¢Los autores de la revision describieron los estudios incluidos con el detalle adecuado?
Para un si parcial,
(todos los siguientes):
Describieron las poblaciones Si Sl
Describieron las intervenciones Si
Describieron los comparadores Sl
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Describieron los desenlaces Sl

Describieron los tipos de disefios de investigacion Si

Para un si,
también debe incluir TODOS los siguientes:

Describio la poblacion con detalle Sl

Describi6 la intervencion con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)

Describio el comparador con detalle (incluyendo las dosis cuando sea S|
relevante)

Describio el escenario del estudio Si

Tiempo de seguimiento Si

9. ¢Los autores de la revision utilizaron una metodologia adecuada para evaluar el riesgo de sesgo
de los estudios individuales que fueron incluidos?

ECA
Para un si parcial,
debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:
Asignacioén no oculta, y Sl
Falta de cegamiento de los pacientes y evaluadores al momento de
evaluar los resultados
. . Si
(No es necesario para desenlaces robustos tales como mortalidad por todas las S|
causas)
Para un si,
también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:
Secuencia de asignacion que no era realmente aleatoria y Sl
La seleccién de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis S|
que corresponden a un desenlace especifico
ENA
Para un si parcial,
debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:
Confusion y N.A.
Seleccion N.A.
. lo ECA
Para un si, Solo ECAs
también debieron haber evaluado el riesgo de sesgo de:
Los métodos utilizados para determinar la exposicion y los desenlaces, y N.A.
La seleccion de un resultado a partir de multiples mediciones o analisis NA
que corresponden a un desenlace especifico o
10. ;Los autores de la revision informaron sobre las fuentes de financiacion de los estudios incluidos?
Para un si:
Debieron haber reportado las fuentes de financiacion de los estudios
individuales incluidos en la revision. Nota: Que los autores de la revision NO NO
notifiquen que buscaron esta informacién pero que no fue proporcionada por los
autores del estudio también es valido.

11. Si se realiz6 un meta-analisis,
¢los autores de la revision utilizaron los métodos estadisticos apropiados para la combinar los resultados?

ECA
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Para un si:

Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis Sl

Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados S| Sl
de los estudios y ajustaron por la heterogeneidad si estuvo presente

E investigaron las causas de cualquier heterogeneidad Sl
ENA
Para un si:
Los autores justificaron combinar los datos en un meta-analisis N.A.

Y usaron una técnica ponderada apropiada para combinar los resultados
de los estudios, N.A.
ajustando por la heterogeneidad si estuvo presente

Y combinaron estadisticamente los efectos estimados de los ENA que
fueron ajustados por factores de confusién, en lugar de combinar los datos

N.A.

crudos, o justificaron combinar los datos crudos cuando los efectos estimados NO
ajustados no estuvieron disponibles
Y reportaron las medidas de resumen de manera separada para ECA y NO

ENA cuando ambos fueron incluidos en la revision

12. Si se realiz6 el meta-analisis,
¢los autores de la revision evaluaron el impacto potencial del riesgo de sesgo de los estudios individuales
sobre los resultados del meta-analisis u otra sintesis de evidencia?

Para un si,
la revisién debe cumplir con UNO de los siguientes:

Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo NO

Si la estimacién combinada fue basada en ECA y/o ENA con un riesgo M)

de sesgo variable, los autores realizaron analisis para investigar el posible
impacto del riesgo de sesgo sobre las medidas de resumen de los efectos
estimados.

NO

13. ¢ Los autores de la revision tuvieron en cuenta el riesgo de sesgo de los estudios individuales
al interpretar o discutir los resultados?

Para un si:

Incluyeron solamente ECA con un riesgo de sesgo bajo NO

O, si se incluyeron ENA o ECA con un riesgo de sesgo moderado o alto, Sl

se proporciond una discusion del impacto probable del riesgo de sesgo sobre los Sl
resultados.

14. ;Los autores de la revisiéon proporcionaron una explicacion satisfactoria, y una discusion,
acerca de cualquier heterogeneidad observada en los resultados?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

No hubo heterogeneidad significativa en los resultados NO

SI

Si la heterogeneidad estuvo presente, los autores realizaron una
investigacion de las fuentes de cualquier heterogeneidad en los resultados y Sl
discutieron el impacto de la heterogeneidad sobre los resultados

15. Si se realizé una sintesis cuantitativa,
¢los autores de la revision llevaron a cabo una investigacion adecuada del sesgo de publicacion
(sesgo de estudios con tamaio de muestra pequeio) y discutieron su posible impacto sobre los resultados?
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Para un si:

Realizaron pruebas graficas o estadisticas para evaluar el sesgo de

publicacion y discutieron la probabilidad y la magnitud del impacto del sesgo de NO
publicacion

NO

16. ¢ Los autores de la revision informaron sobre las posibles fuentes de conflicto de interés,
incluyendo cualquier tipo de financiacion recibida para realizar la revision?

Para un si,
la revisiéon debe cumplir con UNO de los siguientes:

Los autores reportaron la ausencia de conflictos de interés Sl Sl

Los autores reportaron sus fuentes de financiacion y como manejaron los posibles
conflictos de interés

Confianza general de los resultados de la revision

Criticamente bajo: Mas de un defecto critico (items 2, 4, 7 y 15) con o sin debilidades no criticas

Fuente: (1).

QUADAS 2- Pregunta 2

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas
(SIGN — QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Titulo: Feng 2021 Fecha de evaluacién: abril 2025
Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas
Respetado evaluador:
En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnésticas. Para realizar el proceso de calificacién debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).
\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.
Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

A. Risk of bias
Describe methods of patient selection:

e Was a consecutive or random sample of patients | Yes/No/Unclear
enrolled?
¢ Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
B. Concerns regarding applicability

Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Incluy6 otros tipos de neoplasias diferentes a sarcomas, prueba de referencia: analisis patoldgico,
pruebas indice: tomografia computarizada espiral de cortes multiples (TCMC) y la RM
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Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
A. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:
e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?

e If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
introduced bias? Mismos resultados en RM y
TCMC de sensibilidad vy
especificidad

B. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard

A. Risk of bias
Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:

e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test? Mismos resultados en RM y
TCMC
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
have introduced bias?
B. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 4: Flow and timing
A. Risk of bias

Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?
e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear
e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear
e Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear.
Could the patient flow have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
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Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnoésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Titulo: Feng 2020 Fecha de evaluacion: abril 2025

Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas

Respetado evaluador:

En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

C. Risk of bias
Describe methods of patient selection:

e Was a consecutive or random sample of patients | Yes/No/Unclear
enrolled?
e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
D. Concerns regarding applicability

Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Incluyé 380 pacientes con tumores retroperitoneales, analisis patolégico como prueba de
referencia, prueba de indice: tomografia computarizada multicorte (MSCT)

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:

question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)

C. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:

e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?
o |If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear

Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
introduced bias?

D. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
C. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:

e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
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e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?

Could the reference standard, its conduct, or its interpretation | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
have introduced bias?

D. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing

B. Risk of bias
Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?
o Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear
e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear
o Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear.
Could the patient flow have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Titulo: Morosi 2014 Fecha de evaluacion: abril 2025
Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas
Respetado evaluador:
En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).
\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.
Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

E. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients enrolled? | Yes/No/Unclear

o Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

F. Concerns regarding applicability

Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR
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Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
E. Risk of bias

Describe the index test and how it was conducted and interpreted:

o Were the index test results interpreted without knowledge
of the results of the reference standard?

Yes/No/Unclear:

e If athreshold was used, was it pre-specified?

Yes/No/Unclear

Could the conduct or interpretation of the index test have
introduced bias?

RISK:
LOW/HIGH/UNCLEAR

F. Concerns regarding applicability

Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation
differ from the review question?

Domain 3: Reference standard
E. Risk of bias

CONCERN:
LOW/HIGH/UNCLEAR

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:

e Is the reference standard likely to correctly classify the
target condition?

Yes/No/Unclear

introduced bias?

e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation have | RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

F. Concerns regarding applicability

Is there concern that the target condition as defined by the
reference standard does not match the review question?
Domain 4: Flow and timing

C. Risk of bias

CONCERN:
LOW/HIGH/UNCLEAR

excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):

Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were

Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

o Was there an appropriate interval between index test(s)
and reference standard?

Yes/No/Unclear

¢ Did all patients receive a reference standard?

Yes/No/Unclear

e Did patients receive the same reference standard?

Yes/No/Unclear

o Were all patients included in the analysis?

Yes/No/Unclear.

No se proporciona
informacion de sensibilidad y
especificidad para el grupo A
en general y los valores
mostrados en el articulo
difieren de los obtenidos por
este revisor

Could the patient flow have introduced bias?

RISK:
LOW/HIGH/UNCLEAR
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Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnoésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Titulo: Oca Pernas 2023 |Fecha de evaluacion: abril 2025
Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas
Respetado evaluador:
En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).
\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.
Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

G. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients enrolled? | Yes/No/Unclear

e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

H. Concerns regarding applicability
Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Incluy6 otros tipos de neoplasias diferentes a sarcomas

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
G. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:

e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?

¢ If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR

H. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
G. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:

e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
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e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR
H. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing
D. Risk of bias
Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):

Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:
e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?

e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear

e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear

e Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear.
Could the patient flow have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Titulo: Verga 2016 Fecha de evaluacién: abril 2025

Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas

Respetado evaluador:

En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnésticas. Para realizar el proceso de calificacién debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

I. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients enrolled? | Yes/No/Unclear

e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

J. Concerns regarding applicability

Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
El estudio incluyd 88 pacientes, prueba indice: CT, prueba de referencia: analisis histoldgico.
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Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)

I. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:

e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear

of the results of the reference standard? Las imagenes de CT con

contraste preoperatorias
fueron evaluadas de forma
enmascarada por cinco
radiélogos involucrados pero
esto no es claro

o |If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR

J. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
I. Risk of bias
Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:

e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR
J. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing

E. Risk of bias

Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):

Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?
e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear
e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear
o Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear.
Could the patient flow have introduced bias? RISK:
LOW/HIGH/UNCLEAR
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QUADAS 2- Pregunta 3

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Titulo: Nardi 2023 Fecha de evaluacién: abril 2024

Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas

Respetado evaluador:

En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

K. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients enrolled? | Yes/No/Unclear

¢ Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

L. Concerns regarding applicability
Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Si. Se describe
Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)

K. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:

e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear

of the results of the reference standard?

e If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
NO APLICA
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR

L. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
K. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:
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e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR
L. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing
F. Risk of bias
Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?

e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear

e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear

e Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear
Could the patient flow have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN -
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Titulo: McGraw 2021 Fecha de evaluacion: abril 2024

Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas

Respetado evaluador:

En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

M. Risk of bias
Describe methods of patient selection:

e Was a consecutive or random sample of patients | Yes/No/Unclear
enrolled?
e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
e Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
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N. Concerns regarding applicability

Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Si. Se describe

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)

M. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:
e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?
o |If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
NO APLICA
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
introduced bias?
N. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
M. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:
e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
have introduced bias?
N. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 4: Flow and timing
G. Risk of bias

Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?
e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear
e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear
e Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear
Could the patient flow have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
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Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnoésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).
PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Titulo: Graham 2019 Fecha de evaluacion: abril 2024
Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas
Respetado evaluador:
En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).
\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.
Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

O. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients | Yes/No/Unclear

enrolled?
e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

P. Concerns regarding applicability
Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Si. Se describe

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
O. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:
e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?
o If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
NO APLICA
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
introduced bias?
P. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
O. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:
e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
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Could the reference standard, its conduct, or its interpretation | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
have introduced bias?

P. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing

H. Risk of bias

Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?
o Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear
e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear
¢ Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear
Could the patient flow have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Titulo: Rohela 2019 Fecha de evaluacion: abril 2024

Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas

Respetado evaluador:

En el presente formato usted encontraré los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

Q. Risk of bias
Describe methods of patient selection:

e Was a consecutive or random sample of patients | Yes/No/Unclear
enrolled?
¢ Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
R. Concerns regarding applicability

Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Si. Se describe

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR
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Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
Q. Risk of bias

Describe the index test and how it was conducted and interpreted:
e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?
o |If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
NO APLICA
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
introduced bias?
R. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard

Q. Risk of bias
Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:
e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation | RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
have introduced bias?
R. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing

I. Risk of bias
Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?
e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear
e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear
e Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear
Could the patient flow have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Titulo: Almond 2019 Fecha de evaluacion: abril 2025
Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas
Respetado evaluador:
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En el presente formato usted encontrara los criterios de calificaciéon de calidad de estudios de
pruebas diagndésticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

lAgradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

S. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients enrolled? | Yes/No/Unclear

e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

T. Concerns regarding applicability
Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)

S. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:

e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?

o If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
No aplica
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR

T. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
S. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:
e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR
T. Concerns regarding applicability
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Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing

J. Risk of bias
Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?

e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear

e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear

e Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear
Could the patient flow have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR
Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Titulo: Kumari 2023 Fecha de evaluacién: abril 2024

Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas

Respetado evaluador:

En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

U. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients | Yes/No/Unclear

enrolled?
e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
o Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

V. Concerns regarding applicability
Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
Si. Se describe
Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
U. Risk of bias

Describe the index test and how it was conducted and interpreted:
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o Were the index test results interpreted without knowledge
of the results of the reference standard?

Yes/No/Unclear

e If a threshold was used, was it pre-specified?

Yes/No/Unclear
NO APLICA

Could the conduct or interpretation of the index test have
introduced bias?

RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

V. Concerns regarding applicability

Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation
differ from the review question?

CONCERN:
LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
U. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:

o |s the reference standard likely to correctly classify the
target condition?

Yes/No/Unclear

e Were the reference standard results interpreted without
knowledge of the results of the index test?

Yes/No/Unclear

Could the reference standard, its conduct, or its interpretation
have introduced bias?

RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR

V. Concerns regarding applicability

Is there concern that the target condition as defined by the
reference standard does not match the review question?
Domain 4: Flow and timing

K. Risk of bias

CONCERN:
LOW/HIGH/UNCLEAR

excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):

Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were

Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:

o Was there an appropriate interval between index test(s)
and reference standard?

Yes/No/Unclear

o Did all patients receive a reference standard?

Yes/No/Unclear

¢ Did patients receive the same reference standard?

Yes/No/Unclear

¢ Were all patients included in the analysis?

Yes/No/Unclear

Los resultados obtenidos por
este revisor difieren de los
autores

Could the patient flow have introduced bias?

RISK: LOW/HIGH/UNCLEAR
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Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnoésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS
Titulo: Ng Vincent 2010 |Fecha de evaluacion: abril 2025
Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas
Respetado evaluador:
En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnosticas. Para realizar el proceso de calificacion debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).
\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.
Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

W. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients enrolled? | Yes/No/Unclear

e Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

Se permitié el ingreso de pacientes
con lesiones recurrentes

X. Concerns regarding applicability
Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
W. Risk of bias

Describe the index test and how it was conducted and interpreted:

e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?

e If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR

X. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
W. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:
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e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR
X. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR
Domain 4: Flow and timing
L. Risk of bias
Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:
e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?

e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear

e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear

¢ Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear
Could the patient flow have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

Herramienta 7.4. Formato para la calificacion de estudios de pruebas diagnésticas (SIGN —
QUADAS 2) (2).

PLANTILLA DE EVALUACION DE ESTUDIOS DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Titulo: Dey 2004 Fecha de evaluacién: abril 2025

Nombre del evaluador: John Feliciano, Anyela Cardenas

Respetado evaluador:

En el presente formato usted encontrara los criterios de calificacion de calidad de estudios de
pruebas diagnésticas. Para realizar el proceso de calificacién debe leer el articulo (Whiting 2011)
(3).

\Agradecemos su participacion en el proceso de calificacion de la evidencia.

Equipo de guias y protocolos, INC

QUADAS-2 tool: Risk of bias and applicability judgments

Domain 1: Patient selection

Y. Risk of bias
Describe methods of patient selection:
e Was a consecutive or random sample of patients enrolled? | Yes/No/Unclear

¢ Was a case-control design avoided? Yes/No/Unclear
¢ Did the study avoid inappropriate exclusions? Yes/No/Unclear
Could the selection of patients have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR

Z. Concerns regarding applicability

Describe included patients (prior testing, presentation, intended use of index test and setting):
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Incluy6 otros tipos de neoplasias diferentes a sarcomas

Is there concern that the included patients do not match the review | CONCERN:
question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 2: Index test(s) (if more than 1 index test was used, please complete for each test)
Y. Risk of bias
Describe the index test and how it was conducted and interpreted:
e Were the index test results interpreted without knowledge | Yes/No/Unclear
of the results of the reference standard?

o |If a threshold was used, was it pre-specified? Yes/No/Unclear
Could the conduct or interpretation of the index test have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR

Z. Concerns regarding applicability
Is there concern that the index test, its conduct, or interpretation | CONCERN:
differ from the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 3: Reference standard
Y. Risk of bias

Describe the reference standard and how it was conducted and interpreted:
e Is the reference standard likely to correctly classify the | Yes/No/Unclear
target condition?
e Were the reference standard results interpreted without | Yes/No/Unclear
knowledge of the results of the index test?
Could the reference standard, its conduct, or its interpretation have | RISK:
introduced bias? LOW/HIGH/UNCLEAR
Z. Concerns regarding applicability
Is there concern that the target condition as defined by the | CONCERN:
reference standard does not match the review question? LOW/HIGH/UNCLEAR

Domain 4: Flow and timing
M. Risk of bias

Describe any patients who did not receive the index test(s) and/or reference standard or who were
excluded from the 2x2 table (refer to flow diagram):
Describe the time interval and any interventions between index test(s) and reference standard:
e Was there an appropriate interval between index test(s) | Yes/No/Unclear
and reference standard?

e Did all patients receive a reference standard? Yes/No/Unclear

e Did patients receive the same reference standard? Yes/No/Unclear

e Were all patients included in the analysis? Yes/No/Unclear
Could the patient flow have introduced bias? RISK:

LOW/HIGH/UNCLEAR
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Anexo 8. Perfiles de evidencia GRADE

Pregunta 2

Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse Resonancia magnética para diagnosticar diferenciar liposarcomas malignos de lesiones lipomatosas benignas en pacientes con lesiones
lipomatosas indeterminadas ?

Bibliografia: Wilson M, Haidey J, Murad M, Sept L, Low G. Diagnostic accuracy of CT and MR features for detecting atypical lipomatous tumors and malignant
liposarcomas: a systematic review and meta-analysis. Eur Radiol. 2023;33(10):6868-6882.

Sensibilidad | 0,85 (95 % CI: 0,79 a 0,90)

s Prevalencia 40,88 %
Especificidad | 0,63 (95 % ClI: 0,52 a 0,72)

Effect per
Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia 1000 patients
» o E
estudios (Ne Disefio de sl Qo . de
Desenlace de estudio precision
. : : ; probabilidad = del test
pacientes) Rlzzgsgoode I?:é?zg;a Inconsistencia Imprecision iiﬁggc?gn pre-test de
< # 40,88 %
Verdaderos positivos 11 estudios  corte muy serio | no es serio | no es serio serio © ninguno 347 (323 a OO0
(pacientes con  diferenciar 839 transversal a 368) Muy baja®
liposarcomas malignos de pacientes (estudio preciso
lesiones lipomatosas benignas) de tipo cohorte)
Falsos negativos 62 (41 a 86)
(pacientes incorrectamente
clasificados de no tener
diferenciar liposarcomas
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Effect per

Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia 1000 patients
estudios (Ne Disefio de szt QOE. de
Desenlace de estudio precision
: . . . probabilidad del test
pacientes) Rl::goode Er\wlcli(:re;ar::(t:: Inconsistencia Imprecision iiﬁgzc?gn pre-test de
g e 40,88 %
malignos de lesiones
lipomatosas benignas)
Verdaderos negativos 11 estudios corte muy serio  no es serio | serio® no es serio | ninguno 372 (307 a @000
(pacientes  sin  diferenciar 839 transversal a 426) Muy
liposarcomas malignos de pacientes (estudio preciso baja?®
lesiones lipomatosas benignas) de tipo cohorte)
Falsos positivos 219 (165 a
(pacientes clasificados 284)
incorrectamente como
diferenciar liposarcomas
malignos de lesiones

lipomatosas benignas)

Explicaciones
a. El riesgo de sesgo, de acuerdo con la herramienta QUADAS 2, fue incierto o alto para la seleccion de pacientes en 7 y 6 estudios, respectivamente. Para el

dominio de flujo y el tiempo el riesgo de sesgo fue incierto en la mayoria de los estudios
b. Con una especificidad minima aceptable del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.

c. Heterogeneidad grafica
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Autor(es): GDG de Practica Clinica

Pregunta: ;Deberia usarse Resonancia magnética ponderada por difusién para diagnosticar diferenciar entre tumores benignos y malignos en tejidos blandos?
Bibliografia: Wang Q, Xiao X, Liang Y, Wen H, Wen X, Gu M, et al. Diagnostic performance of diffusion MRI for differentiating benign and malignant nonfatty
musculoskeletal soft tissue tumors: a systematic review and meta-analysis. J Cancer. 2021 Oct 28;12(24):7399-412. doi:10.7150/jca.62131.

Sensibilidad | 0,85 (95% CI: 0,79 a 0,90)

Especificidad 0,63 (95% ClI: 0,52 a 0,72)

Ne de
estudios (Ne Disefio de
Desenlace .
de estudio
pacientes)
Verdaderos positivos 13 estudios  corte transversal
(pacientes con diferenciar 1051 (estudio preciso
entre tumores benignos Yy pacientes de tipo cohorte)
malignos)
Falsos negativos
(pacientes  incorrectamente
clasificados de no tener
diferenciar entre tumores
benignos y malignos)
Verdaderos negativos 13 estudios corte transversal
(pacientes sin diferenciar 1051 (estudio preciso
entre tumores benignos Yy pacientes de tipo cohorte)
malignos)
Falsos positivos
(pacientes clasificados
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serio?

serio?

Prevalencia 44,6 %

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo de  Evidencia
sesgo indirecta

Inconsistencia

no es serio | serio® Nno es serio | ninguno

no es serio = muy serio © Nno es serio | ninguno

Effect per
1000 patients
tested QoE de
precision
probabilidad del test
pre-test de
44,6 %
379 (352 a @®00
401) Baja®®
67 (45 a 94)

349 (288 a OO0

399) Muy
baja®°

205 (155 a

266)



Ne de
i o
Desenlace estudios (N
de
pacientes)
incorrectamente como

diferenciar entre tumores
benignos y malignos)

Explicaciones

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Disefo de

estudio
Riesgo de  Evidencia Sesgo de

. Inconsistencia Imprecision SO
sesgo indirecta publicacion

a. Incierto o alto para la seleccién de pacientes y para la prueba indice en menos de la mitad de los estudios

b. 1>=63,9 %
c. 1°=80,2 %

Autor(es): GDG de Practica Clinica

Effect per
1000 patients
tested

probabilidad
pre-test de
44,6 %

Pregunta: ;Deberia usarse PET especifico para diagnosticar malignidad en pacientes con lesiones musculo esqueléticas de tejidos blandos?
Bibliografia: Etchebehere E, Hobbs B, Milton D, Malawi O, Patel S, Benjamin R, et al. Assessing the role of 18F-FDG PET and 18F-FDG PET/CT in the diagnosis
of soft tissue musculoskeletal malignancies: a systematic review and meta-analysis. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2016 May;43(5):860-70. doi:10.1007/s00259-015-

3242-z.

Sensibilidad | 0,96 (95 % CI: 0,89 a 1,00)

Especificidad 0,71 (95 % CI: 0,57 a 0,85)
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Prevalencia 58 %

QoE de
precision
del test



Effect per

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia 1,000 patients
Ng. de Disefio de fsiet QOE. de
Desenlace estudios (Ne estudio precision
de pacientes) Riesgo .\ idencia . . o Sesgo de probabilidad del test
de L Inconsistencia Imprecision SO pre-test de 58
indirecta publicacion o
sesgo %
Verdaderos positivos 9 estudios  corte transversal muy serio® no es serio no es serio | ninguno 557 (516 a580) @©O0OO
(pacientes con 387 lesiones | (estudio preciso serio @ Muy baja
malignidad) de tipo cohorte)
Falsos negativos 23 (0 a 64)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
malignidad)
Verdaderos negativos 10 estudios corte transversal muy serio® no es serio no es serio | ninguno 298 (239a357) OO0
(pacientes sin 409 lesiones | (estudio preciso @ serio © Muy baja
malignidad) de tipo cohorte)
Falsos positivos 122 (63 a 181)

(pacientes clasificados
incorrectamente  como
malignidad)

Explicaciones

a. El riesgo de sesgo, de acuerdo con la herramienta QUADAS 2, fue incierto para la seleccion de pacientes en 4 estudios, para la prueba indice en un estudio, para
la prueba de referencia en los 10 estudios, y para el flujo y el tiempo en 3 estudios. El riesgo de sesgo fue alto para el flujo y el tiempo en un estudio.

b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacién de que la condicion objetivo definida e identificada
por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revisién de esta guia por ejemplo la edad de los pacientes

c. El riesgo de sesgo, de acuerdo con la herramienta QUADAS 2, fue incierto para la prueba indice en un estudio, para la prueba de referencia en los 4 estudios, y
para el flujo y el tiempo en un estudios.
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Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse PET/CT para diagnosticar malignidad en pacientes con lesiones musculo esqueléticas de tejidos blandos?

Bibliografia: Etchebehere E, Hobbs B, Milton D, Malawi O, Patel S, Benjamin R, et al. Assessing the role of 18F-FDG PET and 18F-FDG PET/CT in the diagnosis
of soft tissue musculoskeletal malignancies: a systematic review and meta-analysis. Eur J Nucl Med Mol Imaging. 2016 May;43(5):860-70. doi:10.1007/s00259-015-
3242-z.

Sensibilidad | 0,91 (95 % CI: 0,85 a 0,97) Prevalencia 64,9 %

Especificidad 0,85 (95 % CI: 0,71 a 0,98)

Effect per
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia 1,000 patients
NQ. de Disefio de sl QOE. de
Desenlace estudios (Ne estudio precision
de pacientes) Riesgo - iencia . . o S probabilidad del test
de . Inconsistencia Imprecision S pre-test de
indirecta publicacion
sesgo 64,9 %
Verdaderos positivos 4 estudios ' corte transversal  serio® serio® no es serio no es serio | ninguno 591 (5652a630) @&OO
(pacientes con 348 lesiones | (estudio preciso Baja
malignidad) de tipo cohorte)
Falsos negativos 58 (19 a 97)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
malignidad)
Verdaderos negativos 4 estudios ' corte transversal  serio? serio® no es serio no es serio | ninguno 298 (249a 344) OO
(pacientes sin 348 lesiones | (estudio preciso Baja
malignidad) de tipo cohorte)
Falsos positivos 53 (7 a 102)

(pacientes clasificados
incorrectamente como
malignidad)
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Explicaciones

a. El riesgo de sesgo, de acuerdo con la herramienta QUADAS 2, fue incierto para la prueba indice y para la prueba de referencia en un estudio
b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacién de que la condicion objetivo definida e identificada
por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revisién de esta guia por ejemplo la edad de los pacientes

Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse tomografia computarizada espiral de cortes multiples (TCMC) para diagnosticar diferenciar las lesiones benignas de las malignas en
pacientes con tumores de tejidos blandos retroperitoneales?
Bibliografia: Feng Y, Zhang W, Luo C. Analysis of the clinical value of multi-slice spiral computed tomography (MSCT), magnetic resonance imaging (MRI) and
ultrasound (US) in the diagnosis of retroperitoneal tumors. Transl Cancer Res. 2021;10(5):2247-54.doi: 10.21037/tcr-20-3141

Sensibilidad

Especificidad

Desenlace

Verdaderos positivos

(pacientes con
malignidad)

Falsos negativos
(pacientes
incorrectamente

clasificados de no tener
malignidad)

Verdaderos negativos
(pacientes sin
malignidad)
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Ne de
estudios (Ne
de pacientes)

1 estudio
60 pacientes

1 estudio
60 pacientes

0,98 (95 % CI: 0,89 a 1,00)

1,00 (95 % ClI: 0,74 a 1,00)

Disefio de
estudio

corte transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte)

corte transversal
(estudio  preciso
de tipo cohorte)

Prevalencia 80 %

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo
de
sesgo

muy
serio @

muy
serio @

Evidencia . .
. Inconsistencia
indirecta

no es serio ' no es serio

no es serio | No es serio

. Sesgo de
Imprecision SO
publicacion

serio ® ninguno

muy serio ¢ | ninguno

Effect per 1000
patients tested

probabilidad
pre-test de 80
%

784 (712 a 800)

16 (0 a 88)

200 (148 a 200)

QoE de
precision
del test

110]0)

Baja?®

®000O
Muy baja@.°



L . . Effect 1
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia ect per 1000

Ne de patients tested QoE de
Desenl ¢ d_ Ne Disefio de -
esenlace estu '93 (Ne estudio Riesgo Evidencia Sesdo de probabilidad precision
de pacientes) de o Inconsistencia Imprecision -g L pre-test de 80 del test
indirecta publicacion o
sesgo %o
Falsos positivos 0(0ab52)

(pacientes clasificados
incorrectamente  como
malignidad)

Explicaciones

a. QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro para los dominios: seleccion de los participantes y flujo tiempo. Riesgo de sesgo alto para los dominios: prueba indice y
estandar de referencia

b. Tamafo de muestra pequefio

c¢. Con una sensibilidad/especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.
Tamafo muestral pequeio.

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse resonancia magnética para diagnosticar diferenciar las lesiones benignas de las malignas en pacientes con tumores de tejidos blandos
retroperitoneales?

Bibliografia: Feng Y, Zhang W, Luo C. Analysis of the clinical value of multi-slice spiral computed tomography (MSCT), magnetic resonance imaging (MRI) and
ultrasound (US) in the diagnosis of retroperitoneal tumors. Transl Cancer Res. 2021;10(5):2247-54. doi: 10.21037/tcr-20-3141.

Sensibilidad 0,98 (95% CI: 0,89 a 1,00)

Especificidad 1,00 (95% CI: 0,74 a 1,00) Prevalencia 80 %
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Desenlace

verdaderos
positivos
(pacientes con
diferenciar las
lesiones
benignas de las
malignas)

Falsos
negativos
(pacientes
incorrectamente
clasificados de
no tener
diferenciar las
lesiones
benignas de las
malignas)

Verdaderos
negativos
(pacientes
diferenciar
lesiones
benignas de las
malignas)

sin
las

Falsos
positivos
(pacientes
clasificados
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Ne de
estudios
(Ne de
pacientes)

1 estudio
60
pacientes

1 estudio
60
pacientes

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Disefio de

estudio Riesgo Evidencia . . .y Sesgo de
de . Inconsistencia Imprecision o
indirecta publicacion
sesgo
corte muy Nno es serio | No es serio serio ® ninguno
transversal | serio @
(estudio
preciso de
tipo
cohorte)
corte muy Nno es serio | no es serio muy serio ¢ | ninguno
transversal | serio @
(estudio
preciso de
tipo
cohorte)

Effect per 1000 patients tested

QoE de
probabilidad = probabilidad probabilidad precision
pre-testde pre-testde pre-testde (g test

80 % 0% 0 %
784 (712 a 0(0a0) 0(0a0) o000
800) Baja®P
16(0a88) 0(0al) 0(0ao)

200 (148 a 1000 (740 a | 1000 (740 a ®@OOO
200) 1000) 1000) Muy
bajaa°

0(0a52) 0(0a260) O (0a260)



Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000 patients tested

estudios Disefio de QoE de

Desenlace (Ne de il Rlzzgo Evidencia Semmo de probabilidad = probabilidad probabilidad precision

' L Inconsistencia Imprecision SO pre-testde pre-testde pre-testde (el test
pacientes) sesgo indirecta publicacion 80 % 0% 0%

incorrectamente
como
diferenciar las
lesiones
benignas de las
malignas)

Explicaciones

a. QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro para los dominios: seleccion de los participantes y flujo tiempo. Riesgo de sesgo alto para los dominios: prueba indice y
estandar de referencia

b. Tamafio de muestra pequefio

c. Con una sensibilidad/especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.
Tamafio muestral pequefio.

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse la tomografia computarizada multicorte para diagnosticar diferenciar las lesiones benignas de las malignas en pacientes con tumores
de tejidos blandos retroperitoneales?

Bibliografia: Feng Y, Zhang W, Luo C. Evaluation of clinical application of multi-slice computerized tomography in primary retroperitoneal tumors. J Clin Lab Anal.
2020 May;34(5):€23169. doi:10.1002/jcla.23169.

Sensibilidad | 0,90 (95 % ClI: 0,86 a 0,94)
Prevalencia 55,26 %
Especificidad 0,76 (95 % CI: 0,69 a 0,83)
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Desenlace

verdaderos positivos
(pacientes con diferenciar
las lesiones benignas de las
malignas )

Falsos negativos
(pacientes incorrectamente
clasificados de no tener
diferenciar las lesiones
benignas de las malignas )

Verdaderos negativos
(pacientes sin diferenciar
las lesiones benignas de las
malignas )

Falsos positivos
(pacientes clasificados
incorrectamente como
diferenciar las lesiones

benignas de las malignas )

Explicaciones

Ne de
estudios (Ne
de
pacientes)

1 estudio
380
pacientes

1 estudio
380
pacientes

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Disefio de
estudio Riesgo
de
sesgo
corte serio?
transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte)
corte serio?
transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte)

a. QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro en todos los dominios
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Evidencia

. Inconsistencia
indirecta

no es serio  no es serio

no es serio  no es serio

Effect per
1000 patients

tested QoE de
precision del
o e s probabilidad test
Imprecisién ublicacion pre-test de
. 55,26 %
no es serio | ninguno 497 (477 a CI1S]@)
522) Moderado?
56 (31 a76)
no es serio | ninguno 342 (310 a| @&®8eO
370) Moderado?

105 (77 a 137)



Autor(es): GDG de Practica Clinica

Pregunta: ;Deberia usarse la tomografia computarizada multidetector (MDCT) para diagnosticar liposarcomas en pacientes con masas grasas retroperitoneales
primarias?

Bibliografia: Morosi C, Stacchiotti S, Marchiano A, Bianchi A, Radaelli S, Sanfilippo R, et al. Correlation between radiological assessment and histopathological
diagnosis in retroperitoneal tumors: Analysis of 291 consecutive patients at a tertiary reference sarcoma center. EJSO. 2014;40(12):1662—70.
doi.org/10.1016/j.ejs0.2014.10.005.

Sensibilidad | 0,76 (95 % CI: 0,66 a 0,84) Prevalencia | 86 %

Especificidad 0,92 (95 % CI: 0,66 a 0,99)

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Eecieeploon

Ne de o patients tested QOE de
Desenlace estudios (Ne Dlseno.de : " precision
) estudio Riesgo . . probabilidad
de pacientes) de Ev@enma Inconsistencia Imprecision Ses_go de pre-test de 86 del test
indirecta publicacion o
sesgo Yo
verdaderos positivos 1 estudio corte transversal  muy no es serio | no es serio Muy serio® | ninguno 654 (568a722) OO0
(pacientes con 103 pacientes (estudio preciso serio?@ Muy baja®
liposarcomas) de tipo cohorte)
Falsos negativos 206 (138 a 292)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
liposarcomas)
Verdaderos negativos 1 estudio corte transversal = muy no es serio | no es serio Muy serio® | ninguno 129 (92 a 139) o000
(pacientes sin 103 pacientes  (estudio preciso  serio? Muy baja®®
liposarcomas) de tipo cohorte)
Falsos positivos 11 (1 a48)

(pacientes clasificados
incorrectamente  como
liposarcomas)
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Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo alto para el dominio flujo tiempo. Riesgo de sesgo bajo para los dominios: seleccion de pacientes, prueba indice y
estandar de referencia

b. Con una sensibilidad/especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.
Tamafo muestral pequeio.

Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse la tomografia computarizada multidetector (MDCT) para diagnosticar tumores mesenquimales en pacientes con masas no grasas
retroperitoneales primarias?

Bibliografia: Morosi C, Stacchiotti S, Marchiano A, Bianchi A, Radaelli S, Sanfilippo R, et al. Correlation between radiological assessment and histopathological
diagnosis in retroperitoneal tumors: Analysis of 291 consecutive patients at a tertiary reference sarcoma center. EJSO. 2014;40(12):1662—70.
doi.org/10.1016/j.ejs0.2014.10.005

Sensibilidad | 0,55 (95 % CI: 0,46 a 0,64) Prevalencia 68,09 %

Especificidad 0,00 (95 % CI: 0,00 a 0,05)

Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000 patients tested
i QoE de

estudios  Disefio de probabilidad  probabilidad ~probabilidad precision

Desenlace Riesgo

(N de estudio d E.vu?enma Inconsistencia Imprecision Seggo de pre-testde pre-testde pre-testde (el test
pacientes) s indirecta publicacion 68,09 % 0% 0%
verdaderos 1 estudio | corte muy serioP no es serio no es serio | ninguno 374 (313 a 0(0a0) 0(0a0) o000
positivos 188 transversal | serio @ 436) Muy
(pacientes con pacientes | (estudio baja®Pe°
tumores preciso de
mesenquimales tipo
) cohorte)
Falsos 307 (245 a 0(0a0) 0(0a0)
negativos 368)
(pacientes
incorrectamente
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Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000 patients tested

estudios  Disefio de . o o o QOE. de
Desenlace (Ne de B Riesgo Evidencia . . Semae s probabilidad probabilidad probabilidad precision
de o Inconsistencia Imprecision o pre-testde pre-testde pre-testde (el test
pacientes) sesgo indirecta publicacion 68,09 % 0% 0%
clasificados de
no tener tumores
mesenquimales
)
Verdaderos 1 estudio ' corte muy serio® no es serio Nno es serio | ninguno 0(0a16) 0 (0 a50) 0 (0 a50) 210]0]@)
negativos 188 transversal  serio @ Muy
(pacientes  sin pacientes | (estudio baja®Pe°
tumores preciso de
mesenquimales tipo
) cohorte)
Falsos 319 (303 a 1000 (950 a 1000 (950 a
positivos 319) 1000) 1000)
(pacientes
clasificados
incorrectamente

como tumores
mesenquimales

)

Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo alto para el dominio flujo tiempo. Riesgo de sesgo bajo para los dominios: seleccion de pacientes, prueba indice y
estandar de referencia

b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacién de que la condicion objetivo-definida e identificada
por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revision de esta guia (incluye tumores mesenquimales que no necesariamente
todos corresponden a sarcoma de tejidos blandos).
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Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse RM DWI con ADC para diagnosticar diferenciar las lesiones benignas de las malignas en pacientes con tumores de tejidos blandos de
extremidades?

Bibliografia: Oca P, Hormaza A, Salinas Y, Palomares C, Fernandez R, Trinidad L. Papel de la resonancia magnética de difusion en el diagndstico inicial de los
tumores de partes blandas. Radiologia. 2023 Sep 13. Epub ahead of print.

Sensibilidad | 0,77 (95 % CI: 0,62 a 0,89)
Prevalencia 52,38 %
Especificidad 0,65 (95 % CI: 0,48 a 0,79)

Effect per
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia 1000 patients
NQ. de Disefio de tested QOE. de
Desenlace estudios (Ne estudio _ » precision
de pacientes) Riesgo o - 1cncia s de probabilidad del test
de indirecta Inconsistencia Imprecision sulesetn pre-test de
sesgo 52,38 %
Verdaderos positivos 1 estudio ' corte transversal = serio® no es serio | no es serio serio® ninguno 405 (325 a &»O0O
(pacientes con diferenciar 84 pacientes @ (estudio preciso 464) Baja®P
las lesiones benignas de las de tipo cohorte)
malignas )
Falsos negativos 119 (60 a 199)
(pacientes incorrectamente
clasificados de no tener
diferenciar las lesiones
benignas de las malignas )
Verdaderos negativos 1 estudio ' corte transversal = serio® no es serio | no es serio muy serio ¢ | ninguno 310 (230 a OO0
(pacientes sin diferenciar las 84 pacientes ' (estudio preciso 378) Muy baja2:©
lesiones benignas de las de tipo cohorte)
malignas )
Falsos positivos 166 (98 a 246)
(pacientes clasificados
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Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Ne de o
. Disefio de
Desenlace estudios (Ne estudio
i Riesgo . .
de pacientes) 9 Evidencia . . ... Sesgode
de . Inconsistencia Imprecision SOy
indirecta publicacion

sesgo

incorrectamente como
diferenciar las lesiones
benignas de las malignas )

Explicaciones

a. Todos los dominios en la herramienta QUADAS 2presentan riesgo de sesgo no claro
b. Pequefio tamafio muestral, IC95 % amplio

c. IC cruza el valor de 0.5, pequefio tamafio muestral, IC95 % amplio

Autor(es): GDG

Effect per
1000 patients
tested

probabilidad
pre-test de
52,38 %

QoE de
precision
del test

Pregunta: ;Deberia usarse CT con contraste para diagnosticar diferenciar lesiones activas de agresivas en pacientes con tumores de tejidos blandos ?
Bibliografia: Verga L, Brach Del Prever E, Linari A, Robiati S, De Marchi A, Martorano D, et al. Accuracy and role of contrast-enhanced CT in diagnosis and surgical

planning in 88 soft tissue tumours of extremities. Eur Radiol. 2016 Jul;26(7):2400-8. doi: 10.1007/s00330-015-4047-y.

Sensibilidad 0,90 (95 % CI: 0,79 a 0,96)

Especificidad 0,82 (95 % CI: 0,65a0,93)  Frevalencia 61,36 %
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Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia a0y

Ne de o patients tested QoE de
. Disefio de s
Desenlace estudios (Ne . precision
. estudio . .
de pacientes) Riesgo . . probabilidad del test
Evidencia . . L Sesgo de
de indirecta Inconsistencia Imprecision sufes e pre-test de
sesgo 61,36 %
verdaderos positivos 1 estudio ' corte transversal  serio? serioP no es serio muy serio ¢ | ninguno 552 (485 a OO0
(pacientes con diferenciar 54 pacientes @ (estudio preciso 589) Muy
lesiones activas de de tipo cohorte) baja2be
agresivas )
Falsos negativos 62 (25 a 129)
(pacientes incorrectamente
clasificados de no tener
diferenciar lesiones activas
de agresivas )
Verdaderos negativos 1 estudio ' corte transversal @ serio® serio® no es serio muy serio ¢ | ninguno 317 (251 a| OO0
(pacientes sin diferenciar 34 pacientes @ (estudio preciso 359) Muy
lesiones activas de de tipo cohorte) baja2bc
agresivas )
Falsos positivos 69 (27 a 135)
(pacientes clasificados
incorrectamente como

diferenciar lesiones activas
de agresivas )

Explicaciones

a. QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro para todos los dominios

b. Existe limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacion de que la condicién objetivo definida en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de
esta guia (por ejemplo, edad)

c. Con una sensibilidad/especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.
Tamario muestral pequefio.
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Pregunta 3

Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse biopsia por aguja gruesa para diagnosticar naturaleza de la lesién en pacientes con masas de tejidos blandos sospechosas?
Bibliografia: Birgin E, Yang C, Hetjens S, Reissfelder C, Hohenberger P, Rahbari N. Core needle biopsy versus incisional biopsy for differentiation of soft-tissue
sarcomas: A systematic review and meta-analysis. Cancer. 2020 Jan 1;126(9):1917-1928. doi: 10.1002/cncr.32735.

0, .
Sensibilidad 0,97 (95 % CI: 0,95 a

0,98) Prevalencia 68 %
s 0,99 (95 % CI: 0,97 a
Especificidad 0.99)
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Eff(_act per 1000

Ne d patients tested

D | tudi No Disefio de
esenlace estudios  (Ne| . o Riesgo oo Sesqo  do Probebiidad  QoE  de
de pacientes) de . Inconsistencia Imprecision g L pre-test de 68 precision
indirecta publicacion
sesgo % del test

verdaderos positivos 14 estudios corte transversal muy no es serio | no es serio no es serio | ninguno 660 (646 a ®OO
(pacientes con 1006 (estudio preciso | serio @ 666) Baja?
naturaleza de la lesion ) | pacientes de tipo cohorte)
Falsos negativos 20 (14 a 34)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
naturaleza de la lesion )
Verdaderos negativos 14 estudios corte transversal muy no es serio | no es serio no es serio | ninguno 317 (310 a OO
(pacientes sin naturaleza | 467 (estudio preciso | serio 2 317) Baja®
de la lesion ) pacientes de tipo cohorte)
Falsos positivos 3(3a10)

(pacientes clasificados
incorrectamente  como
naturaleza de la lesion )
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Explicaciones
a. alto riesgo de sesgo dentro de los estudios incluidos

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse biopsia incisional abierta para diagnosticar naturaleza de la lesidon en pacientes con masas de tejidos blandos sospechosas?
Bibliografia: Birgin E, Yang C, Hetjens S, Reissfelder C, Hohenberger P, Rahbari N. Core needle biopsy versus incisional biopsy for differentiation of soft-tissue
sarcomas: A systematic review and meta-analysis. Cancer. 2020 Jan 1;126(9):1917-1928. doi: 10.1002/cncr.32735.

Sensibilidad | 0,96 (95 % CI: 0,92 a 0,99)
Prevalencia 72 %
Especificidad = 1,00 (95 % CI: 0,94 a 1,00)

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effgct per 1000
Ne de | . patients tested
Desenlace estudios (Ne Biseho e : o
s estudio Riesgo . . probabilidad QoE de
de pacientes) de Ew.denma Inconsistencia Imprecision Sesgo ”de pre-test de 72 precisién
indirecta publicacion |
sesgo %o del test
verdaderos positivos 4  estudios  corte transversal | muy Nno es serio | no es serio no es serio | ninguno 691 (662 a &0
(pacientes con 163 (estudio preciso | serio @ 713) Baja?
naturaleza de la lesion ) | pacientes de tipo cohorte)
Falsos negativos 29 (7 a 58)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
naturaleza de la lesion )
Verdaderos negativos 4  estudios corte transversal muy no es serio | no es serio no es serio | ninguno 280 (263 a OO
(pacientes sin naturaleza 62 pacientes @ (estudio preciso | serio @ 280) Baja?
de la lesion ) de tipo cohorte)
Falsos positivos 0(0a17)

(pacientes clasificados
incorrectamente  como
naturaleza de la lesion )
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Explicaciones
a. alto riego de sesgo dentro de los estudios incluidos

Autor(es): GDG

Pregunta: ; Existen complicaciones de la biopsia por aguja gruesa (trucut) comparada con la biopsia incisional para sarcoma de tejidos blandos?

Bibliografia: Birgin E, Yang C, Hetjens S, Reissfelder C, Hohenberger P, Rahbari N. Core needle biopsy versus incisional biopsy for differentiation of soft-tissue
sarcomas: A systematic review and meta-analysis. Cancer. 2020 Jan 1;126(9):1917-1928. doi: 10.1002/cncr.32735.

Evaluacion de certeza Ne de pacientes m
Relativ | Absolut i
Ne de .. . . | Evidenci . . Otras biopsia Certeza Importanci
. Diseno de Inconsistenci Imprecisié . . .. a
estudio \ a consideracion incision
estudio a . . n
s indirecta es

Complicaciones

4 estudios muy no es serio no es muy serio ® ninguno 1/472 8/195 RR 35 10]0) CRITICO
observacional | serio @ serio 0,2%)| (4,1 %) 0.14 menos O
es (0,03 a por Muy
0,56) 1000 baja®P
(de 40
menos a
18
menos )

IC: Intervalo de confianza ; RR: Razén de riesgo

Explicaciones
a. alto riesgo de sesgo dentro de los estudios incluidos
b. Baja tasa de eventos / No cumple con el tamafio de informacién 6ptimo (OIS-Optimal Information Size)
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Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse biopsia por aguja gruesa para diagnosticar sarcoma retroperitoneal en pacientes con tumores retroperitoneales de tejidos blandos?
Bibliografia: Nardi W, Nicolas N, El Zein S, Tzanis D, Bouhadiba T, Helfre S, et al. Diagnostic accuracy and safety of percutaneous core needle biopsy of
retroperitoneal tumours. Eur J Surg Oncol. 2024 Jan;50(1):107298. doi: 10.1016/j.ejs0.2023.107298.

Sensibilidad | 0,99 (95 % CI: 0,97 a 0,99)
Prevalencia 89,95 %
Especificidad 0,95 (95 % CI: 0,78 a 0,99)

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000

Ne de patients tested QOE de
D | tudios (Ne Disefio de isi6n del
esenlace estu |gs( o estudio Riesgo Evidencia Sesdo de probabilidad ~ Precision de
de pacientes) de indirecta Inconsistencia Imprecision ubligacién pre-test de test
sesgo P 89,95 %
verdaderos  positivos 1 estudio ' corte transversal ' serio? no es serio | no es serio no es serio | ninguno 891 (873 a891) 11010
(pacientes con sarcoma 206 (estudio preciso Moderado?
retroperitoneal ) pacientes de tipo cohorte)
Falsos negativos 9(9a27)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
sarcoma retroperitoneal )
Verdaderos negativos 1 estudio ' corte transversal ' serio® no es serio | nNo es serio muy serio ® | ninguno 95 (78 a 99) OO0
(pacientes sin sarcoma 23 pacientes | (estudio preciso Muy baja®
retroperitoneal ) de tipo cohorte)
Falsos positivos 5(1a22)

(pacientes  clasificados
incorrectamente  como
sarcoma retroperitoneal )

Explicaciones
a. QUADAS 2.0: Riesgo de sesgo no claro en los dominios de prueba indice, referencia y flujo tiempo.
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b. Con una sensibilidad/especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.
Tamafio muestral pequefio.

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse biopsia por aguja gruesa para diagnosticar malignidad en pacientes con tumores de tejidos blandos?

Bibliografia: McGraw J, Wooldridge AN, Brindley G. Core needle biopsy diagnosis of musculoskeletal tumors at a small regional treatment center and at sarcoma
referral centers are equally effective and accurate: a retrospective case series. Current Orthopaedic Practice. 2021;32(6):603-610.

Sensibilidad | 1,00 (95 % CI: 0,81 a 1,00)
Prevalencia | 42,86 %
Especificidad 0,87 (95 % CI: 0,67 a 0,97)

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000

Ne de o patients tested QOE de
D lace estudios (Ne Diserio de : " recision
esen ) - estudio Riesgo Evidencia Sesao de probabilidad P
de pacientes) de directa  InCONSistencia  Imprecision ubligacién pre-test de del test
sesgo P 42,86 %

verdaderos positivos 1 estudio corte transversal @ serio? serio® no es serio serio® ninguno 429 (347 a429) OO0
(pacientes con 42 pacientes | (estudio preciso Muy
malignidad ) de tipo cohorte) baja?c
Falsos negativos 0(0a82)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
malignidad )
Verdaderos negativos 1 estudio | corte transversal = serio? serio® no es serio muy serio ¢ | ninguno 497 (383 a554) OO0
(pacientes sin 42 pacientes | (estudio preciso Muy
malignidad ) de tipo cohorte) baja?>d
Falsos positivos 74 (17 a 188)

(pacientes clasificados
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L . . Effect 1
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia ect per 1000

Ne de o patients tested QoE de
Desenlace estudios (Ne Diserio de : " precision
) estudio Riesgo . - probabilidad
de pacientes) de Ev(quen(?a Inconsistencia Imprecision S(;?go de pre-test de del test
sesg0 indirecta publicacion 42.86 %

incorrectamente como
malignidad )

Explicaciones
a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo para el dominio seleccion de

pacientes
b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacion de que la condicion objetivo definida e identificada

por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revision de esta guia, por ejemplo edad

c. Tamafio muestral pequefio.
d. Con una sensibilidad/especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafos.

Tamafo muestral pequeio.
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Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse biopsia por aguja gruesa para diagnosticar detectar malignidad en pacientes con tumores de la vaina nerviosa periférica?
Bibliografia: Graham D, Russell T, Eckardt M, Motamedi K, Seeger L, Singh A, Bernthal N, ef al. Oncologic accuracy of image-guided percutaneous core-needle
biopsy of peripheral nerve sheath tumors at a high-volume sarcoma center. Am J Clin Oncol. 2019;42(10):739-743. doi:10.1097/COC.0000000000000591

Sensibilidad | 0,73 (95 % CI: 0,45 a 0,92) 2113
Prevalencia 0/
Especificidad ' 1,00 (95 % CI: 0,93 a 1,00) °

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000

Ne de o patients tested QOE de
Desenlace estudios (Ne Disefio de : . precision
) estudio Riesgo : . probabilidad
de pacientes) de I?wc.ienma Inconsistencia Imprecision Seggo de pre-test de del test
indirecta publicacion
sesgo 21,13 %

Verdaderos positivos 1 estudio corte transversal @ serio® muy serio ® | no es serio muy serio ¢ | ninguno 154 (95 a 194) 1000
(pacientes con detectar 78 pacientes | (estudio preciso Muy
malignidad ) de tipo cohorte) baja®Pe°
Falsos negativos 57 (17 a 116)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
detectar malignidad )
Verdaderos negativos 1 estudio corte transversal  serio® muy serio ® | no es serio seriod ninguno 789 (733a789) OO0
(pacientes sin detectar 78 pacientes | (estudio preciso Muy
malignidad ) de tipo cohorte) baja?>d
Falsos positivos 0 (0 a 56)

(pacientes  clasificados
incorrectamente  como
detectar malignidad )
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Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo para el dominio seleccion de
pacientes

b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacion de que la condicion objetivo definida e identificada
por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revision de esta guia, por ejemplo edad y localizacién del tumor

c. Con una sensibilidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios. Tamafio
muestral pequefio.

d. Tamafio muestral pequefio.

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse biopsia por aguja gruesa para diagnosticar detectar malignidad en pacientes con tumores de tejidos blandos mixoides y no mixoides?
Bibliografia: Rohela H, Lee C, Yoo H, Kim H, Kim Y, Cho H, et al. Comparison of the diagnostic performances of core needle biopsy in myxoid versus non-myxoid
tumors. Eur J Surg Oncol. 2019;45(8):1293-8. doi:10.1016/j.ejs0.2019.05.001.

Sensibilidad | 0,92 (95 % CI: 0,88 a 0,94) 27
Prevalencia <y
Especificidad 0,91 (95 % CI: 0,84 a 0,96) °

Effect per 1000

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia .
patients tested QOE de

Ne de L
Desenlace estudios (Ne Dlseno-de : . precision
. estudio Riesgo . - probabilidad
de pacientes) de I;v;lenc;w Inconsistencia Imprecision Si?go de pre-test de del test
S50 indirecta publicacion 72.27 %

Verdaderos positivos 1 estudio corte transversal  serio? serioP no es serio no es serio | ninguno 665 (636 a679) @O0
(pacientes con detectar 369 pacientes (estudio preciso Baja2®
malignidad ) de tipo cohorte)
Falsos negativos 58 (44 a 87)
(pacientes
incorrectamente

clasificados de no tener
detectar malignidad )
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L . . Effect 1
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia ect per 1000

Ne de patients tested QoE de
D | ¢ (; Ne Disefio de e
esenlace estu I.OS (Ne estudio Riesgo Evidencia Sesdo de probabilidad precision
de pacientes) de indirecta Inconsistencia Imprecision ubligacién pre-test de del test
sesgo P 72,27 %
Verdaderos negativos 1 estudio  corte transversal  serio? serio® no es serio no es serio | ninguno 252 (233a266) @O0
(pacientes sin detectar 369 pacientes ' (estudio preciso Baja®®
malignidad ) de tipo cohorte)
Falsos positivos 25 (11 a 44)

(pacientes  clasificados
incorrectamente como
detectar malignidad )

Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo, y riesgo de sesgo bajo para el dominio seleccién de
pacientes

b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacion de que la condicion objetivo definida e identificada
por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revision de esta guia, por ejemplo edad

Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse biopsia por aguja gruesa percutanea para diagnosticar liposarcoma desdiferenciado (DDLPS) en pacientes con sarcoma retroperitoneal
de tejidos blandos?

Bibliografia: Almond L, Tirotta F, Tattersall H, Hodson J, Cascella T, Barisella M, et al. Diagnostic accuracy of percutaneous biopsy in retroperitoneal sarcoma. Br J
Surg. 2019;106(4):395-403. doi:10.1002/bjs.11064.

Sensibilidad | 0,39 (95 % CI: 0,29 a 0,51) 3403
Prevalencia 0/
Especificidad = 0,99 (95 % CI: 0,96 a 0,99) 0
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Ne de
estudios
(Ne de
pacientes)

Desenlace

verdaderos 1 estudio
positivos 238
(pacientes pacientes
liposarcoma

desdiferenciado

(DDLPS))

con

Falsos
negativos
(pacientes
incorrectamente
clasificados de
no tener
liposarcoma
desdiferenciado
(DDLPS))

Verdaderos 1 estudio
negativos 238
(pacientes  sin  pacientes
liposarcoma
desdiferenciado

(DDLPS) )

Falsos
positivos
(pacientes
clasificados
incorrectamente
como
liposarcoma

179

Disefio de
estudio

corte
transversal
(estudio
preciso de
tipo
cohorte)

corte
transversal
(estudio
preciso de
tipo
cohorte)

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo . .

9 Evidencia . . L Sesgo de

de . Inconsistencia Imprecision O
indirecta publicacion

sesgo
muy no es | no es serio muy serio ® | ninguno
serio @ | serio
muy no es | no es serio Nno es serio | ninguno
serio 2 | serio

Effect per 1000 patients tested

QoE de
probabilidad probabilidad probabilidad precision
pre-testde  pre-testde pre-testde (el test

34,03 % 0% 0 %
133 (99 a 0(0a0) 0(0a0) 000
174) Muy
baja®
207 (166 a 0(0a0) 0(0a0)

241)

653 (633 a 990 (960 a 990 (960 a @®OO
653) 990) 990) Baja®

7(7a27) 10 (10a40) 10 (10 a 40)



Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000 patients tested
t_ i Disefio d QoE de
estudios isefio de  Riogqq

Desenlace (Ne de B Evidencia . . o Semae s probabilidad probabilidad probabilidad precision
) de indirecta Inconsistencia Imprecision ublicacion pre-testde pre-testde pre-testde (el test
pacientes) sesgo o 34,03 % 0% 0%

desdiferenciado
(DDLPS))

Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo para el dominio seleccion de
pacientes. Existen comparaciones multiples por histologia que no fueron ajustadas estadisticamente.
b. La sensibilidad es clinicamente suboptima y el IC incluye valores clinicamente inaceptables

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse biopsia por aguja gruesa percutanea para diagnosticar liposarcoma bien diferenciado (WDLPS) en pacientes con sarcoma
retroperitoneal de tejidos blandos?

Bibliografia: Aimond L, Tirotta F, Tattersall H, Hodson J, Cascella T, Barisella M, et al. Diagnostic accuracy of percutaneous biopsy in retroperitoneal sarcoma. Br
J Surg. 2019;106(4):395-403. doi:10.1002/bjs.11064.

Sensibilidad | 0,95 (95 % Cl: 0,82 a 0,99) 555
Prevalencia 0/
Especificidad 0,82 (95 % CI: 0,76 a 0,87) 0

Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000 patients tested
e o QoE de
Desenlace estudios | Disefio de | pioqq, Evidencia Sesqo o Probabilidad probabilidad probabilidad  precision
(N de estudio d o Inconsistencia Imprecision -g L pre-testde pre-testde pre-testde (el test
acientes) indirecta publicacion
P sesgo 15,55 % 0% 0%
Verdaderos 1 estudio ' corte muy no es  no es serio Nno es serio | ninguno 148 (128 a | 0(0a0) 0(0a0) 1100
positivos 238 transversal | serio @ | serio 154) Baja?
(pacientes con pacientes | (estudio
liposarcoma bien preciso de
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Ne de Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000 patients tested

estudios  Disefio de Sl
Desenlace (Ne de il Riesgo Evidencia . . o Semmo de probabilidad = probabilidad probabilidad precision
) de indirecta Inconsistencia Imprecision ublicacion pre-testde pre-testde pre-testde (el test
pacientes) sesgo . 15,55 % 0% 0%
diferenciado tipo
(WDLPS) ) cohorte)
Falsos negativos 8 (2a28) 0(0a0) 0(0a0)
(pacientes
incorrectamente

clasificados de no
tener liposarcoma
bien diferenciado

(WDLPS) )

Verdaderos 1 estudio ' corte muy no es  no es serio muy serio ® | ninguno 692 (642 a 820 (760 a 820 (760 a ®©OOO
negativos 238 transversal | serio @ | serio 735) 870) 870) Muy
(pacientes sin pacientes  (estudio baja?®
liposarcoma bien preciso de

diferenciado tipo

(WDLPS) ) cohorte)

Falsos positivos 153 (110 a | 180 (130 a 180 (130 a
(pacientes 203) 240) 240)

clasificados

incorrectamente

como liposarcoma
bien diferenciado
(WDLPS) )

Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo para el dominio seleccion de
pacientes. Existen comparaciones multiples por histologia que no fueron ajustadas estadisticamente.

b. Con una especificidad minima aceptable del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.
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Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse biopsia por aguja gruesa percutanea para diagnosticar leiomiosarcoma en pacientes con sarcoma retroperitoneal de tejidos blandos
Bibliografia: Almond L, Tirotta F, Tattersall H, Hodson J, Cascella T, Barisella M, et al. Diagnostic accuracy of percutaneous biopsy in retroperitoneal sarcoma. Br
J Surg. 2019;106(4):395-403. doi:10.1002/bjs.11064.

Sensibilidad

Especificidad 0,99 (95 % CI: 0,96 a 0,99)

Desenlace
Verdaderos positivos
(pacientes con
leiomiosarcoma)

Falsos negativos
(pacientes
incorrectamente

clasificados de no tener
leiomiosarcoma)

Verdaderos negativos
(pacientes sin
leiomiosarcoma)

Falsos positivos
(pacientes  clasificados
incorrectamente  como

leiomiosarcoma)
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0,87 (95 % CI: 0,69 a 0,96)

Ne de
estudios (Ne
de pacientes)

1 estudio
238 pacientes

1 estudio
238 pacientes

Prevalencia

Disefio de
estudio

corte transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte)

corte transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte)

12,61 %

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo
de
sesgo

muy
serio @

muy
serio @

Evidencia

. Inconsistencia
indirecta

no es serio  No es serio

no es serio | no es serio

L Sesgo de
Imprecisién S
publicacion
muy serio ® | ninguno

no es serio | ninguno

Effect per 1000
patients tested

QoE de
probabilidad precision
pre-test de del test

12,61 %
110 (87 a 121) o000
Muy baja®P
16 (5 a 39)
865 (839a865) OO
Baja?
9 (9 a35)



Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo para el dominio seleccion de
pacientes. Existen comparaciones multiples por histologia que no fueron ajustadas estadisticamente.

b. Con una sensibilidad minima aceptable del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.

Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse biopsia por aguja gruesa percutanea para diagnosticar tumores benignos en pacientes con sarcoma retroperitoneal de tejidos blandos?
Bibliografia: Almond L, Tirotta F, Tattersall H, Hodson J, Cascella T, Barisella M, et al. Diagnostic accuracy of percutaneous biopsy in retroperitoneal sarcoma. Br
J Surg. 2019;106(4):395-403. doi:10.1002/bjs.11064.

Sensibilidad | 0,77 (95 % CI: 0,59 a 0,89)
. 14,71
Prevalencia o
Especificidad 0,96 (95 % CI: 0,92 a 0,98) °
Effect per
Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia 1000 patients
Ng. de Disefio de tested QOFT de
Desenlace estudios (Ne estudio precision
de pacientes) Riesgo  dencia . . o Sesgo de probabilidad del test
de indirecta Inconsistencia Imprecision ublicacion pre-test de
sesgo P 14,71 %
Verdaderos positivos 1 estudio ' corte transversal muy Nno es serio | no es serio muy serio ® | ninguno 113(87a131) OO0
(pacientes con tumores 238 (estudio preciso  serio @ Muy baja2®
benignos) pacientes de tipo cohorte)
Falsos negativos 34 (16 a 60)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
tumores benignos)
Verdaderos negativos 1 estudio ' corte transversal muy Nno es serio | No es serio Nno es serio | ninguno 819 (7185 a &OO
(pacientes sin tumores 238 (estudio preciso  serio? 836) Baja?
benignos) pacientes de tipo cohorte)

183



Effect per

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia 1000 patients
NQ. de Disefio de tested QOFT de
Desenlace estudios (Ne estudio precision
de pacientes) Riesgo  dencia . . o Sesgo de probabilidad del test
de indirecta Inconsistencia Imprecision ublicacion pre-test de
sesgo . 14,71 %
Falsos positivos 34 (17 a 68)

(pacientes  clasificados
incorrectamente como
tumores benignos)

Explicaciones

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo bajo para el dominio seleccion de
pacientes.

Existen comparaciones multiples por histologia que no fueron ajustadas estadisticamente.

b. Con una sensibilidad minima aceptable del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse la biopsia por aspiracion con aguja fina para diagnosticar diferenciar las lesiones benignas de las malignas en tumores de tejidos
blandos?

Bibliografia: Kumari P, Gupta R, Gupta A, Kumar D. Retrospective Study on the Utility of FNAC in Diagnosing Soft Tissue Tumors and Tumor-Like Lesions. Int J
Pharm Clin Res. 2024;16(9):1144-1148.

Sensibilidad | 0,86 (95 % CI: 0,69 a 0,96)
Prevalencia | 31,5 %
Especificidad 0,83 (95 % Cl: 0,71 a 0,91)
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Desenlace

Verdaderos positivos
(pacientes con diferenciar las
lesiones benignas de las
malignas )

Falsos
(pacientes

negativos
incorrectamente
clasificados de no tener
diferenciar las lesiones
benignas de las malignas )

Verdaderos negativos
(pacientes sin diferenciar las

lesiones benignas de las
malignas )

Falsos positivos
(pacientes clasificados
incorrectamente como
diferenciar las lesiones

benignas de las malignas )

Explicaciones

Ne de
estudios (Ne
de
pacientes)

Disefio de
estudio

corte
transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte)

1 estudio
95 pacientes

1 estudio | corte

95 pacientes | transversal
(estudio preciso
de tipo cohorte)

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia

Riesgo
de sesgo

serio?®

serio?

Evidencia
indirecta

no es serio

no es serio

Inconsistencia

no es serio

no es serio

a. Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro los dominios prueba indice, referencia y flujo tiempo
b. Con una sensibilidad/especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafios.

Tamafio muestral pequeio.
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Effect per
1000 patients

tested QoE de
precision
o Sesgo de probabilidad del test
Imprecision ublicacion pre-test de
P 31,5 %
muy serio ® | ninguno 271 (217 a OO0
302) Muy
baja?®
44 (13 a 98)
muy serio ® | ninguno 569 (486 a OO0
623) Muy
baja®

116 (62 a 199)



Autor(es): GDG

Pregunta: ; Deberia usarse biopsia por aguja fina para diagnosticar malignidad en pacientes con tejidos blandos de extremidades?

Bibliografia: Ng V, Thomas K, Crist M, Wakely P Jr, Mayerson J. Fine needle aspiration for clinical triage of extremity soft tissue masses. Clin Orthop Relat Res.
2010;468(4):1120-8. doi:10.1007/s11999-009-1100-7.

Sensibilidad | 0,89 (95 % ClI: 0,83 a 0,94)
Prevalencia | 32,18 %
Especificidad 0,89 (95 % CI: 0,85 a 0,83)

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia Effect per 1000

Ne de o patients tested QOE de
Desenlace estudios (Ne Disefio de . . precision
) estudio Riesgo : . probabilidad
de pacientes) de I?wc.ienma Inconsistencia Imprecision Se§go de pre-test de del test
indirecta publicacion
sesgo 32,18 %
Verdaderos positivos 1 estudio | corte transversal muy serio® no es serio no es serio | ninguno 286 (267 a 302) OO0
(pacientes con 432 pacientes | (estudio preciso | serio @ Muy baja?®
malignidad) de tipo cohorte)
Falsos negativos 36 (20 a 55)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
malignidad)
Verdaderos negativos 1 estudio | corte transversal | muy serioP no es serio no es serio | ninguno 604 (563 a576) ©O0OO
(pacientes sin 432 pacientes  (estudio preciso  serio @ Muy baja2®
malignidad) de tipo cohorte)
Falsos positivos 74 (102 a 115)

(pacientes clasificados
incorrectamente  como
malignidad)
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Explicaciones

a. (Calificacion QUADAS 2: riesgo de sesgo no claro para los dominios de prueba indice, patron de referencia y flujo tiempo y riesgo de sesgo alto para el dominio
seleccion de participantes)

b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacion de que la condicion objetivo definida e identificada
por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revision de esta guia. como la edad

Autor(es): GDG

Pregunta: ;Deberia usarse citologia por aguja fina para diagnosticar malignidad en pacientes con diagndstico primario de tumores de tejidos blandos?
Bibliografia: Dey P, Mallik M, Gupta S, Vasishta R. Role of fine needle aspiration cytology in the diagnosis of soft tissue tumours and tumour-like lesions.
Cytopathology. 2004;15(1):32—7. doi:10.1111/j.1365-2303.2004.00114.x.

Sensibilidad 0,91 (95 % CI: 0,79 a 0,97)
Prevalencia 63,5 %
Especificidad 0,92 (95 % CI: 0,75 a 0,99)

Effect per 1000

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia .
patients tested

Ne de estudios

Desenlace (Ne de Disefo de estudio Ri E
pacientes) 16590 Evidencia . . ... Sesgo de probabilidad pre- o . ”de
d . Inconsistencia Imprecision - precision
indirecta publicacion test de 63,5 %
sesgo del test
Verdaderos positivos 1 estudio | corte transversal serio? | serio® no es serio serio® ninguno 578 (508 a 622) OO0
(pacientes con 74 pacientes | (estudio preciso Muy
malignidad) de tipo cohorte) baja?P°
Falsos negativos 57 (13 a 127)
(pacientes
incorrectamente
clasificados de no tener
malignidad)
Verdaderos negativos 1 estudio | corte transversal | serio? | serio® no es serio serio® ninguno 339 (277 a361) OO0
(pacientes sin | 74 pacientes | (estudio  preciso Muy
malignidad) de tipo cohorte) baja®Pe°
Falsos positivos 26 (4 a 88)

(pacientes  clasificados
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Ne de estudios

Desenlace (Ne de Disefio de estudio
pacientes)

incorrectamente  como

malignidad)

Explicaciones

Effect per 1000

Factores que pueden disminuir la certeza de la evidencia .
patients tested

Riesgo Evidencia . . . .. Sesgo de probabilidad pre- QOE. ”de

de . Inconsistencia Imprecision . o precision
indirecta publicacion test de 63,5 %

sesgo del test

a. QUADAS-2: Riesgo de sesgo poco claro para todos los dominios

b. Se disminuye la calidad de la evidencia por limitaciones en la aplicabilidad, es decir, existe la preocupacién de que la condicion objetivo definida e identificada
por el estandar de referencia en el estudio, no coincida con la pregunta objeto de revisiéon de esta guia.

c. Con una sensibilidad y especificidad minimas aceptables del 80 %, el IC95 % es muy amplio para concluir si el uso de la prueba ofrece mas beneficios que dafos.
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Anexo 9. Tablas de la evidencia a la recomendacién (EtD)

EVALUACION PREGUNTA 2
Imagenes diagnodsticas para el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos

Intervencion/ Comparacioén: radiografia simple, tomografia axial computarizada, resonancia magnética nuclear, ultrasonografia de
tejidos blandos, ultrasonografia de abdomen

Desenlaces: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, LR+, LR-, DOR

¢El problema es una prioridad?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES
o No Los sarcomas son un grupo heterogéneo y poco frecuente de | Sin consideraciones adicionales

o Probablemente no tumores solidos que representan aproximadamente el 1% de todas

o Probablemente si las neoplasias malignas en adultos (1). Aproximadamente un tercio

e Si de los pacientes con sarcoma de tejidos blandos fallece a causa de

o Varian la enfermedad. El prondstico depende de multiples factores (2), y el

o Nolo sé retraso en el diagnéstico tiene implicaciones deletéreas en el

tratamiento.

Efectos deseables

¢ Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Grandes En general, las pruebas de imagen evaluadas tienen entre un buen a | Sin consideraciones adicionales
e Moderados un aceptable desempefio operativo.
o Pequefos
o Triviales

o Varian

o No lo sé
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Efectos indeseables

qué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Grandes Los estudios incluidos no contemplaron desenlaces de seguridad La PET-CT aun no se ha validado como una
o Moderados prueba de rutina en el diagndstico de
e Pequenos sarcomas.

o Triviales

o Varian Dado que la RMN no emplea radiacion
o No lo sé ionizante, se considera generalmente mas

segura que los procedimientos CT o PET en
lo que respecta a los riesgos para la salud
asociados (3). La CT, similar a la PET-CT,
expone a radiacion ionizante, requiriendo
justificacion en grupos vulnerables.

Certeza de la evidencia
¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES
e Muy baja Esta evidencia posee una certeza de baja a muy baja. Sin consideraciones adicionales

o Baja

o Moderada

o Alta

o Ningun estudio incluido

Valores



¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Incertidumbre o
variabilidad importantes
e Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad importantes
o Probablemente no hay
incertidumbre ni
variabilidad importantes
o No hay variabilidad o
incertidumbre importante

De acuerdo con los resultados de los grupos focales y entrevistas a
profundidad realizados en el estudio de valores y preferencias llevado a cabo
en el INC (ver anexo 12) los pacientes con sarcomas retroperitoneales
describieron haber tenido sintomas iniciales inespecificos como aumento de
peso no asociado a cambios en la dieta, dolor abdominal y aparicién de una
masa. En su mayoria, recibieron diagnésticos erréneos (amebiasis, cistitis,
enfermedades vasculares) y tratamientos innecesarios, incluso quirdrgicos.
Ademas, varios manifestaron sentirse ignorados por los profesionales de
salud al reportar sus sintomas. Los pacientes también reportaron haber
atravesado numerosos examenes diagndsticos y enfrentar barreras en el
acceso oportuno a estudios como la resonancia magnética, quienes
indicaron que estos retrasos hacia mas largo el tiempo de su dolor fisico,
angustia e incertidumbre. El tiempo transcurrido entre la aparicion de los
sintomas y la confirmacion diagnéstica varié entre 20 dias y seis meses,
aunque en algunos casos se extendié por afios debido a tratamientos previos
basados en diagndsticos erréneos. El diagnostico fue comunicado como la
presencia de un “tumor maligno”, sin utilizar explicitamente el término
“cancer”, lo que llevé a algunos pacientes a buscar una segunda opinion.

Percepcion de los participantes:
(Participante ¢ “..yo no le decia una pepa yo le decia una bolita y yo me
sentia, pero no era tan dura...”).
(participante d “volvi al médico y me dijo “no pero eso es normal, eso son
puras amebas”, me enviaron un tratamiento de amebas después me agravé,
me llevaron, me dijo el médico “eso es apendicitis”, me sacaron el apéndice,
luego a los 6 meses me sacaron la vesicula, 6sea era cirugia tras cirugia...”)
(Participante x “le dije doctor “es que yo me siento una bolita en el estémago”
... no me escuché...”)
(participante y “...pasé la orden, la radiqué, que porlo menos 15 dias
habiles, sabiendo que era prioritaria, 15 dias habiles para poder
autorizar, se demoraron 3 meses para autorizar una resonancia...”)

En el proceso diagnéstico de los sarcomas de
tejidos blandos, es fundamental incorporar las
preferencias y valores de los pacientes,
garantizando una comunicacién médica
efectiva, clara y comprensible. La
incertidumbre que experimentan los pacientes
esta influenciada por diversos factores, como
la naturaleza inespecifica de los sintomas, la
localizacion del tumor, el tipo de imagenes
diagnésticas  realizadas, el nivel de
informacion proporcionada por el personal de
salud y las barreras de acceso dentro del
sistema sanitario.
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De otra parte, en este estudio los pacientes con sarcomas en extremidades
reportaron sintomas como la aparicion de una masa con cambios en la
coloracion, prurito y dolor articular, que inicialmente fueron interpretados
como hongos o "bolas de grasa", y tratados con medicamentos tépicos. En
algunos casos, esto llevé a intervenciones quirurgicas no planeadas. El
tiempo entre la aparicion de los sintomas y el diagnostico final varié entre 3
meses y 3 afos. Al comparar los examenes realizados entre los pacientes
con sarcomas de extremidades y retroperitoneo, no se encontraron
diferencias en el tipo de examenes solicitados para lograr la confirmacién
diagnostica manifestando que algunos de estos procedimientos les causo
dolor fisico, angustia e incertidumbre. La mayoria de los pacientes sefial
que la informacién proporcionada sobre su diagnoéstico fue poco clara, y solo
uno de ellos fue informado explicitamente de que tenia cancer, lo cual motivo
Su remision a un centro oncolégico.

Percepcion de los participantes:

(Participante x “esa bolita empezo a crecer y a crecer, llego al tamafio de una
fresa pelada”)

(Participante y “tres afios y medio pasaditos, 6sea que yo me haya dado
cuenta, total no sé cuanto llevaba la bolita ahi”)

(Participante z “a mi me hubiera gustado que fueran mas explicitos desde el
principio, me hubieran explicado desde el principio, porque como a la tercer
cita fue que me explicaron “;a usted le explicaron bien que es?”, “no, ;qué
es?” ... bueno que le hablen a uno con la verdad, a bueno vamos a hacer

esto, si? ...”
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Balance de efectos

El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervenciéon o la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Favorece la
comparacion

o Probablemente favorece
la comparacién

o No favorece la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente favorece
la intervencion

e Favorece la intervencion
o Varia

o No lo sé

El balance entre los efectos deseables e indeseables favorece el uso
de la RM como técnica diagndstica principal en pacientes con
sospecha de sarcoma de tejidos blandos en extremidades, debido a
su alta precision diagndstica y la ausencia de exposicion a radiacion
ionizante (2,4).

En casos de sospecha de sarcoma retroperitoneal, la CT de abdomen
y pelvis con contraste se recomienda como primera linea, ya que
permite una evaluacion completa de la extension de la enfermedad y
guia la planificacion terapéutica (1,5).

La PET-CT no se ha validado como una
prueba de rutina en el diagndstico de
sarcomas (6).

Recursos necesarios
¢Qué tan grandes son los recursos necesarios (costos)?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Costos extensos

o Costos moderados
o Costos y ahorros
despreciables

o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

e No lo sé

No se identificaron estudios relacionados
No se realizd evaluacion econémica

Sin consideraciones adicionales
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Certeza de la evidencia de recursos necesarios

¢Cual es la certeza de la evidencia sobre los recursos innecesarios (costos)?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Muy baja

o Baja

o Moderada

o Alta

e No se incluyeron
estudios

Costo-efectividad

No se identificaron estudios relacionados
No se realizd evaluacion econémica

¢El costo-efectividad de la intervencion favorece a la intervencién o a la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

Sin consideraciones adicionales

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Favorece la
comparacion

o Probablemente favorece
la comparacion

o No favorece ni la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente favorece
la intervencion

o Favorece la intervencién
o Varia

e No se incluyeron
estudios

No se encontraron evaluaciones econdmicas que evaluaran las
diferentes pruebas diagnosticas en el contexto de sarcomas de
tejidos blandos.

Sin consideraciones adicionales
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Equidad

Cual seria el impacto en equidad en salud?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Reducido No se identificaron estudios
o Probablemente reducido
o Probablemente ningun
impacto

o Aumentado

o Varia

e No lo sé

Aceptabilidad

¢La intervencion es aceptable para las partes interesadas?

La implementacién de técnicas diagnésticas
especializadas en Colombia enfrenta retos
significativos debido a limitaciones de
infraestructura, concentracion de personal en
zonas urbanas y barreras socioeconémicas,
geograficas y del sistema de salud. Estas
condiciones generan inequidades en el
acceso y la calidad de la atencion,
especialmente en regiones rurales y entre
poblaciones vulnerables. Es fundamental
adoptar estrategias que garanticen un acceso
equitativo, oportuno y de calidad a los
servicios  diagnésticos, superando las
desigualdades existentes en el sistema.

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o No No se identificaron estudios
o Probablemente no
o Probablemente si
o Si

o Varia

o No lo sé

Las recomendaciones pueden ser aceptadas
por los profesionales de la salud involucrados
en la atencion del paciente con sarcomas de
tejidos blandos, los cuales deben conocer las
ventajas y desventajas del uso de imagenes
diagnésticas y ajustarlas a la realidad clinica
de este tipo de pacientes.
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Viabilidad

¢Es factible implementar la intervencién?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES

o No No se identificaron estudios La recomendaciones pueden ser factible de
o Probablemente no implementar por los profesionales de la salud
o Probablemente si involucrados en la atencion del paciente con
e Si sarcomas de tejidos blandos, los cuales
o Varia deben conocer las ventajas y desventajas del
o No lo sé uso de imagenes diagndsticas y ajustarlas a

la realidad clinica de este tipo de pacientes.
En Colombia, estas pruebas se encuentran
disponibles y sus CUPS asociados son: 88.3.5
(Resonancia magnética de extremidades),
92.1.4 (Tomografia por emision de positrones
(PET)), 87.9.4 (Tomografia computada de
abdomen y pelvis) y 88.3.4 (Resonancia
magnética de abdomen y pelvis) (5).

RESUMEN DE JUICIOS

Juicio

Problema

Efectos deseables Moderados

Efectos ~
Pequeios

indeseables
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Certeza de
evidencia

Valores

Balance
efectos

Recursos
necesarios

Certeza de
evidencia
recursos
necesarios

Costo-efectividad

Equidad

Aceptabilidad
Viabilidad
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Juicio

Muy baja

Baja

Moderada

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad
importantes

Probablemente
favorece la
intervencion

No lo sé

Ningun
estudio
incluido

Ningun
estudio
incluido

No lo sé

Si

Si




Tipo de recomendaciones

Recomendacion fuerte en Recomendacion fuerte a

contra de la opcion favor de la opcion

Conclusiones
Recomendaciones

1. Se recomienda el uso de resonancia magnética con contraste para el diagndstico de sarcoma de tejidos blandos en pacientes con sospecha
de malignidad localizada en extremidades.

Recomendacion fuerte a favor

Certeza de la evidencia muy baja @OOO

2. Se recomienda NO utilizar PET-CT 18-FDG (tomografia por emisién de positrones con 18-fluorodesoxiglucosa) para el diagnéstico inicial de
los pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos.

Observacion: en los sarcomas de células pequenias, el PET se utiliza habitualmente para evaluar la extensién tumoral

Recomendacién fuerte en contra

Basada en consenso de expertos

3. En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se recomienda realizar una tomografia computarizada de abdomen y pelvis con
contraste en la fase diagndstica inicial. Este procedimiento es esencial para determinar la magnitud de la enfermedad, los érganos comprometidos
y planificar el abordaje terapéutico.

Recomendacion fuerte a favor

Certeza de la evidencia muy baja @OOO
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4. En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se recomienda realizar una resonancia magnética con contraste de abdomen y
pelvis como alternativa en situaciones especiales, como compromiso pélvico, sospecha de invasién a la columna, alteracién de la funcién renal,
patologia hepatobiliar o alergia al medio de contraste yodado. Esta técnica permite evaluar con mayor precision la extension local del tumor y su
relacion con estructuras adyacentes.

Recomendacion fuerte a favor

Basada en consenso de expertos

Justificacion

Se buscé brindar recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible sobre el uso de técnicas de imagen en el diagnéstico de sarcomas
de tejidos blandos en pacientes con sospecha clinica, asi como para evaluar con precision la extension local del tumor y su relacién con las
estructuras adyacentes. Teniendo en cuenta el alto riesgo potencial para los pacientes y la relevancia en el proceso diagnéstico, se emitieron
recomendaciones fuertes para el uso de resonancia magnética con contraste en casos de sospecha de malignidad localizada en extremidades,
asi como de tomografia computarizada de abdomen y pelvis en pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, a pesar de la muy
baja certeza de la evidencia.

Consideraciones de subgrupos

En pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos, las decisiones diagnésticas deben individualizarse segun la localizacién anatémica
y las condiciones clinicas del paciente. En los sarcomas de extremidades, la resonancia magnética con contraste es la técnica de eleccion, dado
que proporciona una caracterizacion mas precisa de la lesién y su relacion con estructuras adyacentes (2,4). En cambio, en los sarcomas
retroperitoneales, la tomografia computarizada de abdomen y pelvis con contraste constituye la herramienta inicial recomendada para valorar la
extension de la enfermedad y planificar el abordaje terapéutico (1,6). No obstante, subgrupos de pacientes con compromiso pélvico, sospecha de
invasion a la columna vertebral, alteracién de la funcién renal, patologia hepatobiliar o alergia al contraste yodado pueden beneficiarse de una
resonancia magnética con contraste como alternativa. Adicionalmente, no se recomendo el uso de PET-CT 18-FDG en el diagndstico inicial
debido a que aun no se ha validado como una prueba de rutina en el diagnéstico de sarcomas (7).

Consideraciones de implementacién

La implementacién de técnicas de imagen como la RM y la CT en el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos en Colombia es factible, pero
enfrenta barreras importantes. Entre los facilitadores estd su creciente aceptacién por la precision diagnéstica y utilidad en la planificacién
quirdrgica. Las principales limitaciones incluyen la disponibilidad desigual, altos costos, infraestructura insuficiente, tiempos de espera prolongados
por tramites administrativos y escasez de personal especializado. Superar estas dificultades mediante inversién en infraestructura, reduccién de
demoras y fortalecimiento del recurso humano permitiria optimizar el diagnéstico y tratamiento, con mejores resultados para los pacientes.
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Prioridades de investigacion

Es crucial llevar a cabo investigaciones que examinen el impacto en desenlaces clinicos, los efectos adversos y evaluaciones econémicas de
estas técnicas diagndsticas. También se requieren estudios de preferencias de pacientes en este contexto. Dicho analisis cobra importancia para
sustentar decisiones clinicas que permitan personalizar los tratamientos, ya que estas técnicas son fundamentales para la optimizacion del
diagndstico de sarcomas de tejidos blandos, asegurando un manejo clinico preciso y efectivo.

EVALUACION PREGUNTA 3
Biopsia para el diagnostico de sarcomas de tejidos blandos

Intervenciéon/ Comparacidén: aspiracion con aguja fina, biopsia incisional, biopsia escisional, biopsia con aguja gruesa (trucut)

Desenlaces: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, LR+, LR-, DOR

¢El problema es una prioridad?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES
o No Los sarcomas son un grupo heterogéneo y poco frecuente | Sin consideraciones adicionales
o Probablemente no de tumores sélidos que representan aproximadamente el 1
o Probablemente si % de todas las neoplasias malignas en adultos (1).
e Si Aproximadamente un tercio de los pacientes con sarcoma de
o Varian tejidos blandos fallece a causa de la enfermedad. El
o Nolo sé pronodstico depende de multiples factores (2), y el retraso en
el diagnéstico tiene implicaciones deletéreas en el
tratamiento.

Efectos deseables

¢ Qué tan significativos son los efectos deseables anticipados?

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES
o Grandes En general, las pruebas de biopsia evaluadas tienen entre un | Sin consideraciones adicionales

e Moderados excelente a un aceptable desempefo operativo para la

o Pequefos
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o Triviales
o Varian
o No lo sé

Efectos indeseables

identificacién del histotipo o la naturaleza del tumor,
particularmente para el caso de la aguja gruesa.

Jqué tan significativos son los efectos indeseables anticipados?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Grandes

o Moderados
e Pequenos
o Triviales

o Varian

o No lo sé

Los pacientes que se sometieron a biopsia con aguja gruesa
tuvieron una disminucion del riesgo de complicaciones del 86
% en comparacion con los pacientes que se sometieron a
biopsia incisional (8). Para los estudios que reportaron
complicaciones de la biopsia por aguja gruesa, éstas fueron
menores con una frecuencia menor del 3 % e incluian dolor
en el lugar de la biopsia, hematoma, sintomas vagales y
sangrado en el sitio de la puncion (9). No se presentaron
complicaciones inmediatas (como hemorragia, infeccion,
fractura, dafio nervioso, entre otras) asociadas con las
biopsias (10). Los estudios que involucraron biopsia por
aguja fina no se reportd la frecuencia de complicaciones
asociadas a la intervencion (11,12).

La biopsia incisional abierta, implica anestesia
general y un riesgo de complicaciones como
hematomas e infecciones.
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Certeza de la evidencia

¢Cual es la certeza general de la evidencia sobre efectos?

o Ningun estudio incluido

Valores

JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES
e Muy baja Esta evidencia posee una certeza de baja a muy baja. Sin consideraciones adicionales

o Baja

o Moderada

o Alta

¢Hay incertidumbre importante o variabilidad sobre qué tanto valora la gente los desenlaces principales?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Incertidumbre o variabilidad
importantes

e Posiblemente hay
incertidumbre o variabilidad
importantes

o Probablemente no hay
incertidumbre ni variabilidad
importantes

o No hay variabilidad o
incertidumbre importante

En el estudio de valores y preferencias realizado en el INC
(ver anexo 12), los participantes con sarcomas
retroperitoneales y de extremidades relataron trayectorias
diagndsticas marcadas por sintomas inespecificos o
subestimados, diagndsticos erréneos y  multiples
intervenciones innecesarias. En ambos grupos, se
identificaron retrasos importantes en la confirmacion
diagndstica, asociados a barreras del sistema de salud y
dificultades para acceder a estudios como la resonancia.
Varios pacientes manifestaron angustia, dolor fisico y falta de
claridad en la informacion médica recibida. En particular, la
toma de la biopsia fue sefialada por uno de los participantes
como una experiencia compleja, dolorosa y prolongada, y
solo un participante recordd haber sido informado

Los pacientes con frecuencia presentan sintomas
inespecificos y reciben diagnoésticos erroneos, lo
que da lugar a multiples examenes, tratamientos
inapropiados y una incertidumbre prolongada. En
este contexto los pacientes pueden preferir la
biopsia con aguja gruesa guiada con imagenes
como técnica de eleccién para la confirmacion
histoldgica, realizada en centros especializados o
en coordinacién con el equipo quirurgico.
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Balance de efectos

explicitamente de que tenia cancer, lo que evidencia
deficiencias en la comunicacion médico-paciente.

Percepcion de los participantes:

(Participante x “tuve una experiencia muy complicada porque igual
para tomarme la muestra la biopsia fue demorado y doloroso”

El balance entre efectos deseables e indeseables favorece la intervenciéon o la comparacion?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Favorece la comparacion

o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece la intervencion
ni la comparacion

o Probablemente favorece la
intervencion

e Favorece la intervencion

o Varia

o No lo sé

Para el diagnéstico inicial de los sarcomas de tejidos blandos
se emplean varias técnicas, entre ellas la aspiracion con
aguja fina, la biopsia incisional, la escisional y la biopsia con
aguja gruesa. La biopsia con aguja gruesa se ha consolidado
como el método de eleccién, ya que permite obtener
muestras de mejor calidad con bajo riesgo de
complicaciones.

Sin consideraciones adicionales
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Recursos necesarios

¢Qué tan grandes son los recursos necesarios (costos)?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Costos extensos

o Costos moderados
o Costos y ahorros
despreciables

o Ahorros moderados
o Ahorros extensos

o Varia

e No lo sé

No se identificaron estudios

Certeza de la evidencia de recursos necesarios

¢Cual es la certeza de la evidencia sobre los recursos innecesarios (costos)?

Sin consideraciones adicionales

e No se incluyeron estudios

Costo-efectividad
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JUICIO EVIDENCIA DE INVESTIGACION CONSIDERACIONES ADICIONALES
o Muy baja No se identificaron estudios Sin consideraciones adicionales

o Baja

o Moderada

o Alta




¢El costo-efectividad de la intervencion favorece a la intervencién o a la comparaciéon?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Favorece la comparacion
o Probablemente favorece la
comparacion

o No favorece ni la
intervencion ni la
comparacion

o Probablemente favorece la
intervencion

o Favorece la intervencion

o Varia

e No se incluyeron estudios

Equidad

No se encontraron evaluaciones econdmicas que evaluaran
los diferentes tipos de biopsia en el contexto de sarcomas de
tejidos blandos

En Colombia, la implementacién de
recomendaciones sobre el tipo de biopsia para
diagnosticar sarcomas de tejidos blandos debe
considerar los costos y la eficiencia en el uso de
recursos. La biopsia con aguja gruesa guiada por
imagen, aunque requiere tecnologia avanzada y
personal especializado, permite un diagnéstico
preciso y evita procedimientos innecesarios, por lo
que debe realizarse en centros especializados para
optimizar el sistema de salud en un contexto de
recursos limitados.

Cual seria el impacto en equidad en salud?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o Reducido

o Probablemente reducido
o Probablemente ningun
impacto

o Aumentado

o Varia

e No lo sé

No se identificaron estudios

En Colombia, la implementacion de técnicas de
biopsia especializadas podria aumentar las
desigualdades en el diagndstico de sarcomas,
debido a su concentracion en centros urbanos. Las
barreras  geograficas,  socioeconémicas Yy
educativas limitan el acceso equitativo a estas
tecnologias, especialmente en zonas rurales o
dispersas. Por eso, es esencial garantizar que
todos los pacientes, sin importar su ubicacion,
tengan acceso oportuno a una biopsia adecuada.
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Aceptabilidad

¢La intervenciéon es aceptable para las partes interesadas?

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
e Si

o Varia

o No lo sé

Viabilidad

No se identificaron estudios

¢Es factible implementar la intervencion?

Las recomendaciones pueden ser aceptadas por
los profesionales de la salud involucrados en la
atencion del paciente con sarcomas de tejidos
blandos, los cuales deben conocer las ventajas y
desventajas del uso de los diferentes tipos de
biopsia y ajustarlas a la realidad clinica de este tipo
de pacientes.

JUICIO

EVIDENCIA DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ADICIONALES

o No

o Probablemente no
o Probablemente si
e Si

o Varia

o No lo sé

No se identificaron estudios

La recomendaciones pueden ser factible de
implementar por los profesionales de la salud
involucrados en la atencion del paciente con
sarcomas de tejidos blandos, los cuales deben
conocer las ventajas y desventajas del uso de los
diferentes tipos de biopsia y ajustarlas a la realidad
clinica de este tipo de pacientes.
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RESUMEN DE JUICIOS
Juicio

Problema Si

Efectos deseables Moderados

Efectos

. Pequeios
indeseables q

Certeza de la

evidencia Muy baja Baja Moderada

Posiblemente hay
incertidumbre o
variabilidad
importantes

Valores

Probablemente
favorece la
intervencion

Balance
efectos

Recursos
necesarios

No lo sé

Certeza de
evidencia
recursos
necesarios

Ningun
estudio
incluido

Ningun
Costo-efectividad estudio
incluido
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Juicio

Equidad No lo sé

Aceptabilidad Si

Viabilidad Si

Tipo de recomendaciones

Recomendacion fuerte en Recomendacion fuerte a

contra de la opcién favor de la opcién

Conclusiones

Recomendaciones ‘

5.Se recomienda la biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes como técnica de eleccién para la confirmacién histolégica de
sarcomas de tejidos blandos, la cual debe ser realizada en un centro especializado o en consulta con el cirujano.

Recomendacioén fuerte a favor

Certeza de la evidencia baja @O

6. Se recomienda NO realizar biopsia por aguja fina para el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos. Se puede realizar para confirmar
recidiva o metastasis de un tumor con diagnéstico ya conocido.

Recomendacién fuerte en contra

Certeza de la evidencia muy baja @O QOO

7. Se recomienda en pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos efectuar una biopsia incisional si los resultados de la biopsia con
aguja gruesa (trucut) no son concluyentes o si la realizacion de la biopsia por trucut no es factible.
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Recomendacion fuerte a favor
Certeza de la evidencia baja @O

8. En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se sugiere que la biopsia incisional sea realizada por un especialista quirdrgico
oncoldgico, con el fin de reducir el riesgo de contaminacion tumoral en el potencial lecho quirdrgico, el riesgo de complicaciones y favorecer
un potencial tratamiento con neoadyuvancia.

Recomendacion condicional a favor

Basada en consenso de expertos

9. En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda que en el abordaje de la biopsia se elija un punto que se pueda
retirar durante la reseccién definitiva sin comprometer el acceso de la resecciéon. En caso de biopsia incisional, el acceso debe retirarse en
bloque con la reseccion.

Recomendacioén fuerte a favor

Basada en consenso de expertos

10. En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda considerar la biopsia escisional en tumores superficiales < 5
cm de diametro, siempre que se pueda realizar una extirpacién completa con tejido sano.

Observacion: la biopsia escisional debe realizarse a lo largo del eje longitudinal de la extremidad, evitando afectar los pliegues cutaneos y
procurando un cierre intradérmico.

Recomendacién fuerte a favor

Basada en consenso de expertos

Justificacion

Se busco brindar recomendaciones basadas en la mejor evidencia disponible sobre el uso de técnicas de biopsia en el diagnéstico de sarcomas
de tejidos blandos en pacientes con sospecha clinica, con el fin de garantizar una caracterizacién histolégica adecuada, optimizar la
planificacién terapéutica y minimizar riesgos asociados a procedimientos innecesarios o inadecuados. Dada la importancia de la biopsia con
aguja gruesa para el diagndstico adecuado de los sarcomas de tejidos blandos, y considerando el alto riesgo que implica una biopsia
inadecuada, se emitieron recomendaciones fuertes a favor de su uso y en contra de la biopsia por aguja fina, a pesar de la baja certeza de la
evidencia. Con los mismos argumentos, se emitieron recomendaciones fuertes para la biopsia incisional en los casos en que la biopsia con
aguja gruesa no sea factible o sus resultados no sean concluyentes.
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Consideraciones de subgrupos

En el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos, las recomendaciones varian segun el contexto clinico y las caracteristicas de la lesion. La
biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes es la técnica de eleccién en la mayoria de los pacientes, especialmente cuando es
posible realizarla en centros especializados o en coordinacion con el cirujano. Sin embargo, en pacientes en los que la trucut no es factible o
resulta no concluyente, se recomienda la realizacion de una biopsia incisional, preferiblemente a cargo de un cirujano oncoldgico, para
minimizar riesgos de complicaciones y contaminacién tumoral. En tumores superficiales < 5 cm puede considerarse la biopsia escisional como
alternativa, siempre que la reseccién completa con margenes adecuados sea posible. Por otro lado, la biopsia por aspiracion con aguja fina
no se recomienda como técnica diagnéstica inicial, aunque puede ser util en subgrupos especificos como pacientes con sospecha de recidiva
0 metastasis de un sarcoma previamente diagnosticado.

Consideraciones de implementacion

La implementacion de estas recomendaciones en el contexto colombiano enfrenta importantes desafios, aunque también existen factores que
pueden facilitar su adopcion. Uno de los principales obstaculos es la necesidad de contar con profesionales de la salud capacitados en el
diagnéstico y manejo de sarcomas, asi como con equipos de imagenologia avanzada. La correcta interpretacion de las biopsias requiere
formacion especializada, lo que representa una limitacion en regiones donde hay escasez de estos especialistas. Otro desafio relevante es la
remisién oportuna a centros diagnésticos especializados, fundamental para confirmar el diagndstico y realizar la estadificacién antes de iniciar
el tratamiento. Esta remision puede resultar dificil en zonas rurales, debido a la distancia geografica, la limitada disponibilidad de servicios
especializados y las barreras de transporte. La falta de acceso a centros de referencia puede retrasar el proceso diagnoéstico y comprometer
la oportunidad del tratamiento.

Prioridades de investigacion

La evidencia disponible sobre las diferentes técnicas de biopsia para el diagndstico de sarcomas de tejidos blandos continta siendo limitada y
de baja certeza, lo que resalta la necesidad de desarrollar estudios de alta calidad metodolégica que comparen de manera directa la precision
diagndstica, seguridad, complicaciones y costo-efectividad de la biopsia con aguja gruesa frente a la incisional y la escisional, en distintos
contextos clinicos y anatomicos. Asimismo, se requieren investigaciones que evaluen el impacto del uso de guias por imagen en la obtencion
de muestras representativas, el valor agregado de la inmunohistoquimica y la biologia molecular en muestras obtenidas por trucut, y la
pertinencia de la aspiracién con aguja fina en escenarios especificos como la recidiva o el compromiso ganglionar. Finalmente, son prioritarios
los estudios locales en Colombia y en América Latina que consideren las barreras de acceso, la disponibilidad de especialistas y las
desigualdades geograficas, con el fin de generar evidencia contextualizada que fortalezca la implementacién de estas recomendaciones y
promueva la equidad en el diagndstico oportuno de los sarcomas de tejidos blandos.
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Anexo 11. Resultados del consenso de expertos

N° Votacion Votacion Votacion
Recomendacién preliminar Pregunta 1a3 4a6 7a9
Clinica n (%) n (%) n (%)
1 Resonancia magnética
Se recomienda el uso de resonancia magnética con contraste 2 0 % (0) 0 % (0) 100 % (25)

para el diagndstico de sarcoma de tejidos blandos en pacientes
con sospecha de malignidad localizada en extremidades.

Recomendacion final

Se recomienda el uso de resonancia magnética con contraste para el diagnéstico de sarcoma de tejidos blandos en pacientes con
sospecha de malignidad localizada en extremidades.

Racionalidad de los ajustes

Sin ningun ajuste

2 Tomografia por emisiéon de positrones
0% (0 0% (0 100 % (25
Se recomienda NO utilizar PET-CT (tomografia computarizada 2 0 (0) °(0) 0 (25)
por emision de positrones) para el diagnostico inicial de los
pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos.

Recomendacion final

Se recomienda NO utilizar PET-CT 18-FDG (tomografia por emisién de positrones con 18-fluorodesoxiglucosa) para el diagnéstico inicial
de los pacientes con sospecha de sarcomas de tejidos blandos.
Observacion: en los sarcomas de células pequerias, el PET se utiliza habitualmente para evaluar la extensién tumoral

213



Racionalidad de los ajustes

Los expertos consideraron necesario especificar el nombre completo de la técnica empleada, con el fin de brindar mayor claridad sobre
el procedimiento al que se refiere la recomendacion

3 Tomografia computarizada de retroperitoneo

En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal,
se recomienda realizar una tomografia computarizada de
abdomen y pelvis con contraste en la fase diagnodstica inicial. Este
procedimiento es esencial para determinar la magnitud de la
enfermedad, los 6rganos comprometidos y planificar el abordaje
terapéutico.

0 % (0) 0 % (0) 100 % (25)

Recomendacion final

En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se recomienda realizar una tomografia computarizada de abdomen y
pelvis con contraste en la fase diagndstica inicial. Este procedimiento es esencial para determinar la magnitud de la enfermedad, los
6érganos comprometidos y planificar el abordaje terapéutico.

Racionalidad de los ajustes

Sin ningun ajuste

4 En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal se
recomienda realizar una resonancia magnética de abdomen y
pelvis con contraste como opcion en condiciones especiales
(compromiso pélvico, sospecha de compromiso en la columna,
compromiso de la funciéon renal o alérgico al contraste) para
evaluar la extensién local del tumor y la relacion con estructuras 2
adyacentes.

0 % (0) 0 % (0) 100 % (25)
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Recomendacioén final

En pacientes con sospecha clinica de sarcoma retroperitoneal, se recomienda realizar una resonancia magnética con contraste de
abdomen y pelvis como alternativa en situaciones especiales, como compromiso pélvico, sospecha de invasién a la columna, alteracion
de la funcién renal, patologia hepatobiliar o alergia al medio de contraste yodado. Esta técnica permite evaluar con mayor precision la
extension local del tumor y su relacién con estructuras adyacentes.

Racionalidad de los ajustes

Durante el consenso de expertos, se considero relevante incluir patologia hepatobiliar como otra situacién clinica que justifica el uso de
la resonancia magnética y alergia al medio de contraste yodado ya que es el tipo de contraste usado en esta técnica.

Se recomienda la biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por
imagenes como técnica de eleccion para la confirmacion
histolégica de sarcomas de tejidos blandos, la cual debe ser 3
realizada en un centro especializado o en consulta con el cirujano

0 % (0) 0 % (0) 100 % (25)

Recomendacion final

Se recomienda la biopsia con aguja gruesa (trucut) guiada por imagenes como técnica de eleccion para la confirmacion histoloégica de
sarcomas de tejidos blandos, la cual debe ser realizada en un centro especializado o en consulta con el cirujano.

Racionalidad de los ajustes

Sin ningun ajuste

Se recomienda NO realizar biopsia por aguja fina para el
diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos. Se puede realizar
para confirmar recidiva o metastasis de un tumor con diagndstico
ya conocido.

0 % (0) 4% (1) 96 % (24)

Recomendacion final

Se recomienda NO realizar biopsia por aguja fina para el diagnéstico de sarcomas de tejidos blandos. Se puede realizar para confirmar
recidiva o metastasis de un tumor con diagnéstico ya conocido.
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Racionalidad de los ajustes

Sin ningun ajuste

Se recomienda en pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos
blandos efectuar una biopsia incisional si los resultados de la
biopsia con aguja gruesa (trucut) no son concluyentes o si la 3
realizacion de la biopsia por trucut no es factible.

0 % (0) 417 % (1) 95,83 % (23)

Recomendacion final

Se recomienda en pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos efectuar una biopsia incisional si los resultados de la biopsia
con aguja gruesa (trucut) no son concluyentes o si la realizacion de la biopsia por trucut no es factible.

Racionalidad de los ajustes

Sin ningun ajuste

Se sugiere que la biopsia incisional sea realizada por un
especialista en oncologia, con el fin de reducir el riesgo de
contaminacion tumoral en el potencial lecho quirurgico, el riesgo 3
de complicaciones y favorecer un potencial tratamiento con
neoadyuvancia.

0 % (0) 417 % (1) 95,83 % (23)

Recomendacion final

En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se sugiere que la biopsia incisional sea realizada por un especialista
quirdargico oncolégico, con el fin de reducir el riesgo de contaminacién tumoral en el potencial lecho quirurgico, el riesgo de
complicaciones y favorecer un potencial tratamiento con neoadyuvancia.

Racionalidad de los ajustes

Los expertos consideraron que es necesario aclarar en la recomendacion que el especialista sea quirdrgico oncolégico y ademas
especificar que es para pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos.

Se recomienda que el acceso de biopsia se elija de forma que se
pueda retirar durante la reseccion definitiva sin comprometer el

3 0 % (0) 0 % (0) 100 % (22)
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acceso de reseccion. En caso de biopsia incisional, el acceso
debe retirarse en bloque con la reseccioén.

Recomendacion final

En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda que en el abordaje de la biopsia se elija un punto que se
pueda retirar durante la reseccion definitiva sin comprometer el acceso de la reseccion. En caso de biopsia incisional, el acceso debe
retirarse en bloque con la reseccion.

Racionalidad de los ajustes

Los expertos consideraron pertinente reemplazar el término “acceso” por “abordaje” para una mayor precision técnica, y mejorar la
redaccion para indicar que se elija un punto que pueda ser retirado durante la reseccion definitiva. Este ajuste mejora la claridad y el
sentido clinico de la recomendacion y ademas aclarar que es para pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos.

10

Se recomienda considerar la biopsia escisional en tumores
superficiales < 5 cm de diametro, siempre que se pueda realizar
una extirpacion completa en tejido sano. 4,55 % (1) 0% (0) 95,45 % (21)
Observacion: la biopsia escisional debe realizarse a lo largo del
eje longitudinal de la extremidad, evitando afectar los pliegues
cutaneos y procurando un cierre intradérmico.

Recomendacioén final
En pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, se recomienda considerar la biopsia escisional en tumores superficiales < 5
cm de diametro, siempre que se pueda realizar una extirpacién completa con tejido sano.

Observacion: la biopsia escisional debe realizarse a lo largo del eje longitudinal de la extremidad, evitando afectar los pliegues cutaneos
y procurando un cierre intradérmico.

Racionalidad de los ajustes

Los expertos consideraron pertinente reemplazar el término “en” por “con” en la frase “extirpacién completa con tejido sano”, con el fin
de mejorar la precision semantica e incluir pacientes con sospecha de sarcoma de tejidos blandos, para brindar una interpretacién mas
clara.
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Anexo 12. Valores y preferencias de pacientes
Estudio cualitativo
Introduccién

Los sarcomas son tumores malignos poco comunes de hueso y tejidos blandos. De acuerdo
con cifras del portal incfocancer.gov, en Colombia, los sarcomas tuvieron una incidencia de
2.2 casos por 100.000 habitantes, con una mortalidad de 9 por 100.000 (1). De acuerdo con
reportes del Instituto Nacional de Cancerologia (INC), en el afo 2009 se reportaron 114
casos nuevos de sarcomas de tejidos blandos, representando el 2,1 % del total de casos
nuevos en la institucién durante ese afo (2) y en la actualidad, esta condicion se encontro
dentro de las primeras 30 causas de egreso. Las localizaciones anatomicas mas
frecuentemente afectadas fueron las extremidades (50 %), tronco y retroperitoneo (40 %),
y cabezay cuello (10 %) (3);con una mortalidad del 50 % a cinco afios cuando los tumores
fueron y recibieron tratamiento con reseccion quirurgica, y mayor al 90 % a un afo, en
pacientes con enfermedad metastasica (3).

Dada su importancia en el ambito nacional e institucional, el Instituto Nacional de
Cancerologia decidié desarrollar la “Guia de Practica Clinica para el diagnéstico y
tratamiento de sarcomas de tejidos blandos en poblacién adulta”. De acuerdo con lo
contemplado en la normativa vigente (4), las guias de practica clinica (GPC) deben ser
desarrolladas siguiendo los lineamientos del “Manual metodoldgico para la elaboracion de
guias de practica clinica con evaluacion econdémica en el SGSSS” del Ministerio de
Proteccion Social (5). Uno de los componentes clave estipulados en dicho manual es la
incorporacién de los valores y preferencias de los pacientes y cuidadores, como actores
clave en la toma de decisiones, la generacién y validacion de recomendaciones.

Conocer las perspectivas y opiniones de los pacientes sobre como debe desarrollarse el
proceso diagndstico y terapéutico de una enfermedad o condicidn, asi como sus prioridades
y los desenlaces que consideran relevantes, facilita su incorporaciéon en la toma de
decisiones. Este enfoque permite identificar como factores como la edad, el género, la
etnicidad, las circunstancias particulares o las creencias religiosas pueden influir en la
adherencia a una opcién diagnostica o de tratamiento, y sobre en la factibilidad de su
implementacion (6).

En el proceso de revision de la literatura no se encontré informacién que permitiera
establecer con certeza los valores y preferencias de los pacientes con sarcomas respecto
al diagndstico y tratamiento de su condicién. Los estudios encontrados hacen referencias a
problemas psicosociales de pacientes tratados con cirugia y radioterapia (7) o preferencias
del tiempo de seguimiento del tratamiento (8). Especificamente en sarcomas, un estudio
cualitativo piloto, con marco epistemolégico no especificado, realizado en Toronto (Canada)
(6) en pacientes con sarcomas de miembros inferiores, evaludé las percepciones
psicosociales luego del tratamiento quirurgico y radioterapia, de acuerdo con el sexo de los
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pacientes El estudio identificd que, en las mujeres, las problematicas mas frecuentemente
reportadas se vinculaban con la falta de preparacion para recibir el diagndstico, la
insuficiente entrega de informacion sobre el reconocimiento del cancer como enfermedad
cronica y los cambios en el enfoque de las relaciones interpersonales. En los hombres, las
problematicas mas mencionadas se relacionaron con la reaccion al diagnéstico, las
limitaciones fisicas, la sensacion de pérdida, los cambios en las perspectivas de vida asi
como con el apoyo recibido y el sentido del yo durante el curso de la enfermedad. El estudio
no exploré de manera explicita los valores y preferencias, ni aspectos relacionados con la
oportunidad del diagndstico o la percepcidén de las alternativas de tratamiento meédico-
quirurgicas (6).

Por otro lado, una encuesta realizada en Reino Unido en 132 pacientes con sarcomas de
tejidos blandos localizados en cabeza y cuello, extremidades y tronco, evalud las
preferencias de seguimiento de los pacientes luego del tratamiento primario. La encuesta
reportd que el 47 % de los participantes prefirieron citas de rutina que consistian en un
examen fisico y rayos X, y con respecto al seguimiento, prefirieron permanecer bajo
supervision por el especialista en lugar de ser atendidos por el médico general (8). Por ser
una aproximacion cuantitativa, no fue posible obtener mayor detalle de los valores y
preferencias de los pacientes con sarcomas en estas localizaciones.

El presente estudio tuvo como objetivo evaluar los valores y preferencias de pacientes
adultos con sarcomas de tejidos blandos en extremidades o retroperitoneo atendidos en el
INC.

Metodologia

Diseio del estudio:

Estudio cualitativo basado en un disefio de analisis de contenido.
Caracteristicas de los investigadores:

El grupo de investigadores estuvo conformado por expertos clinicos y sociales especialistas
en areas como la psiquiatria, la epidemiologia clinica y la promocién de la salud. El
desarrollo de la técnica de recoleccién de la informacién estuvo a cargo un médico
especialista experto en metodologia de la investigacion y estudios cualitativos quien fue el
moderador de las sesiones. También se contd con la participacion de un asistente quien
estuvo a cargo de la grabacion de las sesiones y toma de notas. Cabe resaltar que ningun
miembro del equipo desarrollador habia sostenido ningun tipo de vinculo personal o
profesional previo con los pacientes participantes del estudio.
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Consideraciones éticas:

De acuerdo con la resolucion 8430 de 1993, el estudio correspondié a una investigacion sin
riesgo. Las actividades del estudio fueron destinadas a conocer aspectos de relevancia para
los pacientes, sin que esto modificara su comportamiento o actitud frente a su enfermedad
ni tampoco se realiz6 alguna intervencién que modificara algun aspecto del manejo de su
condicion. Con el fin de garantizar su libertad y transparencia en la participacion, en el
desarrollo del estudio cualitativo se solicité a los pacientes consentimiento informado verbal
para su participacion en el grupo focal y la entrevista a profundidad.

El dia 09 de octubre de 2018 se formalizé el inicio de la ejecucion del proyecto en referencia,
el cual fue aprobado por el Comité de Etica e Investigaciones (CEI) del INC en su sesién
del dia 25 de julio 2018, tal como consta en el Acta N° 026 del afo 2018, notificado al
investigador principal mediante oficio institucional con radicado N° INT -OFI-08447-2018,
fechado el 13 de agosto 2018.

Muestra:

Se definieron como participantes de este estudio los pacientes adultos con sarcomas de
tejidos blandos de extremidades (STe) o sarcomas de tejidos blandos de retroperitoneo
(STr) que hubieran recibido tratamiento primario por parte de la Unidad Funcional de Seno
y Tejidos Blandos del INC y que aceptaran participar en el proceso.

Procedimientos:

La seleccién y reclutamiento de los pacientes se llevé a cabo de acuerdo con la informacion
provista por la unidad de Seno y Tejidos Blandos del INC; fueron invitados a participar
pacientes de la unidad que hubieran recibido tratamiento en la institucion en los ultimos 3
afos. Esta invitacion se realizé via telefonica, en la cual se brindé la informacién respecto
al proceso de desarrollo de la guia y los objetivos del estudio. Como técnica de recoleccién
de la informacion se establecio la realizacion de grupos focales de al menos 4 personas
para cada una de las localizaciones; sin embargo, debido a la baja prevalencia de sarcomas
de extremidades y con el fin de lograr saturacion tedrica, se completé la informacién de esta
localizaciébn mediante entrevistas a profundidad. Siendo asi, los pacientes fueron
convocados a las instalaciones administrativas dispuestas por el INC, con el fin de generar
un espacio neutro, de facil acceso, libre de ruidos y con aislamiento acustico, posibilitando
la escucha sin interferencias, lo que permitié la interaccién entre los participantes. Cada
sesién tuvo una duracién de aproximadamente dos horas (9); tiempo en el cual el grupo de
profesionales a cargo realiz6 la exploracion de los aspectos estipulados en la categorizacion
previamente realizada por los investigadores de acuerdo con la localizacién del sarcoma
(tabla 1).
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Tabla 1. categorias y subcategorias para retroperitoneo y extremidades

Categoria \ Subcategoria

Diagnéstico Signos y sintomas

Cambios fisicos

Examenes

Informacion acerca del diagnostico
Relacién médico-paciente

Otros diagnodsticos

Segunda opinidon medica

Tiempo transcurrido entre los sintomas y el
diagnéstico

Tratamiento Informacion acerca del tratamiento
Demoras -Barreras

Interrupcién del tratamiento

Ofras alternativas de tratamiento
Efectos postoperatorios
Percepcion de la colostomia (STr)
Cambios en la movilidad (STe)
Percepcion de la amputacion (STe)
Seguimiento Controles médicos postratamiento
Progresion de la enfermedad
Recurrencia

Fuente: elaboracion propia.
Registro y analisis de los datos:

Cada una de las sesiones fue grabada y posteriormente transcrita en su totalidad. Las
transcripciones fueron verificadas por un coinvestigador, un ente externo y un participante
de manera independiente. Posteriormente éstas fueron analizadas mediante analisis de
contenido convencional con ayuda del software informatico de analisis de datos cualitativo
NVIVO. Los cdédigos fueron validados y verificados por dos investigadores segun los
parametros de la técnica de investigacion cualitativa de analisis de contendido convencional
(10) planteada por Hsieh, HF y Shannon, SE. Con el fin de garantizar la credibilidad
(credibility), fiabilidad (dependability), reproducibilidad y objetividad (confirmability) se
realizé la complementariedad entre las transcripciones, y las notas de reunion compiladas
por los investigadores. Para evaluar la transferibilidad (transferability), se realizé una
descripcion ampliada de los conglomerados formados (11). Los archivos del estudio son
custodiados en las instalaciones del INC. Este espacio cuenta con los requerimientos
necesarios para la custodia y confidencialidad de la informacién (archivero propio, equipos
de computo con acceso limitado por contrasefia para cada integrante del grupo).
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Resultados:

Se incluyd un total de 19 pacientes, quienes participaron en cuatro grupos focales y dos
entrevistas a profundidad, distribuidos teniendo en cuenta la localizacién del sarcoma como
se muestra en tabla 2.

Tabla 2. Distribucion de los participantes localizacion retroperitoneo y extremidades

Localizacion Metodologia Numero
participantes
Retroperitoneo Grupo focal 1 5 Mujeres: 4
Hombres: 1
Grupo focal 2 4 Mujeres:3
Hombres: 1
Grupo focal 3 4 Mujeres: 4
Hombres: 0
Extremidades Grupo focal 1 4 Mujeres: 1
Hombres: 3
Entrevista a1 Mujeres: 1
profundidad 1
Entrevista a1 Hombres: 1
profundidad 2

Fuente: elaboracioén propia.

Caracteristicas sociodemograficas de los participantes:

Retroperitoneo

Para esta localizacién se contd con la participacion de 13 pacientes distribuidos en tres
grupos focales: 11 mujeres (85 %) y dos hombres (15 %). El rango de edad oscilé entre los
35 a 61 afnos en mujeres y los 61 a 65 anos para hombres.

Extremidades

Para esta localizacién se realizé un grupo focal y dos entrevistas a profundidad, contando

con la participacion total de seis pacientes: 4 hombres (67 %) y 2 mujeres (33 %). El rango
de edad oscil6 entre los 43 a 58 afios para mujeres y 54 a 66 afos en hombres.
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Diagnostico
Retroperitoneo

En lo referente a los signos y sintomas iniciales de la condicion, los participantes en los
grupos focales de sarcomas retroperitoneales manifestaron presentar sintomas
inespecificos tales como aumento en el peso que no mejoraba con cambios en la dieta,
dolor, cambios fisicos en la zona abdominal y finalmente, la aparicién de una masa.

Al preguntarle a los participantes de los grupos focales sobre su experiencia con el
diagnostico de su condicion, todos los participantes manifestaron haber recibido multiples
diagnosticos diferentes al sarcoma; los diagnosticos mas frecuentes fueron amebiasis,
cistitis, enfermedad vascular, entre otras. Algunos de los participantes incluso manifestaron
haber recibido tratamientos meédicos y quirdrgicos para dichos diagnésticos. Otros
pacientes manifestaron sentirse no escuchados por los profesionales médicos cuando
reportaban sus sintomas. Junto con los diagndsticos diferenciales, otros desafios que
manifestaron los pacientes fue la gran cantidad de examenes a los que tuvieron que ser
sometidos para lograr la confirmacion diagnéstica, generando en algunos casos dolor fisico,
angustia e incertidumbre, sumado a las barreras del sistema para acceder pronto a la
autorizacién para el agendamiento de éstos. La mayoria de los pacientes refirieron tiempos
entre la aparicion de los sintomas y la confirmacién diagnéstica entre 20 dias y seis meses,
aunque los pacientes que recibieron mdultiples tratamientos para los diagndsticos
diferenciales refirieron que pasaron afios entre los sintomas y la confirmacién diagndstica.
Finalmente, los pacientes manifestaron que el diagndstico de sarcoma fue expresado como
la presencia de un "tumor maligno", pero sin que se refirieran a éste con la palabra "cancer”,
y en la mayoria de los casos, los pacientes manifestaron haber buscado una segunda
opinion frente al diagnéstico y sus opciones de tratamiento.

Percepcion de los participantes

“..yo no le decia una pepa yo le decia una bolita y yo me sentia, pero no era tan dura...’
“Volvi al médico y me dijo “no pero eso es normal, eso son puras amebas”, “me enviaron
un tratamiento de amebas después me agravé, me llevaron, me dijo el médico “eso es
apendicitis”, me sacaron el apéndice, luego a los 6 meses me sacaron la vesicula, 6sea
era cirugia tras cirugia...”

“Le dije doctor es que yo me siento una bolita en el estbmago ...” “no me escuchdé...”
“..pasé la orden, la radiqué, que por lo menos 15 dias habiles, sabiendo que era
prioritaria, 15 dias habiles para poder autorizar, se demoraron 3 meses para autorizar
una resonancia...”

“Tuve una experiencia muy complicada porque igual para tomarme la, la muestra, la
biopsia”

zl
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Extremidades

Los primeros signos y sintomas fueron la aparicién de una masa con cambios en la
coloracién y presencia de prurito. Otro sintoma que refirieron los pacientes fue dolor
articular, recibiendo diagndsticos diferenciales tales como la presencia de hongos o de
"bolas de grasa", tratados con multiples tratamientos tépicos. Uno de ellos manifestd haber
sido llevado a reseccion no planeada para la reseccion de la "bola de grasa". Al comparar
los examenes realizados entre los pacientes con sarcomas de extremidades y
retroperitoneo, no se encontraron diferencias en el tipo de examenes solicitados para lograr
la confirmacion diagnostica; sin embargo, uno de los problemas que manifestaron los
participantes con sarcomas en extremidades en su proceso de diagnéstico y tratamiento
fueron las demoras administrativas por parte de sus Empresas Administradoras de Planes
de Beneficios (EAPB); los participantes manifestaron haber necesitado recurrir a otras
instancias para obtener la autorizacion de sus procedimientos. Frente al grado de
informaciéon sobre su condicién, soélo un entrevistado manifestd que le indicaron
explicitamente que tenia "cancer" y esa era la razén para su remision a un centro
oncoldgico. Otros participantes manifestaron que la informacién dada no fue tan especifica
por parte de los profesionales de la salud. Tanto los pacientes con STry STe manifestaron
que el diagndstico de sarcoma fue expresado como la presencia de un "tumor maligno",
pero sin que se refirieran a éste con la palabra "cancer”, y en la mayoria de los casos, los
pacientes manifestaron haber buscado una segunda opinion frente al diagnéstico y sus
opciones de tratamiento. El rango de tiempo estimado por los participantes entre la
aparicion de los signos y sintomas y el diagnéstico de la enfermedad estuvo entre 3 meses
y 3 afos.

Percepcion de los participantes
“Esa bolita empezé a crecer y a crecer, llego al tamafio de una fresa pelada”

“A mi me hubiera gustado que fueran mas explicitos desde el principio, me hubieran
explicado desde el principio, porque como a la tercer cita fue que me explicaron: ;a usted
le explicaron bien que es?, no, ;qué es? ... bueno que le hablen a uno con la verdad, ah
bueno vamos a hacer esto, ;si? ...”

“Tres anos y medio pasaditos, 6sea que yo me haya dado cuenta, total no sé cuanto
llevaba la bolita ahi”

“Buscar un segundo concepto, de todas maneras, pues bueno consultar y que haya una,
que haya otra versién asi sea igual, pero por lo menos ya se va uno como mas...”

Tratamiento
Retroperitoneo
Los participantes en todos los grupos focales manifestaron haber sido informados con

claridad por parte de su médico tratante acerca de los posibles riesgos, consecuencias,
expectativa de vida y efectos secundarios de los diferentes tratamientos a los que fueron
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sometidos. De manera paralela a su manejo oncoldgico, recurrieron a la busqueda de
diferentes opciones de terapia alternativa como la medicina homeopatica, rituales curativos
de chamanes y santos de la iglesia catdlica; con la expectativa de encontrar una ayuda
adicional que les permitiera una cura definitiva de la enfermedad. En cuanto a la
aceptabilidad de los tratamientos, los participantes manifestaron reticencia ante la adicién
de nuevas terapias una vez completaban un tratamiento oncoldgico especifico, debido
principalmente al desgaste fisico y emocional que sentian durante el tratamiento. Durante
y posterior al tratamiento, los asistentes a los diferentes grupos focales manifestaron haber
presentado sintomas relacionados con la dificultad en la ingesta de alimentos, vomito y
cambios en el habito intestinal; esto mas los cambios en su apariencia, son elementos que
afectan de forma significativa su calidad de vida.

Posterior al tratamiento, los asistentes a los grupos focales narraron que la colostomia fue
la intervencion que les generd mayor preocupacion e inquietudes con relacion a su cuidado
e higiene; generando tristeza, temor y dificultad en las relaciones sociales. En lo referente
a barreras para el acceso al tratamiento, las observaciones de los asistentes fueron
heterogéneas en relacién con las demoras y otras barreras en la etapa de tratamiento;
teniendo en cuenta que en algunos casos el proceso fue eficaz mientras que en otros los
pacientes tuvieron que recurrir a diferentes instancias legales.

Percepcion de los participantes

‘A mi me visitd, me mando un sefior del llano, me mandé a la casa de un sefior que
aparentemente trabaja con el hermano José Gregorio. Me dijo: Tranquilo que yo voy a
estar en la cirugia”.

“..1a dltima ya llegué pesando 42 kilos y yo ya sentia que no podia mas eeeh. El doctor
X que es mi oncdlogo le dije: no va mas, o sea, si me voy a morir, me muero, pero ya no
mas”.

"Todo lo vomitaba, obviamente quedaba exhausta, vuelta nada, mejor dicho, para mi eso
era cada dia peor y pierda peso, pierda peso, pierda peso”.

“Desde que empecé las radioterapias fue terrible para mi, terrible, yo vomitada todo el
tiempo, perdi el apetito y fue, termine muy mal” (Participante y): “se hizo lo posible por
salvar el rifibn no se pudo creo que me retiraron parte del intestino grueso”

"Tuve colostomia por un afio, un afio y como un mes, como 13 meses, una experiencia
para mi muy complicada".

"Yo con mi bolsita en Transmilenio, una vez se me rompio la bolsita y yo que dije ehhh
iDios mio!, me bajé, toca con fortaleza, me entré a una bomba, le dije: me hace un favor
me presta el bafio. Me lo prestaron y yo llevaba todas mis cositas, me limpié de todo,
dejé el bario arregladito y dije que era paciente de cancerologia”

“Tuvimos que recurrir a todas las instancias legales para que el instituto lo autorizara y
finalmente hice mis sesiones de radioterapia y empecé mi proceso con el instituto”
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Extremidades

Los participantes manifestaron como principal consecuencia postoperatoria la reduccién de
la movilidad de sus extremidades de manera significativa, lo que les ocasioné alteraciones
en su independencia, actividades cotidianas y calidad de vida. En lo que respecta a la
informacion sobre el proceso de tratamiento recibida por los participantes, se encontré que,
si bien recibieron informacién sobre su tratamiento, la percepcién del proceso de
informacion fue que ésta se entregd de forma paulatina o demorada. La gran mayoria de
los pacientes manifestd su preferencia por recibir la informacion sobre el plan de tratamiento
con sus consecuencias de manera pronta y completa, ademas de querer conocer las
consecuencias adversas del plan de tratamiento En lo referente a la posibilidad de
considerar la amputacion como parte del tratamiento de la enfermedad se presentaron
posturas heterogéneas entre ambos géneros.

A pesar de las implicaciones del procedimiento, las mujeres afirmaron que si considerarian
la amputacion como parte del tratamiento quirurgico debido a su rol como madres y su
preocupacion constante por el bienestar de su familia; por el contrario, los hombres
enfatizaron en que no se someterian al tratamiento puesto que, a su edad, consideraban
haber cumplido ya con las expectativas de su proyecto de vida.

Percepcion de los participantes

“No pues desde el comienzo, la informacién va, se la van dando a uno como
paulatinamente a medida que va progresando la situacion, entonces esto tiene estas
consecuencias, estos riesgos, ¢si?, de todas maneras, fui informado”

“A mi me hubiera gustado que fueran mas explicitos desde el principio, me hubieran
explicado desde el principio, porque como a la tercera cita fue que me explicaron: ;a
usted le explicaron bien que es?, “no, ;qué es?” ... bueno que le hablen a uno con la
verdad, a bueno vamos a hacer esto, ¢si?”

"...no, no; no yo...uno ya ha vivido lo que ha vivido, ya cumplié sus suefios, ya toca irse
uno completo, al haber una amputacion y si usted, ejemplo, en este momento... yo duré
33 anos casado y llevo dos afios separado y que me gusta ir que no que a viajar..."
“..mis hijos estan pequefitos, entonces si fuera asi y la vida me permite sequirles dando
amor, todavia lo pensaria y con mi esposo...porque yo digo...”

Seguimiento
Retroperitoneo y extremidades

La totalidad de los participantes de los grupos focales manifestaron que asisten de forma
constante y responsable a los controles médicos, siguiendo a cabalidad con las sugerencias
de los diferentes especialistas tratantes. Los pacientes reconocieron la importancia de los
controles posteriores al tratamiento como forma de deteccion y prevencion de posibles
recurrencias. Dentro de las actividades de seguimiento, los participantes relataron su
inconformidad en relacidon con el escaso seguimiento psicosocial que reciben durante y
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posterior al tratamiento. Durante su seguimiento, un participante reportd haber presentado
una alteracion hematologica como consecuencia de su tratamiento prolongado, mientras
que el resto de los participantes manifestaron haber presentado al menos un episodio de
recurrencia de su condicidn, lo que conllevd a nuevos tratamientos oncoldgicos. Los
participantes expresaron como un aspecto positivo la deteccion de estas recurrencias
durante su proceso de seguimiento clinico y en los casos en donde se requirié un segundo
procedimiento quirurgico, los participantes manifestaron sentirse mejor preparados para
ese segundo procedimiento.

Percepcion de los participantes
“Para mi es muy agradable que lo llamen que si, que por lo menos la entidad se preocupe
2qué paso con uno?, porque uno se puede haber muerto...”

“Me dicen que tengo mielodisplasia que es debido a que yo tuve radios y quimios que se
presenté ese problema, entonces estaba con radioterapia por el problema de esa
mielodisplasia, las defensas bajitas, me han que hacer, colocar plaquetas, transfusiones”

“Hasta hoy llevo 5 cirugias con liposarcoma, porque sale en diferentes partes del
estébmago”

“Me hicieron la biopsia aqui con curva y eso miraron que tenia ese problema ofra vez”

“Es que uno ya va mas preparado, o sea, en mi caso yo digo que las siguientes, las otras
cirugias uno ya esta preparado”

Los hallazgos de la secciéon de diagndstico de este estudio se consideraron en la
formulacién de las recomendaciones, incorporandolos al componente de valores vy
preferencias de los pacientes, mediante la aproximacién GRADE y su sintesis se presenta
en las tablas EtD.
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Anexo 13. Revision externa

13.1. Resultados AGREE I

Calculadora AGREE Il para dos evaluadores

Numero total de evaluadores _ Sumatoria

1 2
Dominio 1 - alcance y objetivo
item 1. El(los) objetivo(s) general(es) de la guia esta(n) especificamente descrito(s). 7 7 14
item 2. El(los) aspecto(s) de salud cubierto(s) por la guia esta(n) especificamente 6 . -
descrito(s).
item 3. La poblacion (pacientes, publico, etc.) a la cual se pretende aplicar la guia esta 5 ; -
especificamente descrita.

19 21 40

Dominio 2 - participacion de los implicados o grupos de interés

item 4. El grupo que desarrolla la guia incluye individuos de todos los grupos profesionales

relevantes. 6 ! 13

item 5. Se han tenido en cuenta los puntos de vista y preferencias de la poblacién diana 6 . @

(pacientes, publico, etc.).

item 6. Los usuarios diana de la guia estan claramente definidos. 7 7 14
19 21 40

Dominio 3 - rigor en la elaboracion




item 7. Se han utilizado métodos sistematicos para la busqueda de la evidencia. 7 7 14

item 8. Los criterios para seleccionar la evidencia se describen con claridad. 6 7 13

item 9. Las fortalezas y limitaciones del conjunto de la evidencia estan claramente 6 5 .

descritas.

item 10. Los métodos utilizados para formular las recomendaciones estan claramente 6 ; o

descritos.

item 11. Al formular las recomendaciones han sido considerados los beneficios en salud,

los efectos secundarios y los riesgos. ° ! 13

item 12. Hay una relacién explicita entre cada una de las recomendaciones y las 5 ; .

evidencias en las que se basan.

item 13. La guia ha sido revisada por expertos externos antes de su publicacion. 6 7 13

item 14. Se incluye un procedimiento para actualizar la guia. 6 7 13
49 55 104

Dominio 4 - claridad de presentacién

item 15. Las recomendaciones son especificas y no son ambiguas. 7 7 14

item 16. Las distintas opciones para el manejo de la enfermedad o condicién de salud se 5 . -

presentan claramente.

item 17. Las recomendaciones clave son facilmente identificables. 6 7 13
19 21 40

Dominio 5 - aplicabilidad

item 18. La guia describe factores facilitadores y barreras para su aplicacion. 6 6 12




item 19. La guia proporciona consejos o herramientas sobre cémo las recomendaciones

pueden ser llevadas a la practica. ° ! 13

item 20. Se han considerado las posibles implicaciones de la aplicacién de las 6 5 .

recomendaciones sobre los recursos.

item 21. La guia ofrece criterios para monitorizacion o auditoria. 6 7 13
24 26 50

Dominio 6 - independencia editorial

item 22. Los puntos de vista de la entidad financiadora no han influenciado el contenido de

la guia. ! ! b
item 23. Se han registrado y abordado los conflictos de intereses de los miembros del ; ; ”
grupo elaborador de la guia.

14 14 28

Evaluacién global de la guia

Puntue la calidad global de la guia. 6 7

Recomendaria esta guia para su uso. Si Si




13.2. Matriz de observaciones

Pagina

Parrafo

Comentario

En
acuerdo

En
desacuerdo

Respuesta

15

Introduccion

La introduccion no figura en la tabla de
contenido

De acuerdo con el corrector de estilo

la

introduccién no debe hacer parte de la tabla de

contenido

16

2
Aproximadamente un tercio de los pacientes
con sarcoma de tejidos blandos fallece a causa
de la enfermedad, siendo la metastasis
pulmonar la causa mas comun de muerte. Sin
embargo, el prondstico depende de multiples
factores, entre ellos el grado de diferenciacion
tumoral, el subtipo histolégico, los margenes de
reseccidn quirurgica, el tamafio y la localizacion
anatémica de la lesion

Diria la localizacién més frecuente de
diseminacién (la causa de muerte
suele enfocar a otro concepto,
progresion). Pero también se entiende
lo que se quiere decir

Se incorporo el ajuste recomendado

16

3
Se subraya la importancia de la remision
oportuna a centros de referencia y el
fortalecimiento de las capacidades locales,
como estrategias clave para garantizar la
equidad en el acceso, la oportunidad
diagnostica y la calidad de la atencién en todo
el territorio nacional

Precoz ante sospecha de sarcoma

El GDG consider6 que para nuestro contexto

aplica mejor el termino remision oportuna
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Pagina

Parrafo

Comentario

En
acuerdo

En
desacuerdo

Respuesta

19y 43

Pregunta 1
Punto de buena practica
e Masa de rapido crecimiento o masa de
larga  evolucibn  que  aumenta
subitamente de tamafio
o Masa en extremidades o
(generalmente indolora) = 5 cm
e Masa con dolor asociado que aumenta
con el gjercicio

tronco

Los dos primeros signos son los mas
relevantes, y los que tendrian que
hacer tomar decisiones diagnésticas y
de referir al paciente

El GDG consideré dejar todos los criterios
indicados en el punto en el orden original

20y 44

Pregunta 1

Referencia para el diagnéstico

Punto de buena practica

En el caso de una masa = 5 cm de didmetro
ubicada en un sitio critico que afecte la
movilidad  (por ejemplo, articulaciones,
genitales u orificios naturales) o cause gran
deformidad, el paciente debe ser remitido a un
grupo especializado en sarcomas, un centro
oncoldgico, 0 a los servicios de cirugia de seno
y tejidos blandos, cirugia u ortopedia
oncoldgicas, preferiblemente dentro de las dos
primeras semanas tras la sospecha clinica

‘o0 de menor tamafio pero ubicada en
un sitio critico...”

Se incorporo el ajuste recomendado

21y 45

Pregunta 1

Punto de buena practica

El paciente con sospecha de un sarcoma de
tejidos blandos de extremidades debe ser
valorado por cirugia de seno y tejidos blandos,

Debe de ser valorado por cirujano y
por el comité multidisciplinar

El GDG consider6 dejar la redaccion inicial y no
hacer cambios ya que esta aborda el comité
multidisciplinar necesario.
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Pagina

Parrafo

Comentario

En
acuerdo

En
desacuerdo

Respuesta

cirugia. u ortopedia oncolégicas. Este
especialista debe tener competencia en el
manejo de sarcomas de tejidos blandos.

22y 47

Pregunta 2

Recomendacion 2

Se recomienda NO utilizar PET-CT 18-FDG
(tomografia por emisién de positrones con 18-
fluorodesoxiglucosa) para el diagnéstico inicial
de los pacientes con sospecha de sarcomas de
tejidos blandos.

Salvo en situaciones concretas donde
se pretende descartar diseminacion
metastatica en contextos donde se
ofrecen dudas. Es sarcomas de célula
pequefia lo utilizamos dentro del
estadiaje

Se agregd la siguiente observacion al final de la
recomendacion; en los sarcomas de células
pequefias, el PET se utiliza habitualmente para
evaluar la extension tumoral

25y 61

Pregunta 3

Punto de buena practica

Si en un paciente con sospecha de sarcomas
de tejidos blandos la biopsia se realiza por
imégenes, se deben seleccionar las regiones
menos diferenciadas y donde se observe
menos  necrosis, segun los  criterios
radiolégicos. Para biopsias con aguja gruesa,
se recomienda usar la técnica coaxial con
agujas de calibre 14-16G, obtener varios
cilindros (6-10) de sitios diferentes de la lesion
para obtener un mejor muestreo en lesiones
heterogéneas.

Incluir con la misma entrada cutanea

Se incorporo el ajuste recomendado

26y 62

Pregunta 3
Punto de buena practica

Deberia considerarse un excedente
en tejido fresco para congelar y
preservar en biobancos. Facilitaria la

Se incorporé el ajuste recomendado, se agrego al
final de la frase: en centros de referencia puede
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En En

Pagina Parrafo Comentario Respuesta
acuerdo |desacuerdo
En pacientes con sospecha de sarcomas delinvestigacién o potencial uso clinico considerarse un excedente en tejido fresco para
tejidos blandos, el material obtenido en la|para el paciente (estudios genomicos, congelar y preservar en biobancos

biopsia debe ser colocado en formol bufferado|Modelos PDX etc).
al 10 % de forma inmediata y posteriormente
enviado a patologia para realizar estudio
macroscopico del espécimen y posteriores
estudios histologicos y de inmunochistoquimica.

26y 62 Pregunta 3 Debe de incluir si los margenes Se incorporo el ajuste recomendado
En pacientes con sospecha de sarcomas de|tumorales contactan con los de
tejidos blandos, el informe histopatolégico de (rjesecmonyct}uetdlstanc;la ha3|/’ en caso
. . ., n ntactar, entr margen
las piezas quirlrgicas, ya sea de reseccion o © no contactar, enfre €l marge
- L .. ... [tumoral y el de reseccion.
amputacién, debe incluir: tipo histologico,
extension e infiltracién de la lesion (estructuras
comprometidas), confirmacién del grado

histoldgico, tamafio tumoral, evaluacion de los X
margenes de reseccion, valoracién de la
respuesta al tratamiento (en caso de
tratamiento neoadyuvante) y los resultados de
pruebas adicionales si aplica, como
inmunohistoquimica, estudios de biologia
molecular 0 ambos.

27y 74 Pregunta 4 Creo que hay nomogramas que El GDG considerd que, efectivamente, existen
Punto de buena practica mejoran la capacidad predictiva de la nomogramas prondsticos como Sarculator, no
Todos los pacientes con diagnéstico de|AJCC (sarculator especiaimente) X obstante, dado que en la guia se aborda el
sarcomas de tejidos blandos se deben diagndstico y estadificacion inicial, se mantiene la
estadificar de acuerdo con el sistema del AJCC referencia al sistema AJCC, que constituye el
(American Joint Committee on Cancer), basado estadndar internacionalmente aceptado para la
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Pagina Parrafo Comentario En En Respuesta
acuerdo |desacuerdo
en el tamafo del tumor (T), compromiso de clasificacion y estadificacion de los sarcomas de
ganglios linfaticos (N), metastasis a distancia tejidos blandos en esta etapa del proceso clinico.
(M) y grado histologico (G).
Pagina Parrafo Comentario En En Respuesta
acuerdo (desacuerdo
42 1 Revisar el punto 1.2 de la metodologia Se elimino el cuadro sobrante en el documento
Cuadro recomendaciones (pégina 42) porque aparece otro
subtitulo de recomendaciones con(X
cuatro recomendaciones.
34 3 Sugerencia: redactar esta parte de El texto fue ajustado para mayor claridad: se indic6
No se llevé a cabo una revision sistematica de|otra manera, porque en la pregunta 1, que no se realizd revisién sistematica y que se
GPC como fuente de evidencia pagina 48, se dice que se consultaron emplearon cuatro guias recomendadas por
GPC para responder a la pregunta 1. expertos para responder las preguntas 1y 4.
38 2 Complementar esta parte indicando Se incorpord el ajuste recomendado, se elimind la frase:
Para formular las  recomendaciones|que en la formulacion de las “formular las recomendaciones preliminares. Estas

preliminares, los expertos del GDG participaron
en presenciales donde discutieron la evidencia
relacionada con cada pregunta clinica y
evaluaron los criterios establecidos por
GRADE: balance entre beneficios y riesgos,
certeza de la evidencia, valores y preferencias
de los pacientes, uso de recursos, equidad,
aceptabilidad y viabilidad. A partir de estas
discusiones se elaboraron tablas de ‘la
evidencia a la recomendacion" (EtD, por sus

recomendaciones, se tuvo en cuenta
ademas los otros criterios del marco
EtD por lo cual en Vvarias
recomendaciones, se gradug la fuerza
como “fuerte” a pesar de que la
certeza en la evidencia fue “muy baja”
0 “baja”. De hecho, se podria incluir
también la referencia de uno de los
articulos de GRADE sobre situaciones
paradigmaticas en la generacion de

fueron luego sometidas a un consenso formal por un
panel de expertos”

Se mejoro la redaccion del siguiente parrafo quedando
finalmente asi: Para formular las recomendaciones
preliminares, los expertos del GDG participaron en
reuniones presenciales donde discutieron la evidencia
relacionada con cada pregunta clinica y evaluaron los
criterios establecidos por GRADE: balance entre
beneficios y riesgos, certeza de la evidencia, valores y
preferencias de los pacientes, uso de recursos,
equidad, aceptabilidad y viabilidad. A partir de estas
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Parrafo

Comentario

En
acuerdo

En
desacuerdo

Respuesta

siglas en inglés) (Anexo 9) que sirvieron como
base para formular las recomendaciones
preliminares.

recomendaciones, en el que se indica
en cuales situaciones se puede llegar
a recomendaciones fuertes pese a la
baja certeza en la evidencia.

discusiones se elaboraron tablas de "la evidencia a la
recomendacion” (EtD, por sus siglas en inglés) (Anexo
9) que sirvieron como base para formular las
recomendaciones preliminares. Estas fueron luego
sometidas a un consenso formal por un panel de
expertos sustentar cada recomendacion.
Posteriormente, los expertos del GDG determinaron la
fuerza de las recomendaciones conforme a las
directrices del sistema GRADE (Tabla 5). Algunas
recomendaciones se calificaron como “fuertes” aunque
la certeza de la evidencia fuera “muy baja” o “baja”, ya
que el marco EtD permite incorporar otros factores
relevantes en esta decision, lo cual se justifica en
circunstancias como intervenciones en situaciones
potencialmente mortales, cuando existe dafio grave al
no intervenir, la disponibilidad de alternativas
claramente menos riesgosas 0 mas asequibles, la
presencia de riesgo catastrofico potencial, o en casos
en los que se tiene alta confianza en beneficios
similares pero una opcién implica mayor peligro o costo.

Estas recomendaciones fueron posteriormente

38

2
Para  formular las  recomendaciones
preliminares, los expertos del GDG participaron
en presenciales donde discutieron la evidencia
relacionada con cada pregunta clinica y
evaluaron los criterios establecidos por
GRADE

Revisar si son reuniones, sesiones,

paneles, efc.

Se aclard en el parrafo que fueron reuniones
presenciales se agrega la palabra: reuniones
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41 7 Sugerencia: citar este documento, que Se cito el respectivo documento actualizado
El proceso de actualizacion sequira las pautas|es el actualizado a 2024: guia-
metodolégicas vigentes establecidas por el[metodologica-elaboracion-gpc-
Ministerio de Salud y Proteccion Social, gvaluacion-gconomica-sgsss.paf X
asegurando que se mantenga el rigor técnico
cientifico

47,48 4 Sugerencias: incluir las Se incluyeron las recomendaciones en el apartado
Pregunta clinica 2 recomendaciones después de la indicado, estas recomendaciones corresponden a
Imagenes diagnésticas pregunta clinica, tal como esta en los la pregunta clinica 2, imagenes diagnosticas

otros apartados abordaje, biopsia...)

49 3 Desde el punto de vista metodoldgico El GDG decidié mantener la presentacion original
Para la deteccion de liposarcomas es del 0,85/esta  perfecta esta presentacion; de los resultados por considerarla mas adecuada.
(IC 95 % 0,79 a 0,90), con una especificidad de(2démas es consistente a lo largo del No se realizan ajustes
0,63 (IC 95 % 0,52 a 0,72), lo que corresponde g?g;:‘:ﬁ:rtc;' Iilsnuizn:r?org%ﬁzizs:?ie;
a un LR+ de 2,29 y LR- de 0,23 para un mas facil para ellos leerlo en términos X
aceptable desempefio operativo. La tasa de|ge porcentaje.
falsos negativos fue de 0.15 (IC 95 % 0,10 a
0,21) con una tasa de falsos positivos de 0,37
(IC95% 0,28 2 0,48)

52 3 LR -de Se agreg¢ la palabra “de “después del LR:
Evidencia de muy baja calidad sugiere que LR —de 0,02
tanto la TCMC como la RM poseen una
sensibilidad de 0,98 (IC 95 % 0,89 a 1,00) y una
especificidad de 1,00 (IC 95 % 0,74 a 1,00) lo
que corresponde aun LR +>10y LR 0,02 para
un buen desempefio operativo.

54 2 Indica que la MDCT Se agreg6 la frase “indica que” como sugiere el

comentario
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Evidencia de muy baja calidad la MDCT posee
una sensibilidad de 0,76 (IC 95 % 0,66 a 0,84)
y una especificidad de 0,92 (IC 95 % 0,66 a
0,99)

81

2
Para identificar las recomendaciones criticas a
incorporar en el proceso de implementacion, se
realizd un proceso de priorizacion de las
recomendaciones finales incluidas en la GPC
para la evaluacion de barreras y facilitadores
de implementacion, el cual se detalla en la
(Tabla 7):

Sugerencia: indicar en el pie de tabla
0 aca si el criterio es que cumpla tres
0 mas items para priorizarse.

Se aclard que se priorizaron las recomendaciones
que cumplieron mas criterios y que se consideré
que tendrian mayor impacto potencial.

80

1
Por ello y con el fin de brindar orientacion a los
prestadores de servicios de salud para la
implementacion de la guia, se ha desarrollado
un mddulo de implementacion que presenta los
actores claves responsables de llevar las
recomendaciones a la practica en los diferentes
niveles de complejidad y en los diferentes
niveles organizacionales, asi como las
barreras, facilitadores e indicadores de la
implementacion de la guia.

En la metodologia también se
mencionan facilitadores. Revisar si
aplica o no, para incluirlos o quitarlos
de la metodologia.

La metodologia contemplé el andlisis de
estrategias, no de facilitadores. El texto fue
ajustado, se eliminan las palabras barreras y
facilitadores y se pone la palabra estrategias.

222

1
Las recomendaciones pueden ser factible de
implementar por los profesionales de la salud
involucrados en la atencidn del paciente con
sarcomas de tejidos blandos, los cuales deben

Sugerencia: complementar indicando
si las pruebas recomendadas estan

disponibles en el pais, por ejemplo, X

mostrando si tienen CUPS asociados.
No es algo obligatorio, es basado en
desarrollo de ofras guias para el

Se agregé al final de parrafo la siguiente
informacidn con su respectiva referencia:

En Colombia, estas pruebas se encuentran
disponibles y sus CUPS asociados son: 88.3.5 -
Resonancia magnética de extremidades, 92.1.4 -
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conocer las ventajas y desventajas del uso de|MinSalud, sobre todo ante tecnologias Tomografia por emisién de positrones (PET),
imagenes diagnosticas y ajustarlas a lajnuevas. 87.9.4 - Tomografia computada de abdomen y
realidad clinica de este tipo de pacientes pelvis, y 88.3.4 — Resonancia magnética de
abdomen y pelvis.
225 2 Sugerencia: escribir una frase que Se realiz6 el ajuste indicado
Se buscéd brindar recomendaciones basadas|indique por qué las recomendaciones Se agrego el siguiente parrafo. Teniendo en cuenta el
en la mejor evidencia disponible sobre el uso fueron fuertes a pesar de la certeza alto riesgo potencial para los pacientes y la relevancia
de técnicas de imagen en el diagndstico de muy baja, para quien quiera leer estos en el proceso diagndstico, se  emitieron
, . EtD de manera independiente (por - -
sarcomas de tejidos blandos en pacientes con subesto. [o fiener & F()el fopeleg d(é)la recom'e.ndamones fuertes para el uso de resonancia
- , p ' P X magnética con contraste en casos de sospecha de
sospecha clinica, asi como para evaluar con|qyig) - , : )
., . : malignidad localizada en extremidades, asi como de
precision la extension local del tumor y su ) . .
o tomografia computarizada de abdomen y pelvis en
relacién con las estructuras adyacentes. pacientes con sospecha clinica de sarcoma
retroperitoneal, a pesar de la muy baja certeza de la
evidencia.
236 2 Sugerencia: escribir una frase que Se realiz6 el ajuste indicado
Se busco brindar recomendaciones basadas|indique por qué las recomendaciones Se agrego el siguiente parrafo. Dada la importancia de
en la mejor evidencia disponible sobre el uso|fuéron fuertes a pesar de la certeza la biopsia con aguja gruesa para el diagnostico
de técnicas de biopsia en el diagnostico de muy baja. Como se comentd adecuado de los sarcomas de tejidos blandos, y
, : anteriormente. - i imoli ioDsi
sarcomas de tejidos blandos en pacientes con f:onS|derando el aIt9 riesgo que |mpI|F;a una biopsia
- ' . inadecuada, se emitieron recomendaciones fuertes a
sospecha clinica, con el fin de garantizar una X N o
. e favor de su uso y en contra de la biopsia por aguja fina,
caracterizacion histologica adecuada, . o
e S o a pesar de la baja certeza de la evidencia. Con los
Opt'_m'.zar _la planIfIC.aCIOn terapegt'(_:a y mismos argumentos, se emitieron recomendaciones
minimizar riesgos asociados a procedimientos fuertes para la biopsia incisional en los casos en que la
innecesarios 0 inadecuados. biopsia con aguja gruesa no sea factible o sus
resultados no sean concluyentes.
242,242 5 Bastante clara esta presentacion de X No se realizd ningun ajuste, el evaluador indic6

Recomendacion final

las recomendaciones y su ajuste.

que es bastante clara la presentacion
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En pacientes con sospecha clinica de sarcoma
retroperitoneal, se recomienda realizar una
resonancia magnética con contraste de
abdomen y pelvis como alternativa en
situaciones especiales, como compromiso
pélvico, sospecha de invasion a la columna,
alteracion de la funcidon renal, patologia
hepatobiliar o alergia al medio de contraste
yodado. Esta técnica permite evaluar con
mayor precision la extension local del tumor y
su relacion con estructuras adyacentes.
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